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QUELLE PLACE

POUR UN « T
EN DRO

‘existence historique, anthropologique, cultu-

relle et biologique d’une réalité sexuée en

dehors de la dualité, voire de l'opposition,
entre féminin et masculin, ne peut étre niée. Que la
confrontation entre cette réalité et son environne-
ment social puisse placer les personnes et les commu-
nautés, qui s'en réclament, dans des situations margi-
nalisées, voire susceptibles de créer des discrimina-
tions 2 leur égard, n’est pas non plus contestable. Or,
un droit, qui promeut le respect d’autrui dans sa
dignité, ne peut accepter que soient méconnus les
droits de certains membres de la société en raison de
la discordance existante entre la notion de sexe telle
que légalement définie et ces situations vécues. Lidée
d’un « troisitme sexe » serait-elle alors la solution
pour résoudre, ou du moins atténuer, les effets de
cette discordance ?
Dans un arrét du 10 mars 2015 (aff. Y.Y. c. Turquie,
req. 14793/08, voir ci-dessous, p. 27), la Cour euro-
péenne des droits de 'homme, accomplissant un pas
supplémentaire dans la protection des droits des per-
sonnes transsexuelles a affirmé que « la seule circons-
tance que (le requérant) n'était pas dans I'incapacité
de procréer... n'apparait aucunement nécessaire...
pour justifier 'encadrement des opérations de chan-
gement de sexe et, sagissant « des traitements médi-
caux qui lui auraient permis de satisfaire cette exi-
gence..., en tout état d ecause, la (Cour) considere
que le respect dii a 'intégrité physique de I'intéressé
s opposerait a ce qu’il doive se soumettre a ce type de
traitements ». Au vu de cette approche, I'identité de
sexe d’une personne releve a la fois de considérations
médicales et du respect de son intégrité physique et
morale, tous éléments qu’il n'appartient pas au juge
de déterminer mais d’en tirer les conséquences au
regard notamment du respect de la vie privée des
intéressés et de la marge de manceuvre dont le légis-
lateur national peut disposer en ce domaine. Le droit
a-t-il cependant besoin d’étre sexué pour participer a
la construction du fait social ou cet aspect n'est-il que
la conséquence du rédle social attribué a la notion de
sexe ? Dans ce cas, comment le droit peut-il prendre
en compte 'importance croissante de la part subjec-
tive de l'individu, y compris dans une dimension
relationnelle multiple, sans susciter une nostalgie,
voire une désespérance, au regard du paradis perdu

ROISIEME SEXE »
T POSITIF ?

de la nature humaine ? Comment éviter qu’il ne
soit crispation sur des valeurs « fondamentales »

et perde sa capacité 2 modeler les changements
que nous voulons ignorer, mais qui sont pour-
tant la résultante de nos propres actions ? Plus
prosaiquement, au-dela de cette interrogation qui
confine aux domaines de I'anthropologie et de I'on-
tologie, la question que doit se poser au quotidien le
juriste au vu des difficultés concretes, auxquelles cer-
taines personnes en recherche d’une reconnaissance
sociale de leur identité font face, est la suivante :
comment protéger la part subjective que chaque per-
sonne apporte a la définition de son identité, y inclus
I'identité de sexe et de genre, sans pour autant porter
atteinte a la sécurité juridique ? La tiche est difficile
a plusieurs égards. Pour le droit, elle souligne que
celui-ci partage avec la notion de genre la faculté de
qualifier et d’établir des catégories « discriminantes »
(au sens ol elles établissent des régimes juridiques
différents) et que, par conséquent, cette faculté de
construction et de reconstruction du fait social le
place dans une situation ambigué. Il doit, pour la
survie de la société, assurer la sécurité juridique, mais
aussi prendre en compte la « fluidité » sociale. Vis-a-
vis de la société, le droit apparait ainsi comme un
outil politique (au sens premier de polis, il est le droit
de la Cité) et saffirme comme linstrument du «
changement » ou de la « réaction » s’il se laisse enva-
hir par les idéologies du moment et leurs batailles,
qui créent la confusion.

Cette mission impose au droit, ceuvre de clarté, une
double vigilance d’application et de finalité afin que
le processus qu’il constitue donne a nos sociétés la
maturité suffisante pour se transformer autant que
nécessaire. Mais, restons lucide sur ce que peut étre le
droit et admettons que « l'avantage des concepts
ouvertement politisés, du point de vue méme de la
scientificité, c’est donc qu’ils ne permet-
tent pas de saveugler sur cette vérité. Le
genre nous engage ainsi 4 ne pas occulter

Vd

EDITORIAL

I'historicité des notions avec lesquelles
nous travaillons ». ll

Christian BYK,
Rédacteur en chef
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WHAT IS THE PLACE OF
A “THIRD SEX”
IN POSITIVE LAW?

he historic, anthropological, cultural

and biological existence of a sexual real-

ity other than the duality, even opposi-
tion, between feminine and masculine, cannot be
denied. The fact that the confrontation between this
reality and its social environment can place the per-
sons and communities concerned in marginalised sit-
uations, that might even be likely to create discrimi-
nation against them, is also indisputable. However, a
law which promotes the respect of others in their dig-
nity cannot accept that the rights of certain members
of society are neglected because of the discordance
existing between the notion of sex as it is legally
defined and these real-life situations. Would the idea
of a “third sex” be the solution to resolve, or at least
attenuate, the effects of this discordance?
In a judgement of 10 March 2015 (case Y.Y. v.
Turkey, req. 14793/08, see below p. 27), the
European Court of Human Rights, taking a further
step in the protection of the rights of transsexual per-
sons, asserted that “the sole circumstance that (the
claimant) was not unable to procreate ... seems in no
way necessary ... to justify the supervision of sex
change operations and, as for “medical treatment
which would have allowed him to satisfy this
demand, in any case, the (Court) considers that the
respect due to the physical integrity of the concerned
party is opposed to his having to submit to this type
of treatment”. In the light of this approach, the sex-
ual identity of a person is related both to medical
considerations and to respect for his physical and
moral integrity which are all elements which it is not
the judge’s business to determine but to draw the
consequences with regard in particular to the respect
of the privacy of the interested parties and the room
for manoeuvre that the national legislator
may have in this area. However, does the
law need to be gender-related to take part
in the construction of a social fact or is
this aspect only the consequence of the
social role attributed to the notion of sex?
In that case, how can the law take into
account the increasing importance of the
subjective part of the individual, includ-

IS A SERIES OF

ing in a multiple relational dimension, without giv-
ing rise to nostalgia, even despair, with regard to
human nature’s paradise lost? How can we avoid a
state of tension over “fundamental” values and a loss
of the capacity to model changes that we want to
ignore but which are yet the result of our own
actions? More prosaically, beyond this question
which is confined to the fields of anthropology and
ontology, the question that the legal expert should
ask himself everyday in the face of the concrete diffi-
culties which certain people who are seeking a social
acknowledgment of their identity have to face, is the
following: how can we protect the subjective part
that each person contributes to the definition of
his/her identity, including identity of sex and gender,
without at the same time harming legal security? The
task is difficult for several reasons. For the law, it
underlines the fact that the law shares with the
notion of gender the ability to qualify and establish
“discriminating” categories (in the sense that they
establish different legal regimes) and that, conse-
quently, this ability to construct and reconstruct the
social fact places it in an ambiguous situation. For
the survival of society, it has to ensure legal security
but also take into account social “fluidity”. With
regard to society, the law thus appears to be a politi-
cal tool (in the original meaning of polis, it is the law
of the City) and asserts itself as the instrument of
“change” or “reaction” if it lets itself be invaded by
the ideologies of the moment and their battles which
create confusion.

This mission imposes on the law, work of clarity, a
double vigilance of application and finality so that the
process that it constitutes gives our societies a suffi-
cient maturity to be transformed as much as neces-
sary. But, we must remain lucid about what the law
can be and admit that “the advantage of openly politi-
cised concepts, from the very point of view of scien-
tism, is that they do not allow us to be blind to this
truth. Thus gender commits us to not obscuring the
historicity of the notions with which we work”. l

Christian BYK,
Editor in chief
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HOMMAGE A JEAN MICHAUD

(1927-2015)

TRIBUTE TO JEAN MICHAUD

Par Christian BYK*

« ont vers le futur », la bioéthique est aussi, avec
la médecine, le champ fécond de la rencontre
entre deux disciplines, le droit et les sciences

de la vie, toutes deux nécessaires au développement de

Iindividu et & son organisation sociale.

Nommé membre du Comité national d’éthique dés sa

création en 1983 et appelé 4 le rester pendant plus de

20 ans, Jean Michaud, qui était alors « jeune

conseiller » & la Cour de cassation, aura été 'une des

figures les plus éminentes, quoique discrete, de ce
mariage des disciplines duquel on attendait qu’il
apporte réflexion et sens a cette révolution techno-
scientifique tant espérée mais tant redoutée. Dans
cette tiche de réflexion pluri-disciplinaire sur

Iexercice responsable de la liberté, il fut cet « honnéte

homme », ce profane cultivé, qui, par ses qualités

d’écoute, d’analyse et de rigueur, permit la
construction d’'un raisonnement éthique a I'échelle
d’enjeux sociaux et politiques qu’il entendait mais ne

privilégiait pas pour leur propre logique. J.-F.

Collange, membre du CCNE de 1996 a 2004, nous

donne 2 voir le fruit de ce travail & propos de 'avis

rendu en 2000 sur la fin de vie : « un grand nombre
d’entre nous étaient convaincus quil ne fallait pas
modifier la loi et toucher & I'interdit de tuer ; mais
nous ne pouvions ignorer certaines situations de
souffrances inapaisables qui méritaient, 4 notre sens,
de pouvoir déroger a cet interdit de fagon
exceptionnelle et encadrée. Nous avons trouvé un
compromis grice 4 Jean Michaud, membre de la Cour
de cassation. Clest lui qui, grice a son expérience de
juriste, nous a suggéré la notion d’ « exception
d’euthanasie ». Ce fut un soulagement et l'avis a pu
étre adopté a la quasi-unanimité ». Ajouter la pierre

qui termine et solidifie un travail, surtout quand il

constitue une ceuvre collective encore inachevée et,

qua peine délivré, il sera soumis aux violentes

tempétes de la critique publique, tel fut lapport de J.

Michaud, essentiel dans sa substance, humble dans

son exposition.

* Magistrat, secrétaire général, Association internationale droit, éthique
et science.

Qu’on ne s’y trompe pas, la rigueur, voire habileté de
son expérience et de son raisonnement, ce que
certains appellent le « savoir-faire » du juriste, ne le
coupait pas du monde. Sa sensibilité était grande mais
pudique, généreuse mais exigeante.
Ferme sur le respect des principes nourrissant
Iéthique et le droit, sa parole invitait toutefois a
prendre conscience plus qua donner des legons et
imposer des points de vue. Il savait, comme juge, que
les principes nont d’effectivité que s’ils rencontrent
pleinement les situations humaines qu'ils prétendent
régir et que plutdt que de vouloir les courber sous son
joug, ils doivent leur ouvrir la voie & une pédagogie de
expérience et du dialogue.
Pourtant, nulle complaisance dans cette attitude
savoir écouter, savoir comprendre, ne voulait pas dire
chez ]. Michaud qu’il fallait se taire et ne pas dire les
choses en face, voire se révolter ou méme se mettre en
colere pour rappeler 4 'autre que I'éthique de la vie se
cache aussi dans les détails. Mais, il savait dire
simplement, sans blesser.
Ainsi, celui qui était apparu au tout jeune magistrat
que j’étais comme la figure de la vertu romaine s’est
peu 4 peu révélé, au cours de 30 années de relations,
comme inspirant amitié et affection. De la proto-
colaire appellation « monsieur le Conseiller doyen »,
nous en étions venu i « Jean », le chemin de notre
amitié s’était accompli naturellement.
Grice 2 to, Jean, je sais que le droit et 'éthique, tout
en gardant visible leur haute et respectueuse stature
doivent, «in pectore », conserver une dense et
chaleureuse humanité. Tu en avais la clé et tu
n’hésitais pas 4 accompagner chacun de ceux qui
voulait marcher avec toi sur ce chemin.
Mon cher Jean, en ce moment ultime, je te souhaite
pour ton nouveau destin de continuer A partager ce
que tu fus ici. A nous, tu laisses un peu de ton Ame et
un sentiment mélangé de tristesse et d’espoir, que je
confie a ton poete, Vincent Muselli, le soin
d’exprimer :

« Mais ces oiseaux qui volaient haut dans le soir,

En chantant malgré le vent et malgré ['ombre,

Disaient-ils point, ab, si fiers en ce décombre !

Linexorable dureté de ['espoir ». B
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EFFICIENCE OU INEFFICIENCE

DE LA LOI ¢

L'EXCLUSION DE LINDEMNISATION
DES ACCIDENTS MEDICAUX EN CHIRURGIE

ESTHETIQUE

EFFICIENCY OR INEFFICIENCY OF THE LAW?
EXCLUSION OF INDEMNIFICATION FOR MEDICAL ACCIDENTS

IN PLASTIC SURGERY

Par Pierre SARGOS*

EFFICIENCE OU INEFFICIENCE ?

Les lois de financement de la sécurité sociale, telles
quelles résultent de la réforme constitutionnelle du
22 février 1996 (art. 47-1 de la Constitution) et de la
loi organique n° 2005-881 du 2 aoGt 2005 (reprise
aux articles LO 111-3 4 LO 111-10 du code de la
sécurité sociale) ont été instituées pour permettre un
meilleur controle par le parlement et une meilleure
maitrises des dépenses et recettes lides a la santé. Mais,
comme les lois de finances, elles sont aussi devenues le
vecteur commode — d’aucuns parlent de fourre-tout —
de modifications factuelles de dispositions législatives
ayant un lien plu ou moins fort avec la santé et son
financement.

La loi de financement de la sécurité sociale pour 2015
(loi n® 2014-1554 du 22 décembre 2014) n’a évidem-
ment pas échappé a ce volet « fourre-tout », notam-
ment avec son article 70, qui ajoute un article L.1142-
3-1 au code de la santé publique. Ce nouvel article
dispose que « le dispositif de réparation des préjudices
subis par les patients au titre de la solidarité nationale
mentionné au Il de larticle L.1142-1 et aux articles
L.1142-1-1 er L.1142-15 west pas applicables aux
demandes d'indemnisation de dommages imputables &
des actes dépourvus de finalité préventive, diagnostique,
thérapeutique ou reconstructrice, y compris dans leur
phase préparatoire ou de suivi ». Uindemnisation des
accidents médicaux consécutifs 2 une intervention de
chirurgie esthétique n’ayant pas une finalité recons-
tructrice est donc désormais prohibée.

* Président de chambre honoraire a la Cour de cassation.

Pour reprendre une terminologie de la loi organique
du 2 aotit 2005 (art. LO 111-4, III, 1° du code de la
sécurité sociale) un objectif d’efficience doit s'attacher
aux dépenses et recettes de santé. La mise a I'index des
accidents de chirurgie esthétique par l'article 70 de la
loi du 22 décembre 2014 non seulement n'obéit a
aucun objectif d’efficience, mais est totalement ineffi-
ciente.

Elle est inefficiente d’abord au regard d’un objectif —
parfaitement légitime en soi — de réduction des
dépenses de TONIAM puisque le nombre d’affaires
soumises a 'examen des commissions de conciliation
et d’indemnisation consécutives 2 un accident de chi-
rurgie esthétique est si dérisoire que les rapports d’ac-
tivité de 'Oniam (le dernier connu étant celui de
2013) n'en font méme pas état. Lune des rarissimes
affaires de ce type a dailleurs fait I'objet d’'un impor-
tant arrét récent de la Cour de cassation (Cass. 1™ civ.
05 fév. 2014, n° 12-29140, Bull. civ I. n° 21) déci-
dant que les actes de chirurgie esthétique réalisés dans
les conditions prévues aux articles L.6322-1 et 6322-
2 du C.santé publ, ainsi que les actes médicaux qui
leur sont préparatoires, constituent des actes de soins
au sens de l'article L.1142-1 du méme code de sorte
que, sagissant d’un accident médical non fautf,
I’ONIAM devait indemniser les ayants droits d’une
jeune femme qui, lors d’une liposuccion, fut victime
d’un malaise cardiaque mortel.

Elle est inefficiente ensuite, et surtout, au regard des
évolutions éthiques, sociétales et juridiques.

Comme nous le relevons dans une chronique « Le cen-
tenaire jurisprudentiel de la chirurgie esthétique : per-
manence de fond, dissonances factuelles et prospective »
(D. 2012, 2903) la légitimité des actes de « pure » chi-
rurgie esthétique fut contestée, mais la controverse est
aujourd’hui obsoléte car elle est reconnue et organisée
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par loi (art L.6322-1 4 3 du C. santé publ.) comme
une activité médicale a part enticre.

Lévolution sociétale a conduit, notamment en
France, a une explosion du nombre d’actes médicaux
ou chirurgicaux 2 visée esthétique, comme le démon-
trent les travaux et statistiques de [ /nternational
Society of Aesthetic Plastic Surgery » (en ligne sur
Internet). Ces statistiques établissement aussi que
80% des personnes ayant recours a la chirurgie esthé-
tique sont des femmes, sur lesquelles le « poids socié-
tal » de 'apparence pese de fagon démesurée.

La prohibition de la réparations des accidents médi-
caux en cette matiere est donc constitutive, au sens de
la loi n°® 2008-496 du 27 mai 2008, relative  la lutte
contre les discriminations, d’un cas type de discrimi-

nation indirecte lié au sexe car, sous 'apparence d’une
disposition en apparence neutre, I'exclusion de la
réparation vise essentiellement les femmes.

Enfin l'inefficience juridique tient au fait que l'arti-
cle 70 a un effet rétroactif illicite en ce sens qu’il anéan-
tit un droit & réparation pour toutes les demandes d’in-
demnisation postérieures au 31 décembre 2014. Or
Cest la date du fait générateur du dommage qui doit
étre prise en compte (Cf. Cass. 1° civ. 15 déc. 2011,
n° 10-27473 ; JCP G 2012, 72, p. 138, Concl. Pierre
Chevalier et note P. Sargos). Les tribunaux, nationaux
ou internationaux pourraient donc décider que
’ONIAM doit continuer a prendre en charge tous les
accidents médicaux de chirurgie esthétique survenus
avant entrée en vigueur de la loi nouvelle. H
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DES ENTREP
DE LA LOI P
CONSTITUT
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LORSQUE LA LIBERT/E RELIGIEUSE
RISES DEDUITE

RIME SUR LE DROIT
ONNEL

A LA CONTRACEPTION
DE LEURS EMPLOYEES

WHEN THE CORPORATIONS” RELIGIOUS
FREEDOM INFERRED FROM THE LAW HAS
PRIORITY OVER THE CONSTITUTIONAL
RIGHT TO CONTRACEPTIVES OF THEIR

FEMALE EMPLOYEES

Note sous

Cour supréme des Etats-Unis, 30 juin 2014, Secretary of Health and
Human Services, et al. V. Hobby Lobby Stores, INC. No. 13-354

Par Olivier PLUEN*

RESUME

Dans son arrét Burwell v. Hobby Lobby Stores du 30
juin 2014, la Cour supréme des Etats-Unis a jugé que
les entreprises dont le capital est détenu par une
famille possédant de sincéres convictions religieuses
sont des « personnes » au sens de la Loi restauratrice
de la liberté religieuse (RFRA) de 1993, et partagent
potentiellement les mémes croyances. En consé-
quence, la Cour consideére que les mesures prises par
le ministere de la santé en application de la Loi sur la
protection des malades et 'acces aux soins (PPACA)

* Maitre de conférences & I'Université des Antilles et de la Guyane

(Centre de recherche VIP & associé au CRPLC).

de 2010, qui imposent que ces entreprises fournissent
a leurs employés une assurance santé couvrant quatre
méthodes de contraception « inacceptables », violent
le RFRA. Cette affaire jette notamment le trouble sur
la capacité d’une loi ordinaire 4 faire obstacle au droit
constitutionnel des employées a bénéficier de certains
contraceptifs, en raison des croyances religieuses de
Pentreprise qui les emploie.

MOTS-CLES

Premier amendement, Liberté religieuse, Entreprise a
but lucratif, Personne, Assurance santé, Couverture
santé collective, Atteinte substantielle, Intérét impé-
rieux, Moyens les moins restrictifs.
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SUMMARY

In Burwell v. Hobby Lobby Stores, on June 30, 2014,
the Supreme Court of United States held that closely held
corporations controlled by religious family are “persons”
for purposes of the Religious Freedom Restoration Act
(RFRA) of 1993, and potentially have sincerely held reli-
gious beliefs. As a result, the Court judged that the HHS
regulations, taken under the Patient Protection and
Affordable Care Act (PPACA) of 2010, which imposed
to these corporations to provide health insurance coverage
for four methods of “objectionable” contraceptives, violat-
ed RFRA. This case creates notably confusion about the
authority of an ordinary law to deny to female employees
the constitutional right to certain contraceptives, because
of corporations’ religious beliefs.

KEYWORDS

First Amendment, Religious freedom, Corporation,
Person, Health insurance coverage, Group health plan,
Contraceptive, Substantial burden, Compelling interest,
Least restricting means.

« a Cour supréme a accordé une victoire historique
a la liberté religieuse en juin 2014 dans laffaire
'« Burwell v. Hobby Lobby Stores, Inc. », en déci-
dant que les individus conservent cette liberté lorsqu’ils
créent une entreprise familiale ». En dépit des appa-
rences, ces mots ne correspondent pas au titre d’'un
article de presse, mais a ceux par lesquels souvre la
page consacrée A cette affaire sur le site Internet d’une
des trois entreprises — Hobby Lobby Stores, Conestoga
Wood Specialities Corporation et Mardel — a P'origine
de la décision commentée de la Cour. Au vu du nom-
bre d’entrées qui saffichent en insérant les termes
« Hobby Lobby Stores » et « Supreme Court » sur un
moteur de recherche, il est possible de se rendre
compte du séisme qu'ont pu provoquer, aux Ertats-
Unis, les deux arréts rendus le 30 juin 2014, de leurs
intitulés complets « Sylvia Burwell, Secretary of Health
and Human Services, et al. v. Hobby Lobby Stores, Inc. »
et « Conestoga Wood Specialities Corporation v. Sylvia
Burwell, Secretary of Health and Human Services ».
Seule la premicre décision, et le nom de l'entreprise
qui lui est associé, sont passés a la postérité.
Hobby Lobby Stores est une chaine de magasins déte-
nue par la famille Greens et spécialisée dans la vente en
détail d’articles de décoration, qui a vu le jour en
1972. La particularité de cette entreprise, qui compte
désormais plus de six cents magasins répartis sur qua-
rante-sept Erats fédérés, et qui, comme son site
Internet le précise, « est incluse dans le classement des
plus grandes sociétés américaines érabli chaque année par

Forbes », est d’étre une organisation a but lucratif dont
Iobjet social integre une forte dimension religieuse.
Ainsi, ce méme site fait figurer deux objectifs de
nature confessionnelle au rang des quatre buts que
sassigne la société. Il s'agit d’« honorer le Seigneur dans
toutes ses activités, en gérant l'entreprise en conformité
avec les principes bibliques » et d'« assurer & la famille
un retour sur investissement, de partager avec (ses)
employés les bienfaits du Seigneur, et d’investir dans (sa)
communauté ». Lentreprise Mardel, également déte-
nue par la famille Greens, et Conestoga Wood
Specialities Corporation, possédée par la famille Hahns,
partagent cette caractéristique.

Hobby Lobby Stores et Mardel, avec les Greens, d'une
part, et Conestoga Wood Specialities Corporation, avec
les Hahns, d’autre part, avaient en 'espece contesté en
justice l'obligation faite aux organismes de plus de
cinquante employés par la Loi sur la protection des
malades et I'acces aux soins (PPACA) de 2010 — plus
connue sous appellation d’« Obamacare » —, d’offrir
a ceux-ci une assurance minimale en matiére de santé.
Cette couverture vise & permettre la prise en charge
d’un certain nombre de soins, dont il est revenu au
département américain de la santé (HHS) d’établir la
liste au moyen d’un texte d’application. C’est ce que
fit ce ministere avec 'énumération de vingt médica-
ments contraceptifs, parmi lesquels quatre — deux
groupes de stérilets et de pilules du lendemain — pou-
vaient étre associés 4 des méthodes abortives. Dans
son arrété, le département ministériel avait pris soin
d’exclure du champ de ce texte les églises et les orga-
nismes a but non-lucratif pour lesquels des raisons
religieuses justifieraient une telle exemption. Or, bien
que n'entrant pas dans ces dernieres catégories, les
trois compagnies et leurs propriétaires estimérent que
application des prescriptions du HHS a des orga-
nismes a but lucratif défendant néanmoins des
convictions religicuses devait étre jugée contraire a la
Loi restauratrice de la liberté religicuse (RFRA) de
1993 (1) et a la Clause de libre exercice consacré par
le Premier amendement 4 la Constitution (2).

Un premier recours engagé par Conestoga Wood
Specialities Corporation et les Habns fut rejeté par une
cour de circuit, jugement qui fut confirmé par la troi-
sieme Circuit Court of Appeals établie a Philadelphie.
Un second recours initié par Hobby Lobby Stores et
Mardel, ainsi que les Greens, fut également rejeté par
une cour de circuit, mais le jugement rendu fut pour
sa part renversé par la dixieme Circuit Court of Appeals
située & Denver, sur la base du RFRA précité. Les deux
affaires ayant été portées devant la Cour supréme des

(1) Religious Freedom Restoration Act of 1993, 107 Stat. 1488, 42 U. S.
C. §2000bb et seq.

(2) « Le Congres ne fera aucune loi qui touche létablissement ou interdise le
libre exercice d’une religion, ni qui restreigne la liberté de parole ou la libersé
de la presse, ou le droit qua le peuple de sassembler paisiblement et d'adyes-
ser des pétitions au gouvernement pour la réparation des torts dont il a & se

p/aindre ».
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Etats-Unis, par respectivement Conestoga Wood
Specialities Corporation dans le premier cas et le minis-
tere de la santé dans le second, la haute juridiction
entendit traiter ces deux contentieux dans deux déci-
sions partageant une méme rédaction. En loccur-
rence, la question de droit a laquelle les neuf juges pri-
rent soin d’apporter une réponse fut la suivante :
« Nous devons décider dans ces affaires si la loi restaura-
trice de la liberté religieuse (RFRA)...permet au minis-
tere de la santé des Etars-Unis d'exiger que trois entre-
prises au capital fermé prennent en charge une assurance-
maladie couvrant des méthodes contraceptives qui violent
les croyances religieuses sinceres de leurs propriétaires »
(p. ).

Rendus le 30 juin 2014, les deux arréts répondirent
par l'affirmative a cette interrogation, en arguant que
la « réglementation qui prévoit certe obligation viole le
RFRA, lequel interdit au gouvernement de prendre toute
mesure qui entrave sensiblement l'exercice de la religion,
a moins qu'elle constitue la maniére la moins restrictive
de répondre & un intérét public impérieux » (pp. 1-2). Il
serait difficile de prétendre qu'une telle solution était
impensable au regard de la tendance dessinée depuis
le début des années 1990 aux Etats-Unis, méme s'il
est possible de s'interroger sur sa portée. De maniére
concrete, ce qui devrait passer a la postérité comme
Parréc « Hobby Lobby Stores » marque une application
extensive de la liberté religieuse (I). Pour autant, elle
souleve dans le méme temps des interrogations au
regard de sa constitutionnalité vis-a-vis du Bill of
Righss (I1).

I. UNE APPLICATION EXTENSIVE DE LA LIBERTE
RELIGIEUSE

Ainsi que cela a été souligné en introduction, la Cour
supréme a exercé son contrdle, non pas au regard de
la Clause de libre exercice prévue par le Premier
amendement 2 la Constitution, mais vis-a-vis du
RFRA de 1993. Or en jugeant dans cette affaire
quune atteinte avait été portée a la société Hobby
Lobby Stores, non seulement la haute juridiction a fait
application d’un texte législatif qui commande dans
son intitulé méme I'idée d’'une primauté du droit a la
liberté religieuse sur les lois fédérales (A), mais elle en
a en outre explicitement reconnu le bénéfice a des per-
sonnes morales de droit privée a but lucratif (B).

A. La subordination des lois d’application générale a
la liberté religieuse

En faisant application du RFRA, en dehors de toute
considération relative 4 la nature des requérants qui
sera envisagée dans le développement suivant, la Cour
supréme n’a pas innové. Elle a fait application d’un
texte qui avait été adopté par le Congres puis signé par

le Président Clinton en 1993, afin de la contraindre &
revenir sur une évolution de sa jurisprudence qui
s était traduite, quelques années plus tot, par une res-
triction de la portée du droit a la liberté religieuse
quelle lui avait elle-méme reconnue.

Pour revenir aux origines du conflit, et comme l'ex-
plique Elisabeth Zoller dans ses Grands arréts de la
Cour supréme des Etats-Unis, ni le texte du Premier
amendement, ni ses travaux préparatoires lato sensu,
ne permettent d’indiquer si cette disposition ouvre
droit, pour des motifs religieux, a des exemptions a
Iapplication des lois fédérales (3). Cest ainsi quentre
la ratification des dix premiers amendements a la
Constitution, en 1791, et une jurisprudence de 1963
que le RFRA sétait justement donné pour objet de
rétablir, la liberté religieuse fut traitée de manié¢re ana-
logue a la liberté d’expression, c'est-a-dire comme
devant voir l'exercice de la religion céder devant I'exi-
gence de préservation de 'ordre public. Le professeur
Zoller cite en ce sens un arrét Reynolds v. United States
de 1879 (4), a loccasion duquel la Cour refusa de
reconnaitre dans la lettre du Premier amendement un
motif d’exemption a I'application de la loi contre la
polygamie de 1862, sur la base de laquelle un mem-
bre de I'église mormone avait été condamné.

Cette interprétation du Premier amendement fut
cependant revue dans un sens libéral, tout 2 la fois
sous la présidence progressiste du Chief Justice Warren
et dans une période de lutte pour 'égalité des droits.
Dans ce dernier contexte, un arrét NAACPR v
Button de 1963 (5) conduisit 2 subordonner le respect
des Premier et Quatorzieme amendements, par les lois
d’Etats restreignant les libertés d’expression et d’asso-
ciation, 2 la justification d’un « intérét d’Etat impé-
rieux ». La nouvelle exigence fut étendue la méme
année A l'exercice de la liberté religieuse, avec l'arrét
Sherbert v. Verner (6). En lespece, un membre de
Iéglise adventiste avait été licencié pour avoir refusé
de travailler le samedi en raison de son appartenance
confessionnelle, avant d’étre exclu du bénéfice des
allocations-chomages dans la mesure ou sa perte
d’emploi n’était pas involontaire. La cour s’appuya sur
un raisonnement en trois temps — devenu le « zest
Sherbert » —, pour apprécier la constitutionnalité de la
mesure prise au regard de la Clause de libre exercice.
Lorsqu'une loi restreint la liberté religieuse (n° 1),
celle-ci est regardée comme contraire au Premier
amendement, si elle ne poursuit pas un « intérét d’Etat
impérieux » (n° 2) et si cet intérét aurait pu étre atteint
par des « moyens moins restrictifs » a cette liberté (n° 3).

(3) E. Zoller, Les grands arréts de la Cour supréme des Etats-Unis, Dalloz,
Grands arréts, 1< ¢d., 2010, p. 685.

(4) Reynolds v. United States, 98 U. S. 145 (1879).

(5) N.A.A.C.R v. Burron, 371 U. S. 415 (1963).

(6) Sherbert v. Verner, 374 U. S. 398 (1963).
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Cette jurisprudence relativement favorable a 'exercice
de la liberté religieuse fut toutefois modifiée a son
tour par la Cour supréme, dans son arrét Employment
Division, Department of Human resources v. Smith de
1990 (7), rendu sous la présidence du Chief Justice
Rehnquist. Le changement opéré ne doit pour autant
pas étre regardé comme un retour a I'état du droit
antérieur A larrét Sherbert, mais plutdt comme un
ajustement de ce dernier en faveur des « loi(s) valide(s)
et neutre(s), dapplication générale ». Pour celles-la, et
uniquement pour celles-13, la Cour a cherché 4 mettre
un terme 2 la pratique des « accommodements raison-
nables », qui contraignait dans la pratique I'Etar fédé-
ral et les Erats fédérés 4 reconnaitre des exemptions
pour motifs religieux, afin d’éviter qu'une présomp-
tion d’inconstitutionnalité ne pese sur la loi.
Toutefois, face 2 'ampleur de la réprobation exprimée
a lencontre de I'arrét Smith, le Congres entendit reve-
nir sur cette jurisprudence en réintroduisant, par voie
législative, les exigences du « test Sherbert ». Appliqué
au litige étudié, le RFRA de 1993 interdit ainsi au
législateur : « de faire peser un fardeau substantiel sur
lexercice par une personne de sa religion, méme lorsque
ce fardeau résulte d’une régle de portée générale » (n° 1),
des lors qu'il ne démontre pas que ce fardeau « répond
a un impérieux motif d’intérét gouvernemental » (n° 2)
et que la mesure retenue est « la moins restrictive possi-
ble pour atteindre le but recherché » (n° 3). Or, comme
le note le juge Alito exprimant I'opinion de la Cour
dans larrét Hobby Lobby, ce texte a été ultérieurement
modifié par le Religious Land Use and Institutionalized
Persons Act (RLUIPA) de 2000 (8), sur un point nota-
ble : celui de la définition de I'exercice par une per-
sonne de sa religion. En effet, alors qu'entre 1993 et
2000 cette notion se trouvait concue a l'aune du
Premier amendement, le législateur a opéré un décou-
plage en l'envisageant désormais comme incluant :
« toutes les formes d'exercice de la religion, qu'elles soient
ou non essentielles, ou centrales, au regard dun systeme
de croyances religieuses ». Et le Congres a exigé que
cette notion : « soit interprétée dans le sens dune large
protection de ['exercice de la religion, et ce au maximum
des possibilités permises par la loi et la Constitution ».

B. L'extension de la liberté religieuse aux entreprises
a but lucratif

Cette derniere exigence du RLUIPA de 2000, venue
modifier le RFRA de 1993, semble avoir influencé la
Cour supréme jusque dans la définition des personnes
susceptibles de bénéficier des garanties offertes par ce
dernier texte. Pour revenir a l'introduction, les cours
d’appel du troisitme et du dixi¢me circuit avaient
adopté des positions contraires sur le sujet. Tandis que
la premicre, allant dans le sens de I'argumentation du
HHS, avait jugé qu’'une organisation a but lucratif —
en loccurrence Conestoga  Wood — Specialities
Corporation — ne pouvait pas « exercer de religion » au

sens du RFRA, la seconde avait a I'inverse estimé que
de telles sociétés — ici Hobby Lobby Stores et Mardel —
devaient étre regardées comme des « personnes » au
regard de ce texte. La Cour supréme, elle, tranche
dans larrét érudié en faveur de la position de la
seconde cour d’appel, au terme d’une série d’argu-
ments cherchant & démontrer tour a tour que la
société commerciale constitue une « personne » au sens
du RFRA et est susceptible d’« exercer une religion ».
Revenant tout d’abord sur I'absence de définition du
terme de « personne » dans le RFRA, la Cour supréme
tranche rapidement le probleme. Elle sappuie pour
cela sur le Dictionary Act de 1871, auquel les juridic-
tions doivent se référer pour la signification des mots
figurant dans les lois, « sauf si le contexte le prévoir
autrement ». Considérant alors que le mot « personne »
est défini dans ce texte comme intégrant : « Jes sociétés,
les entreprises, les associations, les partenariats et les socié-
tés par action, ainsi que les individus », la Cour en
déduit que les sociétés commerciales constituent bien
des personnes au sens du RFRA, sachant que rien dans
ce dernier ne suggere une volonté du législateur
d’adopter une définition différente (p. 19) (9). La
Cour s'intéresse ensuite 2 la question de la possibilité
pour une telle entreprise d’exercer une religion, dans
le cadre d’un raisonnement articulé autour de trois
arguments. Le premier tient & la relativité de la dis-
tinction existant entre les organismes a but lucratif et
les organismes a but non-lucratif. La Cour souligne le
paradoxe 4 ce que le ministere de la santé reconnaisse
Papplication du RFRA i cette dernitre catégorie, alors
que le texte n'opere pas de distinction et que le droit
des sociétés ne s'oppose pas a la faculté pour les pre-
miers de poursuivre des activités non-lucratives (pp.
20-25). Le deuxie¢me argument réside dans le fait que
le RFRA n’a pas entendu « codifier » I'état du droit
antérieur A larrét Smith de 1990, et qu'il serait en
conséquence erroné de partir du constat quaucun
arrét n'a, avant cette date, reconnu de droit au libre
exercice de la religion en faveur des organisations a
but lucratif, pour en déduire une regle de droit décou-
lant du texte précité (pp. 25-28). Le dernier argu-
ment, portant sur la possibilité de certifier les
croyances d’une telle structure, consiste 4 dire que, en
espece, sont concernées des entreprises dont le capi-
tal est controlé par un nombre restreint d’actionnaires
(p. 29-31).

Cet argument de la taille de entreprise, ou plutot du
caractere fermé de son capital, est essentiel puisque,
bien qu'énoncé en dernier, Cest de lui que parait
découler rétrospectivement toute la démonstration de

(7) Employment Division, Department of Human Resources v. Smith et al.,
494 U. S. 872 (1990).

(8) Religious Land Use and Institutionalized Persons Act, 114 Stat. 803, 42
U. S. C. §2000cc et seq.

(9) V., pour approfondir cet aspect, E. J. Barnet, Hobby Lobby and the
Dictionary Act, The Yale Law Journal, 15 June 2015.
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la Cour sur I'application du RFRA. La haute juridic-
tion en résumait d’ailleurs 'économie deés le début :
« Comme nous allons le démontrer, le Congres a cherché
a protéger les personnes comme les Habns et les Greens, en
ayant recours & la fiction juridique bien connue de « per-
sonne » : le Congres a inclus les sociétés dans la catégorie
de « personnes » & laquelle le RFRA fait référence. Mais
il ne faur pas oublier que le but méme de cette fiction
Juridique.. .est de protéger les individus ». Et la Cour de
poursuivre : « Lorsqu'on étend le champ d'application de
ces droits, qu'ils soient de source constitutionnelle ou fédé-
rale, aux sociétés, le but est simplement de protéger les
droits de l'individu. .. étendre la protection du libre exer-
cice de la religion a des sociétés comme Hobby Lobby,
Conestoga et Mardel, permet de protéger la liberté reli-
gieuse des personnes qui possédent et controlent ces socié-
tés » (p. 18).

Il. UNE APPLICATION CONTRA CONSTITUTIO-
NEM DE LA LIBERTE RELIGIEUSE ?

La démonstration de la Cour parait dans un premier
temps se tenir. Pourtant, en reconnaissant le bénéfice
du RFRA de 1993 a des entreprises a but lucratif, la
Cour semble avoir éludé, malgré le caractere fermé du
capital des intéressées, les droits constitutionnels de
I'ensemble des acteurs qui entretiennent des liens avec
celles-ci (A). En outre, le RFRA restant une loi ordi-
naire, il est possible de s’interroger sur la solidité de
lassise qu'il procure a larrét Hobby Lobby (B).

A. La subordination des arréts de la Cour supréme a
un impératif de conciliation

La Cour supréme ayant reconnu le bénéfice du RFRA
aux entreprises requérantes, celle-ci a logiquement été
amendée 2 faire ensuite application des trois phases du
test rétabli par ce texte. Selon la haute juridiction, le
PPACA de 2010 sur la base duquel a été pris le regle-
ment du HHS fait, premi¢rement, peser un « fardeau
substantiel » sur la capacité des propriétaires & mener
leurs affaires en accord avec leurs croyances reli-
gieuses. D’une part, elle souligne que ces familles
nourrissent la conviction sincere que la vie commence
des la conception et que, parce qu'il est indirectement
« lié & la destruction d’un embryon », le fait de devoir
fournir la couverture prévue par la réglementation du
ministere de la santé suffit a voir dans cette obligation
un acte « inacceptable ». D’autre part, la Cour note
qu’a défaut pour les trois entreprises de se soumettre a
cette obligation, il en résulterait pour elles des consé-
quences économiques séveres sur le plan financier. Les
pénalités annuelles s'éleveraient a respectivement 475
millions de dollars pour Hobby Lobby Stores, 33 mil-
lions de dollars pour Conestoga Wood Specialities
Corporation et 15 millions de dollars pour Mardel (p.

32). Arrivée a la deuxi¢me étape du test, la Cour a
toutefois décidé de ne pas sattarder sur celle-ci, se
contentant de la simple présomption d'un « inzérér
motif d'intérét gouvernemental » (pp. 39-40). En
revanche, elle s'arréte sur la derniere phase, en requé-
rant que la mesure prise soit « la moins restrictive pos-
sible pour atteindre le but recherché ». De lavis de la
Cour, cette exigence n'est pas remplie en I'espece dans
la mesure ot le gouvernement disposait d’alternatives.
Comme elle U'explique alors, « la fagon la plus simple »
de lever ce dernier obstacle serait que le gouvernement
supporte lui-méme le colit de la fourniture des quatre
contraceptifs litigieux (pp. 40-41).

La solution adoptée ne convainc pourtant pas com-
pletement, dans la mesure ou elle élude I'impératif de
conciliation qui simpose a la Cour supréme dans
Pexercice de sa fonction de contréle. Le libre exercice
de sa religion par une société commerciale, envisagée
a aune de celui de détenteurs de son capital, suppose
principalement d’étre concilié avec les droits et liber-
tés des autres acteurs de I'entreprise. Largumentation
de la Cour supréme souffre d’ailleurs sur ce point
d’une contradiction, puisque, apres avoir souligné que
le Congres avait entendu fournir une protection a des
personnes telles que les Hahns et les Greens, le juge
Alito poursuit en indiquant qu'un « corpus juridique
précise les droits et obligations des personnes (incluant les
actionnaires, les dirigeants sociaux et les employés) qui
sont liés d'une maniére ou d'une autre i une société » (p.
18). Lentreprise doit ainsi étre congue par rapport a
I'ensemble des individus qui la composent, au risque
d’ouvrir une bréche dans la démonstration de la Cour.
Dans un commentaire de l'arrét étudié, Marie-Anne
Frison-Roche analyse elle aussi la situation en ce sens.
Ainsi quelle Uexplique : « S l'on prend la définition
subjective de l'entreprise, comme personne commercante,
le commercant individuel tour d'abord, puis un groupe
qui se rassemble. .., alors on peut admettre que ce groupe
de personnes ait des convictions ». Cependant, cette
définition supposerait en toute logique que : « [em-
ployé qui avait vocation & bénéficier du contrat dassu-
rance, du fait de la volonté du législateur extérieur a l'en-
treprise, (soit) partie & ce contrat. Mais il ne l'est pas »
(10). Si lentreprise ne remplit pas les conditions
requises pour prétendre a cette qualification de « per-
sonne », au sens de la définition subjective évoquée,
alors cela signifie qu'elle ne devrait pas pouvoir béné-
ficier des droits que lui reconnait la Cour.

La question de la conciliation se pose en toute hypo-
these 2 I'égard du droit & 'avortement reconnu aux
employées d’une entreprise, et plus largement vis-a-vis
de I'égalité homme/femme. Dans son opinion dissi-
dente soutenue par les juges Breyer, Kagan et

(10) M.-A. Frison-Roche, La Cour supréme des Etats-Unis rend larrét du
30 juin 2014 Hobby Lobby, mafr.fr, 26 aolit 2014.
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Sotomayor, le juge Ginsburg a soulevé cette interroga-

tion, rappelant a Uappui arréc Planned Parenthood of
Southeastern pa. V. Casey de 1992 (11), a 'occasion

duquel la Cour avait jugé que : « La capacité des
femmes & participer dans une situation dégalité a la vie
économique et sociale de la Nation a été facilitée par leur
capacité a controler leur vie reproductive » (p. 2). La

haute juridiction semble avoir eu cette jurisprudence

a P'esprit au moment de 'examen du critére de I'inté-

rét social impérieux, notant méme, en se référant a

Parréc Griswold v. Connecticur de 1965 (12), que :

« Dans nos affaires, les femmes (et les hommes) ont un

droit constitutionnel & obtenir des contraceptifs » (p. 39).

Cependant, dans l'arrét étudié, elle a relativisé I'inté-

rét poursuivi sur cette base, en constatant que le

PPADA n’étend pas le bénéfice de la couverture santé

qu’il prévoit aux employées qui relevent des régimes

exclus ou qui travaillent pour des structures de moins

de cinquante personnes. Comme I'a toutefois écrit

Jordan L. Payne dans un récent article publi¢ dans la

National Law Review (13), arrét Hobby Lobby sou-

leve un probleme de compatibilité au regard du titre

VII du Civil Rights Act de 1964, qui prohibe les dis-

criminations fondées sur le sexe, et du Pregnancy
Discrimination Act de 1978, qui applique cet interdic-

tion a la grossesse. Comme I'étudiante I'écrit dans la

suite de son article, la position de la Cour supréme a

rapidement suscité des réactions visant a réaffirmer

Iobligation faite aux employeurs de respecter les

textes de 1964 et 1978. La Commission sur I'Egalité

des chances face a 'emploi (EEOC) a pour sa part éla-

boré un nouveau guide d’information, au mois de

juillet 2014, concernant les discriminations en raison

de la grossesse sur le lieu de travail (14). Les parlemen-

taires démocrates au Sénat ont quant 2 eux déposé

une proposition de loi sur le sujet, au mois de septem-

bre suivant. Intitulé « The protect Women’s Health from

Corporate Interference Act of 2014 », ce texte vise a

empécher les entreprises a but lucratif créant ou sou-

tenant un régime collectif d’assurance santé d’opposer

a leurs employés leurs croyances religieuses pour faire

obstacle au bénéfice par ceux-ci des services prévus

par la loi (15).

La question se pose également au regard de I'exercice

de sa religion par un employé sur son lieu de travail.

Trente ans apres que la Cour supréme se soit pronon-

cée pour la derniére fois sur un litige dans ce domaine,

(11) Planned Parenthood of Southeastern pa. V. Casey, 505 U. S. 833
(1992).

(12) Griswold v. Connecticut, 381 U. S. 479 (1965).

(13) J. L. Payne, Exemption & Court-Sanctioned Discriminations: The
Post-Hobby Lobby Tension Between the religious Freedom Restoration Act
(RFRA) ¢ Federal Anti-Discrimination Laws, The National Review, 31
March 2015.

(14) EEOC, Enforcement Guidance on Pregnancy Discrimination and
Related Issues, N° 915.003, July 2014.

(15) Congress, The protect Women's Health from Corporate Interference
Act of 2014, S.2578 — 113" Congress (2013-2014), September 2014.

celle-ci pourrait se trouver contrainte de lever une
partie de 'ambiguité créée par arréc Hobby Lobby
Stores. La Cour est en effet appelée a se prononcer
d’ici le mois de juin 2015, sur les contours de I'obli-
gation, faite aux employeurs par le titre VII du Civi/
Rights Act de 1964, d’accorder des « accommodements
raisonnables » A des employés ou candidats a un
emploi pour lexercice de leur religion. Laffaire
« Abercrombie & Fitch » (16), engagée sur le plan
contentieux par TEEOC et désormais soutenue par
seize organisations religieuses, trouve son origine dans
le refus d’une entreprise de recruter une femme de
confession musulmane du fait du port par celle-ci du
voile islamique. Or, au-dela des spéculations suscepti-
bles d’étre faites sur le dénouement de cette affaire,
quelle pourrait étre justement la position de la Cour
supréme dans le cas ol un tel litige naitrait dans une
entreprise du type de Hobby Lobby Stores ?

B. L'extension de la liberté religieuse par le biais
d’une loi ordinaire

A lire l'opinion de la Cour supréme, un tel risque
d’opposition entre la liberté reconnue aux entreprises
dans larrét Hobby Lobby et les droits et libertés consti-
tutionnels des acteurs qui la composent, ne devrait
pas se réaliser en raison du caractere circonscrit de la
solution choisie. De fagon générale, selon le juge
Alito : « notre décision dans ces affaires porte unique-
ment sur lobligation d'offrir l'acces a la contraception.
(Elle) ne doit pas étre comprise comme jugeant que ['obli-
gation de fournir une assurance doit nécessairement étre
écartée si elle est en conflit avec les croyances religieuses de
lemployeur » (p. 46). De manicre plus précise, les
conséquences sur 'acces a la contraception seraient
priori elles-mémes limitées. La solution adoptée par la
Cour supréme porterait uniquement — cela a déja écé
indiqué — sur les entreprises ayant un capital fermé et
dont les détenteurs nourrissent des croyances reli-
gieuses sinceres. Répondant a la « crainte que certaines
pratiques de discrimination raciale a 'embauche soient
déguisées en pratiques religieuses », elle affirme ensuite
que la « présente décision ne constitue en aucun cas un
tel bouclier », suggérant éventuellement une interven-
tion du législateur puisque : « Le gouvernement a un
intérét impérieux a garantir ['égalité des chances dans le
miliew du travail sans distinction raciale » (p. 46).
Larrét préconise enfin une intervention de I'Etat fédé-
ral, alternative 2 celle des entreprises concernées, jus-
tifiant trés paradoxalement : « un systéme public dassu-
rance sociale, présenté quelques mois plus tot par certains
groupes conservateurs comme le premier pas vers le
« socialisme » » (17).

(16) US Supreme Court hears Abercombie & Fitch religious discrimination
case, The Guardian, 25 February 2015.

(17) J. Morri, Une pilule dure & avaler : La Cour supréme des Etats-Unis
consacre lentreprise de tendance & but lucratif, La Revue des droits de
’homme, 10 septembre 2014, p. 6.
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Cette position nuancée de la Cour supréme parait
sexpliquer par la nature juridique du texte auquel
celle-ci a fait appel. Ainsi que I'écrit Johann Morri
dans son commentaire de 'arrét : « Laffaire Burwell v.
Hobby Lobby ne porte pas sur linterprétation du I
amendement & la Constitution, mais sur linterprétation
de la loi RFRA ». Et le chercheur de s’inspirer de
'adage : « Ce qu'une loi fait, une autre loi peut le
défaire », avant d’ajouter : « Le lgislateur fédéral est
donc libre d’intervenir sil estime que cette interprétation
est erronée » (18). Sans doute est-il vrai que le RFRA de
1993 constitue un texte singulier, dans la mesure ot,
voté A I'unanimité 2 la Chambre des représentants et
a une écrasante majorité — 97 voix contre 3 — au
Sénat, il est le résultat d’un quasi-consensus. Pourtant,
le dépét en septembre 2014 de la proposition de loi
précitée, soutenue par quarante-cing sénateurs démo-
crates et un sénateur républicain représentatifs de
vingt-neuf Etats fédérés, démontre que cette « union
parlementaire » n'est plus. Or la fragilité « politique »
qui entoure désormais le RFRA, s'est trouvée précédée
par une fragilité « juridique » de ce dernier. En effet,
quatre ans apres son adoption, la Cour supréme avait
jugé ce texte inconstitutionnel pour avoir, comme
Pexplique le Elisabeth Zoller : « cherché a contourner
une interprétation par la Cour de la Clause de libre exer-
cice quielle est seule habilitée & donner en vertu du pou-
voir « de dire ce quest le droit » qu'elle a recu de la

(18) Ibid, p. 6.

(19) E. Zoller, Les grands arréts..., op. cit., p. 691.

(20) City of Boerne v. Flores, 521 U. S. 507 (1997).

(21) AP, Supreme Court orders new look at Notre Dame Birth control case,
The Associated Press/South Bend Tribune, 10 march, 2015.

Constitution quand celle-ci lui a conféré le pouvoir judi-
ciaire» (19). Larrét « City of Boerne v. Flores» de 1997
(20), dont il est ici question, valait toutefois a 'égard
des seuls Etats fédérés sur lesquels avait porté en I'es-
pece larrét Smith de 1990, de sorte que les conditions
du RFRA n'ont pas cessé de sappliquer aux lois fédé-
rales depuis 'adoption de ce texte, ainsi que 'a encore
rappelé la Cour dans larrét étudié. Pourtant, en retra-
cant dans ce dernier 'historique de sa jurisprudence et
du RFRA de 1993, la haute juridiction a consacré tout
un paragraphe a cette déclaration d’inconstitutionna-
licé (p. 6). Aussi, des lors que, encore une fois, une
minorité croissante parait émerger au sein du Congres
contre une interprétation extensive de la liberté reli-
gieuse prévue par ce texte, et que cette derniere inter-
prétation repose elle-méme sur une trés courte majo-
rité¢ de cinq juges contre quatre, la question est suscep-
tible de se poser de I'avenir tout a la fois de I'arrét
Hobby Lobby Stores et de la rédaction actuelle du
RFRA.

Dans 'immédiat et pour conclure, une actualité sup-
pose d’étre relatée en lien direct avec la décision étu-
diée. La Cour supréme a récemment ordonné a la sep-
tieme Circuit Court of Appeals de Chicago de rejuger
un litige qui a pour origine le compromis opéré a son
niveau par I'Université Notre Dame pour I'applica-
tion du PPACA, et qui consiste a concilier son appar-
tenance a la catégorie des organisations religicuses
opposées au controle des naissances, avec le souci de
garantir un acces gratuit aux contraceptifs contestés
(21). Or le jugement de cette cour d’appel pourrait
impacter plusieurs dizaines d’organisations confes-
sionnelles qui sont aujourd’hui dans une situation
analogue, au risque d’empécher 4 moyen terme toute
démarche volontaire permettant une application
consensuelle de I'« Obamacare ». B
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ENTRETIEN AVEC SYLVIE
ET DOMINIQUE MENNESSON

Co-présidents de I'association C.L.A.R.A., Sylvie et Dominique et Mennesson sont les parents de
jumelles nées a I’étranger par gestation pour autrui, selon un protocole en parfaite conformité
avec le droit de I’état de San Diego (Californie). Face a la décision de la cour de cassation d’an-
nuler la transcription sur les registres nationaux de I'état civil de leurs enfants, ils ont saisi la

CEDH qui, le 26 juin dernier, a statué en leur faveur.

INTERVIEW WITH SYLVIE AND DOMINIQUE MENNESSON

Par Valérie DEPADT*

RESUME

Dans cette interview, Sylvie et Dominique Mennesson
nous exposent les difficultés qu’ils rencontrent au
quotidien, du fait de la non transcriptions sur les
registres francais de I'Etat civil de leurs enfants et ils
nous font part de I'inquiétude qui est la leur pour
Iavenir, si la situation ne se normalise pas. Ils décri-
vent le ressenti de leurs filles et les rapports quils
entretiennent avec Mary, qui les a mises au monde. Ils
abordent également la question sous un angle stricte-
ment juridique, en nous livrant leur interprétation de
la décision de la CEDH.

Nous leur exprimons notre profonde reconnaissance
pour ces propos, riche d’une réflexion ancrée dans la
réalité.

MOTS-CLES

Gestation pour autrui, Etat civil, Transcription,
CEDH, Condamnation de la France.

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

valerie.sebag@wanadoo.fr

SUMMARY

In this interview, Sylvie and Dominique Mennesson pre-
sent the difficulties they face everyday because the births
of their children have not been transcribed into the
French civil registry of births, marriages and deatbs.
They share with us their anxiety about the future if the
situation is not normalised. They describe how their
daughters feel and their relationship with Mary who
brought them into the world. They also approach the
issue from a strictly legal angle and give us their interpre-
tation of the European Court of Human Rights decision.
We are very grateful to them for this discussion, rich with
thoughts anchored in reality.

KEYWORDS

Surrogate motherhood, Civil register of births, marriages
and deaths, Transcription, ECHR, Condemnation of
France.

par la Cour ecuropéenne pour refuser de
transcrire sur les registres frangais I'état civil de

I e 26 juin dernier, la France a ¢ été condamnée
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vos enfants, nés d’'une gestation pour autrui réalisée
aux Etats-Unis, en parfaite conformité avec le droit de
I'Etat de Californie.

Quelles difficultés avez-vous rencontré au quotidien
du fait de la-non transcription sur les registres de
PEtat civil frangais des actes de naissance de vos
enfants ?

Dans chacune de nos démarches administrative (CNI,
Passeport, SS, CAE, CNE congés maternité, école,
cantine, calcul de la retraite de la meére...) ol sont
exigées la nationalité frangaise ou la filiation, nous
devrons fournir l'acte d’état civil étranger (et sa
traduction assermentée) pour établir la preuve de la
filiation ou de la nationalité en application de
larticle 47 du code civil. A chaque fois, nous sommes
soumis a l'arbitraire de l'interprétation de cet article 47,
notamment au sujet du critere que les faits déclarés
doivent correspondre a la réalité. En matiere de
parenté, quest-ce que la réalité ? Si I'état civil ne définit
que les liens de parenté, certaines personnes y voient
Iexpression d’un fait biologique. Un acte reconnaissant
comme mere légale une femme n'ayant pas accouché
serait donc selon eux contraire a la réalité, méme si
Pacte résulte d’une décision de justice étrangere
parfaitement réguliere et réelle. Cela rend souvent les
démarches tres longues et pénibles, et parfois sans
arriver a un déblocage. Et qu'en sera-t-il plus tard pour
le droit de vote de nos enfants, ou si nous divor¢ons ou
si I'un de nous décede ? Cette incertitude qui obere le
futur est également sources de souffrances.

Ou en est a ce jour la situation juridique de vos
enfants, au regard de leur état civil ? Quelle est la
prochaine étape ?

Nous avons fait les démarches aupres du Bureau des
affaires juridiques du Ministeres des affaires étrangeres
a Nantes pour la décision de la CEDH soit appliquée
en transcrivant [état civil de nos filles dans les
registres frangais. Nous avons relancé une fois de plus
le Tribunal d’Instance pour que soit enfin délivré les
certificats de nationalité francaise. Si nous avons enfin
obtenu satisfaction en mati¢re de nationalité apres 2
ans d’efforts, la question de la filiation reste bloquée a
ce jour.

La Cour européenne met l'accent sur I'importance
de la filiation biologique en tant quélément de
I'identité de chacun. Ainsi, elle affirme que I’Etat ne
saurait prétendre qu’il est conforme a lintérét de
I'enfant de le priver d’un lien de filiation, alors que
le lien biologique avec le pére est établi. Pour une
large partie des commentateurs, la condamnation ne
reposerait donc que sur la non-transcription de la
parenté doublée d’un lien biologique. Quelle est,
selon vous, la portée de cette décision ?

Nous ne partageons pas cette analyse. La conclusion
de la violation de l'article 8 dans 'arrét de la CEDH

est exprimée par le chapitre 101 et non au
chapitre 100 qui ne fait que mentionner le facteur
biologique comme un facteur aggravant de atteinte &
identité de nos enfants qui résulte de la non-
transcription de leur état civil légalement établi a
I’étranger.

Cette décision qui condamne la France pour non
reconnaissance de leur état civil est historique car si
elle confirme la marge de manceuvre de la France
pour pouvoir maintenir I'interdiction de la pratique
de la GPA sur le territoire national, cela ne I'autorise
en aucun cas a violer les principes fondamentaux de la
convention & commencer par le respect de I'identité
de lenfant telle quelle a été légalement érablie a
I’étranger.

Au cas ou la France de donnerait une portée «
minima de la décision, accepteriez-vous une
transcription partielle, c’est-a-dire que seul le lien de
paternité soit reconnu en France ? Pour quelles
raisons ?

Absolument pas. Ce serait contraire a la décision de la
CEDH et contraire au droit. Cela nous semble un
raisonnement tout autant absurde qu'abject.

Tout d’abord, rappelons que la France n’a pas fait
appel de cette décision, tout en sachant tres bien de
quelle fagon il convenait de 'interpréter. Puis des voix
se sont élevées ici ou la pour mettre en doute cette
interprétation, uniquement par calcul ou par pure
idéologie, ne supportant pas que la France ait été
condamnée.

Par ailleurs, peut-on prétendre un seul instant
résoudre les problemes d’atteinte a lidentité ou
d’héritage pointés par la CEDH en ne reconnaissant
qu'un seul des deux parents ? Et quel serait I'intérét de
violer le principe d’égalité entre les hommes et les
femmes ? Quel bénéfice il y a-t-il pour la sociéeé a
priver ces enfants de leur mere ? Rappelons aussi que
le droit francais interdit de contester I'état des
personnes quand il sagit de transcrire un état civil
étranger. La transcription a la découpe est un
fantasme dangereux. Une fois de plus, il est inquiétant
que certains proposent de continuer a ne pas respecter
le droit quand il sagit d’enfant nés par GPA, au motif
que cela heurte leur morale.

Comment vos enfants vivent-ils la situation ?

Nous tentons de les tenir éloignées le plus possible de
tout cela, notamment des medias et de leurs impacts
qui pourraient étre discutable dans la période
d’adolescence ou elles se trouvent. La plupart des
enfants de leur 4ge nées dans les mémes conditions ne
comprennent pas que leurs droits soient bafoués ni les
explications fallacieuses données par certains pour
tenter de justifier cette situation. Par exemple,
pendant plus de 20 mois, le tribunal d’instance a
prétendu attendre des confirmations avant de délivrer
les certificats de nationalité frangaise pour nos enfants
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alors que la loi lui impose spécifiquement d’avoir
statué en 6 mois. A chaque fois que je revenais les
mains vides du T1, j’étais confronté a une situation de
non-droit qu’il est difficile pour nous, parents, a
expliquer. Avec la décision de la CEDH, nous
pensions que c’était la fin des problémes, et nos
enfants ne comprennent pas pourquoi un an plus tard
leurs parents doivent toujours se battre pour leurs
droits. Il est difficile pour nous de les protéger
totalement du stress ou de 'amertume que nous
ressentons parfois face a cette situation de non-droit
car avec tous les moyens de communication
modernes, la frontiere ne peut étre totalement
étanche. Clest difficile par exemple de discuter avec
des adolescents curieux et bien informés des principes
de fonctionnement de la justice notamment de son
indépendance, lorsque le chef de I'exécutif déclare
dans un journal a caractere religieux qu’il ordonnerait
aux juges de ne pas appliquer la jurisprudence de la
CEDH, et que par ailleurs les couples ayant recours a
la GPA ne méritaient pas le titre de parents.

Pensez-vous que la législation frangaise va évoluer ? Si
la France s'engageait dans la voie de la légalisation de
la GPA, quelles sont les limites qui vous paraitraient
souhaitables ? Devrait-t-on limiter lacces a cette
technique aux couples chez lesquels une infertilité
pathologique a été diagnostiquée, comme Iexige la loi
du 7 juillet 2011 en mati¢re ’AMP ?

Il ne faut pas amalgamer les deux sujets. Nous
mettons la priorité sur la défense des droits des
enfants, et sur ce point nous sommes certains que la
France va finir par appliquer le droit et donc évoluer
dans le bon sens. Pour ce qui concerne la légalisation
de la GPA, les résistances sont plus fortes de la part
des politiques, et nous demandons a tout le moins
Pouverture d’un véritable débat qui n’a pas encore eu
lieu a ce jour. Notre association a fait des propositions
sur la légalisation de la GPA il y a 8 ans maintenant.
Il ne nous a pas échappé que dans tous les sondages
réalisés  depuis 2007, les Francais sont
majoritairement favorables a la 1égalisation de la GPA.
Nous pensons quun cadre réglementaire précis et
protecteur pour tous les protagonistes est une bien
meilleure solution pour éviter les dérives que
Pextrémisme (la prohibition ou le « tout laisser
faire »). Ce type d’organisation fonctionne trés bien
depuis longtemps dans des pays comme la Californie,
la Grece ou la Grande-Bretagne, alors il serait temps
de sortir de 'impasse frangaise.

Comment définissez-vous le role de la femme qui a
porté vos enfants dans la vie de ces derniers ?
Distinguez-vous le role de la femme qui assure la
gestation, selon quelle fait don également de ses
ovocytes ou non ?

Irene Théry parle a juste titre de don d’engendrement.
Ma femme et moi sommes trés reconnaissants 8 Mary

qui par son aide nous a permis d’étre parents. Nous
'avons rencontré par 'intermédiaire d’une agence qui
nous 'a présentée. Elle est devenue une proche pour
nous, et nous voyons régulicrement. Pour nos filles,
Mary est selon elles une grande amie de leurs parents,
avec qui elles discutent, mais ni plus ni moins qu'avec
nos autres amis proches. Clest d’ailleurs le méme
principe avec les enfants de Mary dont la plus jeune a
maintenant 21 ans. Elles sont a laise avec ca, sans
doute car il n’y a aucune ambiguité dans notre famille
depuis leur naissance. Chacun connait son histoire et
a sa place a lui.

Pour le don d’ovocytes, je ne vois pas une différence
fondamentale, cela reste dans le don d’engendrement
et avec la reconnaissance qui en découle, méme si des
nuances sont a apporter car 'implication physique est
moins longue, mais laisse plus de traces visibles dans
le temps avec des ressemblances qui peuvent exister
sur quelques traits physiques. Par contre, lorsquon
combine les deux en un seul don comme dans la
procréation pour autrui, cela me semble plus difficile
car plus ambigu; certains vont jusqu'a faire le
rapprochement avec 'adultere !

Que répondez-vous a ceux qui voient dans la GPA
une instrumentalisation du corps d’autrui, voire une
forme d’esclavagisme moderne ?

Ce sont des propos qui témoignent d’une
méconnaissance concrete du sujet. Un parcours de
GPA est une aventure humaine complexe et longue.
Dans les pays ol la pratique est encadrée, de
nombreux professionnels (agence, avocat, médecins,
psychologue) veillent & que tout soit fait pour que
chacun comprenne les enjeux et les risques associés, et
puisse prendre les bonnes décisions en connaissance
de cause. Comme il n'y a pas de prise en charge par la
sécurité sociale, ceci explique pourquoi le colit peut
paraitre élevé (de 50 000 a 80 000 euros en Amérique
du Nord par exemple) alors qu’il s'agit d’une pratique
essentiellement altruiste. Les femmes qui décident de
porter I'enfant d’autrui ne prennent pas cette décision
a la légere, et le dialogue avec les parents d’intention
est long avant de démarrer la partie médicale. J’ai bien
conscience qu’il existe des cas dans des pays ol
absence de cadre 1égal fait que ce dialogue n’est pas
toujours en place, mais c'est caricatural et méprisant
de vouloir considérer qu'aucune de ces femmes puisse
avoir d’autres attributs que leur utérus. Par ailleurs, je
note que ceux qui taxent d’instrumentalisation du
corps d’autrui sont les premiers 2 instrumentaliser les
enfants en leur refusant leurs droits pour dissuader les
couples d’avoir recours a la GPA. C’est de Iéthique a
géométrie variable.

Quant a lesclavage, il suffit de rappeler que cette
pratique universellement interdite est définie
légalement. A Pévidence ce qualificatif ne peut étre
objectivement appliqué & aucun cas de GPA, et méme
aux plus controversées sur le plan de Iéthique. Je suis
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assez critique sur certaines dérives qui arrivent du fait
de I'absence de cadre légal dans certains pays, mais ¢a
n'autorise pas a raconter n'importe quoi pour faire
peur aux gens a coup d’accusions d’esclavagisme ou de
nazisme. Cela dénote un manque d’argument sérieux

a opposer a la GPA éthique.

Pensez-vous qu’il soit possible de lutter contre les
pratiques de certains pays dans lesquels il est
possible de pratiquer une GPA dans des conditions
inadmissibles du point de vue de I’éthique ?
Parfaitement. C’est exactement le cas pour d’autres
pratiques bien plus a risques comme 'adoption ou le
don d’organes entre personnes vivantes. On pourrait
sagiter sur les trafics d’enfants au Pérou ou des
prélevements sauvages de reins en Inde pour tenter
d’interdire ces pratiques en France qui fonctionnent
ici dans le respect de I'éthique. Pourquoi cela devrait
étre différent pour la GPA ? Clest tout le sens des
travaux de la conférence de La Haye qui travaille
depuis 2010 a la réflexion d’un cadre international
pour réguler les pratiques de GPA et en premier lieu
permettre la reconnaissance mutuelle de I'état civil des
enfants nés par GPA. Le dernier rapport a montré
quil existait un large consensus mondial pour ce
dernier point, et la prochaine étape sera la finalisation
de cette convention. Ceux qui se répandent en
incantations a la création d’une prohibition mondiale
devraient prendre la mesure de leur méconnaissance
du sujet et de leur isolement. Le monde avance sans
eux et il n’y aura vraisemblablement jamais de ligne
Maginot de la GPA. La priorité, c'est que les enfants
nés par GPA jouissent enfin en France des mémes
droits que les autres. Cest ce que vient de rappeler la
CEDH en condamnant 4 'unanimité la France.

Que pensez-vous du projet de loi « visant a lutter
contre les démarches engagées par des Francais pour
obtenir une gestation pour autrui » ?

Une telle proposition de loi souléve des problemes
importants qui visiblement n’ont pas intéressé ceux
qui proposent cette loi d’'un autre temps. Clest une
conception étrange de définir un délit sans victime. Et
sil n'y a pas de victime, comment va-t-on identifier
les contrevenants a ces dispositions iniques si ce n'est
par dénonciation ? Imagine-t-on un seul instant que
des Américains ou des Grecs vont dénoncer des
couples frangais pour des actes qui sont parfaitement

légaux dans leur pays ? Clest tout bonnement
impossible et donc la chasse aux parents sera en fait
une chasse aux enfants nés par GPA qui rappellera
certaines pratiques sous le régime de Vichy. Cela
poussera encore plus les parents a la clandestinité et a
solliciter le moins possible 'administration frangaise
pour obtenir les droits de leurs enfants. Une telle
disposition irait & l'encontre de la primauté de
Iintérét de 'enfant, de méme si elle débouchait sur la
mise en prison des deux parents.

Dans le cas de couples bi-nationaux ol l'un des
parents est ressortissant d’'un pays ol la GPA est
légale, compte-on expliquer a ces personnes qu’elles
sont des délinquants et s’exposer & des complications
internationales ? Envisage-t-on de demander l'extra-
dition de ces personnes pour des actes que la majorité
des pays trouvent parfaitement légaux et qui sont
répertoriés par I'Organisation Mondiale de la Santé
comme des pratiques médicales légitimes de lutte
contre linfertilité ? A ma connaissance, il n’y a qu'un
seul pays ces derniers si¢cles qui a tenté d’imposer ses
lois particuli¢res a ces ressortissants de maniére
extraterritoriale. Il sagit du régime hitlérien qui
pénalisait le mariage de ses ressortissants non-juifs
avec des juifs méme en dehors du territoire du
troisieme reich.

Heureusement, une telle disposition risquerait d’étre
balayée du fait de son non-respect des directives et
jurisprudences européennes sur linformation et la
libre circulation des citoyens pour bénéficier de
traitements médicaux légaux dans un ou plusieurs pays
de I'Union Européenne mais interdits dans le pays de
départ (directive 2011/24/UE et jurisprudence autour
des Irlandais et de 'TVG a I'étranger).

Heureusement ce remake de la ligne Maginot a peu de
chance de prospérer. Il faut le souhaiter car étant
données les convictions de ses promoteurs, il y a fort
a parier que leurs prochaines cibles seraient les
femmes qui vont bénéficier d’'un don de gametes ou
d’une IVG i l'étranger dont les conditions qui ne
respectent pas les limites de loi francgaise (ige,
hétérosexualité, nombre de semaines de gestation par
exemple). Etant donné le contenu totalement
indigent de I'étude d’impact et du caractere
passionnel plutdt que rationnel des arguments, il y a
fort a parier qu’il ne s'agit en fait que d’une pitrerie
politique pour tenter de mettre en délicatesse une
nouvelle fois le gouvernement. W

L’arrét définitif du 26 juin 2014 Affaire Mennesson c. France

est consultable a ’adresse suivante :

http://hudoc.echr.coe.int/sites/eng/pages/search.aspx?1=001-145179
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DES PROPOSITIONS RAISONNEES
POUR APAISER LES PASSIONS
AUTOUR D’UN SUJET

CONTROVERSE

A propos de I'avis rendu par la Commission natio-
nale consultative des droits de ’'homme (CNCDH)
le 22 mai 2014 sur la proposition de loi renforcant
la lutte contre le systeme prostitutionnel

REASONED PROPOSALS TO CALM PASSIONS AROUND

A CONTROVERSIAL TOPIC. About the opinion of the National

Consultative Commission of Human Rights (CNCDH) of
22 may 2014 on the draft law strengthening the fight against

prostitution system

Par Marc TOUILLIER*

RESUME

Le 22 mai 2014, la Commission nationale consulta-
tive des droits de ’Thomme (CNCDH) a rendu de sa
propre initiative un avis sur la proposition de loi ren-
forant la lutte contre le systtme prostitutionnel,
actuellement en discussion au Parlement. Si elle
approuve la volonté du législateur de protéger les per-
sonnes prostituées a travers certaines mesures d’ac-
compagnement et d’acces aux droits, la Commission
dénonce également les restrictions que tend a leur
imposer directement ou non la proposition de loi, a

* Maitre de conférences a I'Université Paris Ouest Nanterre La Défense
marc.touillier@gmail.com

travers notamment lincrimination du recours 2 la
prostitution. Lavis rendu par la CNCDH et les pro-
positions qui en découlent ont ainsi le mérite d’attirer
a la fois l'attention du législateur sur les lacunes que
présente le texte en I'état, mais aussi sur les consé-
quences qu’il pourrait avoir a terme sur la situation
juridique, sanitaire et sociale des personnes prosti-
tuées.
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DROIT DE LA FAMILLE ET DES PERSONNES

SUMMARY

On 22 May 2014, the National Consultative
Commission of Human Rights (CNCDH) issued on its
own initiative an opinion on the draft law strengthening
the fight against prostitution system, currently under dis-

cussion in Parliament. If the Commission approves the
intention of the legislator to protect prostitutes through

certain accompanying measures and access measures to

rights, it also condemns restrictions imposed on them,

directly or not, by the draft law, particularly through the
criminalization of the use of prostitution. The opinion of
the CNCDH and ensuing recommendations have merit
to attract legislator’s attention both on shortcomings of
the text as it stands, but also on the consequences it could
have in the future on the legal, health and social situa-

tion of prostitutes.
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« ui, le souvenir de ce soir-1a ne seffacera
jamais. J’ai eu, pendant une demi-heure,
la sinistre sensation de la fatalité invinci-

ble ; j’ai éprouvé ce frisson qu’on a en descendant aux

puits des mines. J’ai touché ce fond noir de la misere
humaine ; j’ai compris 'impossibilité de la vie hon-
néte pour quelques-uns ». Clest par ces mots que

Maupassant débutait, tout en la résumant, I’ Odyssée

d'une fille (1), cette nouvelle saisissante sur le parcours

d’une jeune prostituée qui semble toujours d’actualité

a la lecture de I'avis rendu par la Commission natio-

nale consultative des droits de ’Thomme (CNCDH) le

22 mai 2014 (2) sur la proposition de loi renforgant

la lutte contre le systeme prostitutionnel (3).

Cet avis fait suite a I'adoption du texte en premiere

lecture par I’Assemblée nationale, le 4 décembre 2013

(1) G. de MAUPASSANT, L'Odyssée d’une fille, in Contes ex Nouvelles,
tome I, Gallimard, coll. Bibl. de la Plé¢iade, 1974.

(2) JORF n° 0136, 14 juin 2014, texte n° 70.

(3) Proposition de loi n° 1437 de M. Bruno LE ROUX et plusieurs de
ses collegues renforgant la lutte contre le systtme prostitutionnel, enre-
gistrée 4 la Présidence de I’Assemblée nationale le 10 octobre 2013.

(4) Pour consulter le texte de la proposition de loi, v. http://www.assem-

blee-nationale.fr/14/pdf/ta/ta0252.pdf

(4). Il r’intervient donc pas en amont du processus
législatif, mais & un moment ot celui-ci a déja été bien
engagé (5). Assumant pleinement son role de conseil
et de proposition dans le domaine des droits de
’homme, la CNCDH a décidé, en 'absence de sai-
sine officielle par le Gouvernement, d’appeler de sa
propre initiative l'attention du Parlement sur les
mesures contenues dans cette proposition de loi. La
traite et I'exploitation des étres humains étant a l'ori-
gine de violations des droits de 'homme parmi les
plus graves (§ 2 de lavis), l'auto-saisine de la
CNCDH se justifiait pleinement, et ce, d’autant plus
que la Commission avait déja été amenée a s'exprimer
sur ce sujet sensible (6).

Avant d’aborder le contenu méme de 'avis formulé
par la CNCDH, il convient de resituer rapidement le
contexte dans lequel s'inscrit le texte législatif. Depuis
'adoption de la loi n° 46-685 du 13 avril 1946, dite
loi « Marthe Richard », tendant a la fermeture des
maisons de tolérance et au renforcement de la lutte
contre le proxénétisme, la France a rompu avec I'ap-
proche réglementariste de la prostitution qui prévalait
jusque-1a (7), pour privilégier une politique abolition-
niste (8). Comme le rappelle la CNCDH, le choix de
Iabolitionnisme, confirmé par la ratification, le
19 novembre 1960, de la Convention des Nations
Unies pour la répression de la traite des étres humains
et de 'exploitation de la prostitution d’autrui, tradui-
sait 4 origine la volonté des pouvoirs publics de met-
tre un terme A toute intervention visant a encadrer
Iexercice de la prostitution.

La rupture avec le réglementarisme ne signifiait pas
pour autant que toute forme de prostitution devait
étre admise. Il semble au contraire que depuis la fer-
meture des maisons closes et la suppression des
mesures de surveillance imposées aux personnes pros-
tituées, le débat se soit cristallisé sur les limites a fixer
A la tolérance de la prostitution. A premitre vue,
Iabolitionnisme se distingue 2 la fois d’'une approche
proprement libérale de la prostitution — le profession-
nalisme (9) —, qui considere qu’elle doit étre reconnue
comme une profession libérale et indépendante dés
lors qu’elle concerne des adultes consentants, et d’'une
approche résolument hostile a cette activité — le pro-

(5) A T'heure ou nous écrivions ces lignes, le texte adopté en premicre lec-
ture par I'’Assemblée nationale n’avait pas encore été examiné par le Sénat.

(6) V. les avis antérieurs mentionnés par la CNCDH.

(7) Sur cette période, v. not. ].-M. CARBASSE, Histoire du droit pénal e
de la justice criminelle, 3° éd., PUEF, coll. Droit fondamental, 2014,
n° 260 et les références doctrinales auxquelles renvoie I'auteur.

(8) La CNCDH donne une définition liminaire des principales
approches de la prostitution dans son avis (§ 3). Pour une présentation

approfondie, v. E CABALLERO, Droit du sexe, LGD], 2010, n° 574 ets.

(9) E CABALLERO, op. cit., n° 587.
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hibitionnisme —, qui prone 'interdiction de la prosti-
tution et la répression de tous ses acteurs. La
CNCDH observe toutefois qu’au sein méme du mou-
vement abolitionniste, une opposition s'est fait jour
entre les partisans de I'abolition de la réglementation
et ceux de I'abolition de la prostitution elle-méme, qui
jugent cette activité légale, mais contraire a la dignité
humaine et ont pour objectif de la faire disparaitre.
Clest dire que 'abolitionnisme oscille lui-méme entre
une approche libérale, qui tolere cette activité du
moment quelle est exercée sans contrainte, et une
approche prohibitionniste, en ce qu'elle condamne
non seulement le proxénétisme, mais aussi les moyens
nécessaires a lactivité prostitutionnelle (racolage,
vente ou mise a disposition de locaux privés ou de
véhicules, etc.), voire les clients de la prostitution.

La réaffirmation récente de la position abolitionniste
de la France dans une résolution de 'Assemblée natio-
nale (10), reprise par les rédacteurs de la présente pro-
position de loi, ne suffit dés lors pas a renseigner sur
le sens exact a attribuer a4 ce texte législatif. La
CNCDH ne s’y est pas trompée en analysant la pro-
position de loi comme un texte d’'inspiration plus pro-
hibitionniste qu’abolitionniste (§ 3), compte tenu des
mesures répressives qu'elle contient et de la finalité
quelle poursuit.

Derritre la volonté de protéger les personnes prosti-
tuées quillustrent bien les mesures d’accompagne-
ment et d’acces aux droits saluées comme de réelles
avancées, la Commission s'attache en effet a lever le
voile sur les restrictions que tend a leur imposer direc-
tement ou non la proposition de loi, & travers notam-
ment l'incrimination du recours 2 la prostitution. La
vigilance dont fait preuve la CNCDH a cet égard tra-
duit bien le souci quelle a d’attirer l'attention du
législateur sur les lacunes que présente le texte en
I’état, mais aussi sur les conséquences qu’il pourrait
avoir A terme sur la situation juridique, sanitaire et
sociale des personnes prostituées.

Au-dela des différentes recommandations qu’il
contient, I'avis formulé par la CNCDH présente ainsi
le mérite essentiel d’inviter le législateur a changer de
regard sur la prostitution, pour considérer enfin ce
phénomeéne comme une véritable préoccupation
sociale (II.), et non plus seulement comme un fléau
social (L.).

I. CESSER DE VOIR LA PROSTITUTION COMME
UN FLEAU SOCIAL

Si la prostitution nma jamais été rangée parmi les
« fléaux sociaux » — tels que I'alcoolisme ou la toxico-

(10) Résolution n°® 3522 réaffirmant la position abolitionniste de la
France en mati¢re de prostitution, adoptée par I'’Assemblée nationale le
6 décembre 2011, TA n° 782.

manie — contre lesquels entendait lutter 'ancien livre
I du Code de la santé publique, elle n'en demeure
pas moins trop souvent considérée comme telle par les
pouvoirs publics, ce qui contribue 4 entraver toute
initiative sociale en ce domaine et 2 maintenir a 'écart
les personnes qui s’y livrent. Or, quel que soit le juge-
ment moral que chacun est libre de porter sur la pros-
titution, elle ne saurait étre affublée d’une telle image
par ceux-la méme qui prétendent apporter des solu-
tions satisfaisantes aux difficultés qui I'entourent. La
CNCDH invite donc les parlementaires a reconsidé-
rer les fondements du débat qu’ils ont eu le mérite de
rouvrir sur ce sujet (A.) ainsi que les mesures radicales
envisagées dans 'appréhension de la prostitution (B.).

A. Reconsidérer les fondements

Consciente des controverses suscitées par la question
sensible de la prostitution — y compris au sein de la
Commission (§ 3) —, la CNCDH n’a pas hésité a
signaler dans son avis les écueils sur lesquels achoppait
la proposition de loi, quitte & dispenser des conseils
sémantiques au législateur, pour I'inciter a revoir les
termes du débat.

D’emblée, la CNCDH entend prendre ses distances
avec les présupposés qui affectent 'approche de la
prostitution trop souvent retenue par les pouvoirs
publics. Reprochant au texte 1égislatif de voir dans la
prostitution un phénomene homogene qui porte
nécessairement atteinte a la dignité humaine et consti-
tue avant tout une violence faite aux femmes (§ 5), la
Commission rappelle que la prostitution est marquée
par une grande diversité des pratiques, qui ne cessent
elles-mémes d’évoluer, de sorte qu’il sagit au contraire
d’'un phénomene hétérogene que le législateur doit
appréhender dans toute sa complexité (§ 6).

La CNDCH insiste des lors sur la nécessité de distin-
guer les situations de prostitution en tenant compte
de la gradation quelles impliquent entre contrainte et
liberté, car les conséquences — et donc 'approche rete-
nue — ne sont a 'évidence pas les mémes en termes de
pratiques, de risques sanitaires, de violences et de vul-
nérabilité. La Commission exhorte a cet égard le légis-
lateur 4 abandonner lexpression inappropriée de
« systéeme prostitutionnel » (§ 6), employée dés I'inti-
tulé de la proposition de loi, car une telle expression
nie 'hétérogénéité de ce phénomene en méme temps
quelle occulte la réalité d’un autre systeme : celui du
proxénétisme, qui est le fait d’individus ou de groupes
organisés vis-a-vis desquels le législateur aurait tout
intérét a renforcer la répression dans le cadre plus glo-
bal de la lutte contre la traite et 'exploitation des étres
humains (§ 17).

La CNCDH remet ensuite en question 'utilisation
faite par le législateur des principes de dignité et
d’égalité entre les femmes et les hommes pour légiti-
mer les mesures contenues dans la proposition de
loi.
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DROIT DE LA FAMILLE ET DES PERSONNES

Le choix de fonder la lutte contre la prostitution sur
latteinte au principe de dignité est critiqué par la
Commission en raison de 'ambivalence de ce prin-
cipe, déja mise en lumiere par les plus hautes instances
ayant eu A se prononcer sur sa signification (§ 20),
mais que le [égislateur a tendance a ignorer lorsqu’il
croit pouvoir tirer profit de ses vertus incantatoires.
Lévolution des discours législatif et jurisprudentiel
autour de ce principe montre en effet que deux
conceptions de la dignité tendent aujourd’hui a s'op-
poser : 'une, subjective, qui voit dans la dignité une
valeur inhérente 4 tout étre humain au nom de
laquelle nul ne saurait porter atteinte a I'intégrité phy-
sique ou psychique d’autrui, l'autre, objective, qui
voit dans la dignité une exigence morale collective
susceptible de justifier 'interdiction et la sanction des
comportements individuels qui s'en détourneraient.
En affirmant que « la prostitution et le mal qui I'ac-
compagne,  savoir la traite des étres humains en vue
de la prostitution, sont incompatibles avec la dignité
et la valeur de la personne humaine et mettent en
danger le bien-étre de I'individu, de la famille et de la
communauté » (11), P'exposé des motifs de la propo-
sition de loi qualifie indistinctement la prostitution
d’activité contraire 2 la dignité. Ce faisant, le texte
législateur congoit manifestement moins la dignité
comme une exigence individuelle dont les personnes
prostituées pourraient se prévaloir vis-a-vis des tiers, y
compris I'Etat, pour exercer leur activité librement et
sans risque pour leur intégrité, que comme un moyen
de rejeter toute forme de prostitution, sans égard pour
le libre arbitre des personnes qui sy livrent. La
Commission refuse prudemment de s'engager plus
avant dans cette voie et prend plutot soin de rappeler
la position de la Cour européenne des droits de
’homme, pour qui la prostitution nest incompatible
avec les droits et la dignité de la personne humaine
qu’a partir du moment ot elle est contrainte (12).
Linvocation du principe d’égalité entre les femmes et
les hommes au soutien de la proposition de loi est
quant a elle critiquée par la CNCDH en ce quelle
méconnait la diversification des situations de prostitu-
tion, qui ne concernent pas seulement les femmes
mais aussi de plus en plus ’hommes et de personnes
transgenres (§ 21). Pour sortir de ce type d’amal-
games, la Commission privilégie d’ailleurs la qualifi-
cation de « personnes prostituées » tout au long de son
avis.

Face au mésusage de certains principes juridiques, les
recommandations de la CNCDH se révelent pré-
cieuses car elles montrent a quel point 'appréhension

(11) Il Sagit la de la reprise du préambule de la Convention des Nations
unies pour la répression de la traite des étres humains et de exploitation
de la prostitution d’autrui.

(12) CEDH, 11 sept. 2007, Tremblay (V.T.) c. France, req. n°® 37194/02,
§ 25 (Parrét est daté par erreur de 1997 dans I'avis).

des difficultés réelles posées par la prostitution sup-
pose un certain nombre de précautions. Il en va de la
crédibilité du discours porté par la proposition de loi.
Par suite, la Commission encourage le législateur a
reconsidérer les méthodes radicales par lesquelles il
entend mettre un terme a toute activité prostitution-
nelle.

B. Reconsidérer les méthodes

Plus encore que les fondements invoqués a I'appui de
la proposition de loi, la CNCDH marque son désac-
cord avec certaines méthodes employées par le législa-
teur pour parvenir a ses fins. C’est 4 'égard de la péna-
lisation du recours a la prostitution que la désappro-
bation de la Commission se manifeste le plus nette-
ment (13).

Si la CNCDH approuve les dispositions pénales
visant 4 durcir la répression de la traite et de I'exploi-
tation des étres humains, quoique certains points
appellent discussion (§ 8 et s.), elle rejette fermement
le choix des promoteurs de ce texte de réprimer 'achat
d’acte sexuel. Il sagit sans conteste de la mesure la
plus controversée de la proposition de loi. Reprenant
en termes quasi-identiques la définition proposée par
certains parlementaires au lendemain de I'adoption de
la résolution réaffirmant la position abolitionniste de
la France en mati¢re de prostitution, l'article 16 de la
proposition de loi entend punir de 'amende prévue
pour les contraventions de la cinqui¢me classe « le fait
de solliciter, d’accepter ou d’obtenir des relations de
nature sexuelle d’une personne qui se livre a la prosti-
tution, y compris de fagon occasionnelle, en échange
d’une rémunération, d’'une promesse de rémunéra-
tion, de la fourniture d’un avantage en nature ou de la
promesse d’un tel avantage ».

La finalité de cette incrimination est clairement expri-
mée dans 'exposé des motifs : il sagit de « soustraire
la sexualité & la violence et a la domination mascu-
line », afin de mettre le droit francais en cohérence
avec la conception de la prostitution résultant des trai-
tés internationaux ratifiés par la France. Invoquant
Pefficacité de cette infraction dans les pays d’Europe
du nord qui 'ont adoptée, les parlementaires a l'ori-
gine de cette proposition y voient « la solution la plus
protectrice pour les personnes qui resteront dans la
prostitution », car elle conduira selon eux a inverser le
rapport de force avec les clients en leur permettant de
dénoncer les violences ou risques sanitaires que ces
derniers peuvent leur imposer.

Pour apprécier la pertinence de ces arguments, la
CNCDH procede a une mise en balance des intéréts
en présence. Si elle admet que 'exigence de responsa-

(13) Le rejet par la CNCDH des mesures de protection conditionnées a
larrét de la prostitution aurait également pu étre envisagé a ce titre (cf.

infra).
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bilisation des clients de la prostitution et les fonctions
expressive et pédagogique de la loi pénale peuvent étre
avancées en faveur de linterdiction de I'achat d’un
acte sexuel (§ 19), les répercussions que cette incrimi-
nation aura sur les personnes prostituées 'ameénent a
remettre en cause sa pertinence. Outre les fondements
discutables invoqués par le législateur (§§ 20-21, cf.
supra), la Commission réfute a cet égard toute inver-
sion du rapport de force entre les personnes prosti-
tuées et leur clients, craignant au contraire que la
pénalisation de ces derniers ne fasse qu'accroitre I'in-
sécurité des prostituées, du fait des pratiques « invisi-
bles » qu’elle favorisera (prostitution « indoor », dépla-
cement des lieux de prostitution vers les frontieres, v.
§§ 22-24). Clest sans doute 1a que réside le principal
danger de cette mesure, bien percu par la CNCDH et
d’autres personnalités (14), en particulier sur le plan
sanitaire.

Loin de lesprit de la Convention des Nations Unies
dont elle se réclame, alors que celle-ci n'exhortait pas
les Erats signataires 4 sanctionner les clients de la pros-
titution, la pénalisation du recours a la prostitution
sinscrit incontestablement dans une perspective pro-
hibitionniste. La CNCDH estime 2 juste titre quil
sagit d’une disposition tendant indirectement 2
considérer la prostitution comme une activité illicite
(§ 19). Autant de raisons qui conduisent a y voir une
mesure inappropriée pour remédier au mal qu’elle
prétend combattre.

Sans doute l'activité prostitutionnelle apparait-elle
comme un « mal social permanent » (15), au sens ol
elle permet au mieux de répondre a des personnes
dans le besoin (16), au pire d’assouvir les pulsions
d’une clienttle dont on aurait tort de croire qu'elle
disparaitra par leffet de cette disposition. Elle n'en
demeure pas moins inévitable et ne saurait donc étre
encore per¢ue comme un fléau social a éradiquer, sauf
a stigmatiser davantage les personnes prostituées et
leurs clients et a se tromper, 7 fine, de cible.

Ce n'est en effet pas la prostitution en elle-méme qui
constitue un fléau — le législateur peut-il réellement
prétendre éradiquer « le plus vieux métier du
monde » ? — mais le proxénétisme qui sabat sur elle
faute de protection suffisante. Comme le suggere la
CNCDH, cette protection passe par des actions visi-
bles de la part des autorités publiques, 1a ot 'interdic-
tion de l'achat d’un acte sexuel risque, au contraire,

(14) Lors de son audition par la commission spéciale sur la proposition
de loi renforgant la lutte contre le systéme prostitutionnelle, Robert
BADINTER a ainsi affirmé que « le résultat inévitable de la pénalisation
du client, Cest la clandestinité de la

prostitution ! » (http://www.senat.fr/rap/113-697-2/113-697-
2.html#toc7).

(15) Pour reprendre les termes employés par Robert BADINTER (7bid.).

(16) Sans qu'il s'agisse nécessairement de satisfaire les besoins sexuels
irrépressibles d’hommes avides de domination, comme le montrent les
demandes émanant de personnes handicapées et d’un nombre croissant

de femmes (v. E CABALLERO, op. cit., n° 590).

d’encourager I'exercice invisible de la prostitution.
Aussi le législateur doit-il concentrer la répression sur
le véritable fléau que représente le proxénétisme et
offrir plus de place aux mesures de protection et d’ac-
compagnement des personnes prostituées.

1. ELEYER LA PROSTITUTION AU RANG
DE PREOCCUPATION SOCIALE

Le volet social de la proposition de loi renforcant la
lutte contre le systtme prostitutionnel est accueilli
beaucoup plus favorablement par la CNCDH, dans la
mesure ol il contient des dispositions qui tendent a
améliorer la condition des personnes prostituées. La
Commission juge néanmoins indispensable d’aller
plus loin dans la protection des personnes prostituées
(A.) ainsi que dans 'accompagnement qui doit leur
étre assuré et la prévention des pratiques prostitution-
nelles (B.).

A. Renforcer la protection des personnes prostituées

Sila CNCDH approuve les mesures qui visent a pro-
téger les personnes prostituées, que ce soit dans I'exer-
cice de leur activité ou dans la perspective de sortir de
la prostitution, c’est sous réserve quelles ne dissimu-
lent pas une forme de contrainte a leur égard.

La CNCDH se félicite en premier lieu de 'abrogation
du délit de racolage public, prévu par l'article 225-10-
1 du Code pénal, car il place les personnes prostituées
dans une situation de délinquance (§ 18). La décrimi-
nalisation de ce comportement, en particulier dans
son versant « passif » contesté depuis sa création par la
loi n° 2003-239 du 18 mars 2003 pour la sécurité
intérieure, doit étre opérée car elle contribuerait  la
fois a dissiper la défiance des personnes prostituées
vis-a-vis des autorités policieres et a leur permettre
d’exercer leur activité dans des conditions sanitaires et
sociales plus sécurisantes. Cet effet positif de la propo-
sition de loi risque toutefois d’étre aussitot neutralisé
par la pénalisation des clients de la prostitution. Ainsi
sexplique, peut-étre, que la Commission n’ait pas
insisté sur I'abrogation du délit de racolage dans la
synthese de ses principales recommandations.

La CNCDH salue en second lieu la volonté du légis-
lateur de placer la question de la protection et de la
prise en charge des victimes de la traite et de 'exploi-
tation de la prostitution au cceur de la proposition de
loi (§ 29). Parmi les différentes mesures relevées par la
Commission, figure en particulier la mise en place
d’un parcours d’accompagnement, intitulé « parcours
de sortie de la prostitution ». Larticle 3 de la proposi-
tion de loi entend permettre a toute personne victime
de la prostitution de bénéficier d’'un systtme de pro-
tection et d’assistance, assuré et coordonné par I'Etat
en collaboration avec les divers services d’interven-
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tions sociales et de santé. Ce systtme s'appuierait sur
un projet d’insertion sociale et professionnelle, pro-
posé et mis en ceuvre par les associations qui aident et
accompagnent les personnes prostituées. Lacces au
systtme de protection et d’assistance serait toutefois
subordonné a leur engagement dans un parcours de
sortie de la prostitution.

La CNCDH déplore a cet égard que la proposition de
loi substitue a 'obligation générale de protection et
d’assistance de I'Etat en faveur de toutes les victimes
d’exploitation sans condition, une assistance limitée
aux « victimes de prostitution » et conditionnée a I'ar-
rét de cette activité (§ 31). Pour la Commission, une
telle mesure introduit non seulement une différence
de traitement injustifiée entre les victimes de la pros-
titution et les victimes d’autres formes de traite et
d’exploitation, mais aussi une entorse au principe
d’égal acces aux droits, du fait de I'exigence malvenue
de sortie de la prostitution. La méme critique est
adressée aux dispositions qui subordonnent a l'arrét
de la prostitution l'octroi d’une autorisation provi-
soire de séjour ou des droits sociaux en matiere d’hé-
bergement, de santé et de ressources.

La CNCDH recommande donc au législateur d’aban-
donner I'expression inappropriée de « parcours de sor-
tie », pour lui préférer celle de « projet d’insertion
sociale et professionnelle », qui traduit mieux la néces-
sité de tenir compte des besoins propres a chaque per-
sonne pour 'accompagner dans une réinsertion dura-
ble. Dans le prolongement de ces dispositions, d’au-
tres recommandations viennent soutenir le renforce-
ment de 'accompagnement des personnes prostituées
et la prévention des pratiques prostitutionnelles.

B. Renforcer 'accompagnement des personnes
prostituées et la prévention des pratiques
prostitutionnelles

La CNCDH se montre sensible a la nécessité de ren-
dre effectifs les droits et dispositifs prévus par la pro-
position de loi a travers 'examen des dispositions rela-
tives & 'accompagnement des personnes prostituées et
celles relatives a la prévention des pratiques prostitu-
tionnelles.

Les premieres visent a donner aux acteurs médico-
sociaux les moyens concrets d’accueillir et de prendre
en charge les personnes prostituées a travers la création
d’un fonds pour la prévention de la prostitution et 'ac-
compagnement social et professionnel des personnes
prostituées et la création d’'une politique de réduction
des risques en direction de ces dernieres (17). Si la
CNCDH se réjouit de 'adoption de ces dispositions,

elle observe que la question de I'alimentation du fonds
spécialement créé a cet effet n'a pas été réglée (§ 36). 11
reste par ailleurs 3 connaitre le contenu précis des
actions de réduction des risques, qui doivent étre
conduites selon des orientations définies par un docu-
ment national de référence approuvé par décret.
Compte tenu du retard pris par la France en ce
domaine, la CNCDH regrette plus généralement que
la proposition de loi ne contienne pas plus de dispo-
sitions garantissant aux personnes prostituées des
droits identiques a ceux du reste de la population. Elle
r’hésite ainsi pas a décliner les services qu’il convien-
drait de mettre en place sur 'ensemble du territoire
(§ 38) et a insister sur la nécessité d’apporter un sou-
tien particulier aux populations difficilement accessi-
bles ou isolées, aux personnes transgenres (§ 39) et
handicapées (§ 40).

Les secondes dispositions sont destinées & promou-
voir, durant la scolarité, des mesures de sensibilisation
et d’éducation vis-a-vis des pratiques prostitution-
nelles. La CNCDH recommande de mettre 'accent
sur ce type de mesures, compte tenu de 'importance
des actions de prévention et d’éducation en vue de
Iélimination de toute forme de discrimination 2
'égard des femmes (§ 41).

Au terme de l'avis rendu par la CNCDH, il devient
évident que la lutte contre le « syst¢tme prostitution-
nel », telle qu’elle a été initialement pensée par la pro-
position de loi, aboutirait plus a desservir la condition
des personnes prostituées qu’a servir utilement I'élimi-
nation des différentes formes d’exploitation et de
traite des étres humains. Prenant le contre-pied de
cette logique, les quinze recommandations émises a
titre principal par la Commission exhortent donc le
législateur 4 abandonner les mesures « passionnées »
qui tendent a sanctionner la pratique de la prostitu-
tion, pour privilégier celles, raisonnées, qui se préoc-
cupent davantage de la situation juridique, sanitaire et
sociale des personnes prostituées.

Dans ces conditions, il faut se réjouir de la prise en
compte d’un certain nombre d’entre elles par la com-
mission spéciale, le 8 juillet 2014, & commencer par la
suppression de linfraction de recours & la prostitu-
tion. Ce n'est pas le moindre des mérites de la
CNDCH que d’avoir réorienté le législateur vers ce
changement de perspective, en espérant a présent que
le Sénat aura 'occasion — et la conviction — de main-
tenir le cap. ll

(17) Cette politique, qui releverait de I'Etat, a pour objet de prévenir les
infections sexuellement transmissibles et les dommages sanitaires, sociaux
et psychologiques liés 4 I'activité prostitutionnelle.
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omme le souligne la Cour, « la présente affaire a...

pour objet un aspect des problemes que peuvent

rencontrer les personnes transsexuelles différent
de ceux que la Cour a eu 'occasion d’examiner jusqu’a
présent. Elle pose en effet la question des exigences
préalables au processus de conversion sexuelle pouvant
étre imposées aux transsexuels, et la conformité de
celles-ci a I'article 8 de la Convention » (para.62).
A cet égard, « la Cour estime que le refus qui a été
initialement opposé au requérant a eu indéniablement
des répercussions sur son droit a I'identité sexuelle et
a I'épanouissement personnel, aspect fondamental de
son droit au respect de sa vie privée. Ce refus a ainsi
constitué une ingérence dans le droit de I'intéressé au
respect de sa vie privée, au sens de 'article 8 § 1 de la
Convention » (para.63).

* Magistrat, secrétaire général, Association internationale droit, éthique et
science.

Toutefois, au regard de [lirréversibilité des
interventions chirurgicales de conversion sexuelle, la
Cour admet quelles puissent étre soumises a une
régulation et A un contréle de I'Etat (para.79).

Avant de se prononcer sur le caractere justifié de
I'ingérence, la Cour rappelle « quil est d’une
importance cruciale que la Convention soit
interprétée et appliquée d’'une maniere qui en rendent
les garanties non pas théoriques ou illusoires, mais
concretes et effectives. Si la Cour devait faillir a
maintenir une approche dynamique et évolutive,
pareille attitude risquerait de faire obstacle 4 toute
réforme ou amélioration » (para.103). « Elle réitere en
ce sens que la faculté pour les transsexuels de jouir
pleinement, 4 'instar de leurs concitoyens, du droit au
développement personnel et a l'intégrité physique et
morale ne saurait étre considérée comme une question
controversée exigeant du temps pour que lon
parvienne a appréhender plus clairement les
problemes en jeu (Christine Goodwin, précité, § 90) »
(para.109).

Enfin, « constat(ant) que les juridictions internes ont
justifié leur refus initial de faire droit 4 la demande de
lintéressé par la seule circonstance qu’il n'était pas
dans lincapacité de procréer (para.116), la Cour
estime... que cette exigence napparait aucunement
nécessaire au regard des arguments avancés par le
Gouvernement pour justifier I'encadrement des
opérations de changement de sexe » (para.121).
Cette décision ne saurait étre sans conséquence sur
Iévolution du droit interne. Il
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VACCINATION :

ENTRE LA PROTECTION DE LA SANTE
PUBLIQUE ET LE RESPECT DES DROITS

INDIVIDUELS

VACCINATION: BETWEEN THE PROTECTION OF PUBLIC
HEALTH AND THE RESPECT OF INDIVIDUAL RIGHTS

Par Béatrice ESPESSON-VERGEAT*

RESUME

Lobjet prioritaire de la vaccination est la sécurité de la
population, celle-ci passant par une contrainte per-
sonnelle de toute personne a se faire vacciner au risque
de supporter les effets indésirables qui s’y rapportent.
La contrainte aux soins, et plus exactement la
contrainte a la prévention contre les risques d’épidé-
mies, releve de la politique nationale et conduite a des
résultats radicalement différents selon les Erats, et
conduit a des résultats radicalement différent selon les
Etats. Or, le développement des épidémies est quant 2
lui & traiter au niveau mondial. Dans la ligne indiquée
par TOMS, la Commission européenne engage forte-
ment les Etats 2 adopter une politique contraignante
ou incitative afin d’éviter et éradiquer la résurgence de
pathologies graves couteuses dans la population. Toute
la difficulté consiste & déterminer la responsabilité de
I'Etat tant dans la politique d’information que dans sa
mission de prévention et traitement des situations de
crises sanitaires. La situation varie selon les politiques
contraignantes ou incitatives a la vaccination qui ren-
voient sur les acteurs de santé, professionnels de santé,
fabricants, et sur les personnes la responsabilité lide
notamment aux conditions et modalités, ainsi qu'au
refus de vaccination.

MOTS-CLES

Vaccination, Responsabilité, Etats, Information,
Prévention, Force Contraignante, Santé publique,
Politique sanitaire.

* Maitre de conférences-HDR. Avocat.

SUMMARY

The primary purpose of vaccination is the safety of the
population, which decreased by personal constraint of
every person to be vaccinated supporting the risk of
adverse events related to it. The constraint to care, and
more specifically the strain to prevention against the risk
of epidemics is a national policy that varies by state, and
leads to dramatically different results by state. However,
the development of epidemics must be treated globally. In
the line indicated by the WHO, the European
Commission strongly encourages States to adopt a
constraining or incentive policy to prevent and eradicate
the resurgence of serious and expensive diseases in the
population. The challenge is to determine the
responsibility of the state in the policy of information and
in its mission of prevention and treatment of health crises
situations. The situation depends on constraining or
incentive policies to vaccination that refer on healthcare
professionals, manufacturers, and to the people, the
liability related to the terms and conditions, as well as
refusing vaccination.

KEYWORDS

Vaccination, Liability, States, Information, Prevention,
Binding, Public health, Health policy.

ujet hautement sensible et au coeur de toutes les
préoccupations individuelles, collectives, natio-
nales ou internationales, la vaccination est I'en-
jeu de santé majeur en cette période de contamination
internationale qui permet de remettre sur le devant de
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la scéne la question fondamentale de la décision poli-
tique dans le domaine sanitaire.

La crise Ebola, dramatique, objet d’une intense com-
munication par les pouvoirs publics, et les organisa-
tions internationales, mais largement médiatisée et
diabolisée par la presse, conduit au développement
d’une rumeur de panique dans la population, exacer-
bée par I'utilisation massive des réseaux sociaux. Cette
situation remet a plat la question de la gestion de I'in-
formation objective, de la médiatisation excessive, de
la rumeur subjective dangereuse et, en parallele, celle
de l'information et du contréle de la population par
les pouvoirs publics contre les contaminations virales.
La vaccination est certainement la découverte majeure
de la science apres le premier pas de 'Thomme sur la
lune, qui a conduit au plus grand progres de 'huma-
nité. Elle a permis d’éradiquer ou réduire significati-
vement partout dans le monde 'impact et la propaga-
tion des virus et maladies infectieuses telles que la
poliomyélite, la diphtérie, la rougeole, la variole. La
crise actuelle permet de remettre en avant au niveau
individuel, collectif et international I'enjeu prioritaire
de la décision de vaccination.

Lhistoire de la vaccination est fort ancienne, des
traces apparaissent tres tot des antiquité, mais cest
avec la variole en 1798 qu’elle éclate au grand jour et
devient, avec les découvertes de Louis Pasteur (1), un
enjeu de politique sanitaire.

Tout au long de son parcours, aussi performant soit-
il, le vaccin nen reste pas moins un médicament, pré-
sentant des risques, des effets indésirables, dont la gra-
vité est réelle et tient 4 la nature méme du produit.
A la différence d’'un médicament « classique » visant 4
traiter ou prévenir une personne atteinte d’une patho-
logie identifiée, révélée ou potentielle, par I'adminis-
tration d’un produit chimique ou naturel, le vaccin
permet de préserver une personne saine d’'une maladie
en lui inoculant un virus atténué qui permettra de
mettre en place une barri¢re immunitaire, sachant
quaucune action de prévention n'est efficace 2 100%
et contient des risques d’effets indésirables comme
tout médicament.

Mais le vaccin est beaucoup plus que cela, c’est aussi
un médicament d’anticipation qui produit un effet de
protection de la santé publique au-dela de la seule
santé individuelle.

La question du rapport entre santé personnelle et
santé collective est au caeur de la problématique de la
vaccination qui est véritablement un instrument assu-
rant la sécurité et la santé publique, soumis a une
réeglementation spécifique, contraignante ou faculta-
tive selon les territoires et la dangerosité des maladies.

(1) Carnino Guillaume, « Louis Pasteur. La science pure au service
de l'industrie », Le Mouvement Social 3/ 2014 (n° 248), p. 9-26
URL : www.cairn.info/revue-le-mouvement-social-2014-3-page-9.htm.

DOI : 10.3917/Ims.248.0009

La contamination est, en effet, une question qui
dépasse les frontieres, pour toucher de plein fouet,
compte tenu de la mobilité et de la circulation, 'en-
semble de la population mondiale. Les risques de
contamination prennent une dimension mondiale dés
le lancement des alertes par les agences de santé et de
sécurité. La crise Ebola en est un exemple frappant,
marquant toute la difficulté des territoires a endiguer
dans une zone géographique spécifique la contamina-
tion.

Tous les regards sont tournés vers les agences, ins-
tances, autorités et pouvoirs publics en charge de la
surveillance de la carte du monde des contaminations.
Sont attendues tout spécifiquement les déclarations
de 'OMS au niveau international (2), prises en lien
trés étroit avec les instances d’expertise nationales, qui
sont, pour la France d’une part, le Haut Conseil de la
santé publique (HCSP), 'Institut national de préven-
tion et d’éducation pour la santé (INPES), les Centres
nationaux de référence (CNR) pour les maladies
transmissibles et les instances intervenant dans la pro-
cédure de mise sur le marché notamment la Haute
autorité de santé (HAS). La structuration spécifique
au sein de chaque territoire permet le recueil immé-
diat par les instances internationales des départs d’épi-
démie sur la planete et donc I'analyse et le traitement
des risques épidémiologiques.

Toutefois, si les missions d’alerte, d’information, de
préconisations sont dévolues a ces agences qui peu-
vent inciter, recommander fortement, ces derniéres
nont pas de pouvoir de contrainte et de police sani-
taire, ce qui géneére de fortes divergences de politiques
sanitaires (3).

Un manque de coordination et d’unification des poli-
tiques de santé est & constater au niveau mondial, et
cest pourquoi, il convient d’observer avec effroi la
résurgence de maladies qui avaient été éradiquées
totalement et dont les effets sont dramatiques au plan
individuel, familial et sociétal, telles que la tubercu-
lose, la rougeole notamment dans les pays de I'est
européen.

Ni les autorités européennes, ni les autorités interna-
tionales n'ont compétence pour prononcer des
mesures contraignantes de vaccination et seule la déci-
sion nationale peut simposer aux populations. La
sous-estimation du risque, I'avancée des politiques

(2) Aranzazu Ana, « Le réseau mondial de surveillance de la grippe de
I’OMS. Modalités de circulation des souches virales, des savoirs et des
techniques, 1947-2007 », Sciences sociales et santé 4/ 2013 (Vol. 31),
p. 41-64

URL : www.cairn.info/revue-sciences-sociales-et-sante-2013-4-page-
41.htm.

DOI : 10.3917/ss5.314.0041

(3) Thoreau Frangois er al., « Action publique et responsabilité gouver-
nementale : la gestion de la grippe A(HIN1) en 2009 », Courrier hebdo-
madaire du CRISP 13/ 2012 (n° 2138-2139), p. 1-61

URL : www.cairn.info/revue-courrier-hebdomadaire-du-crisp-2012-13-
page-1.htm.

DOI : 10.3917/cris.2138.0005
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incitatives au détriment du contrdle et de la
contrainte sont sources de risques et toute la question
consiste a savoir si, de la nature de la décision poli-
tique ne peut pas découler la responsabilité de I'Erat
dans la réapparition ou le traitement d’une crise sani-
taire.

Cette question, qui souleve le point de la priorité don-
née a la protection collective ou 2 la liberté de la déci-
sion individuelle, et des responsabilités qui s’y atta-
chent, est d’autant plus importante dans un contexte
de murtation accélérée des virus et d’augmentation des
risques de zoonoses auxquels sajoutent les consé-
quences dramatiques de [l'antibiorésistance chez
’homme.

I. POLITIQUE VACCINALE ET RESPONSABILITE
DE L'ETAT

Lévolution des virus, leur mutation, et leur dangero-
sité¢ conduit a favoriser le développement de la vacci-
nation. La politique contraignante ne se trouve que
dans un nombre de cas limités tant en France que
dans les autres pays notamment de I'Union euro-
péenne. La contrainte 2 la vaccination suppose un
encadrement médical, un suivi, un contréle et néces-
site pour garantir son efficacité une nécessaire simpli-
cité dans 'administration. Lévolution de la science a
permis de simplifier 'acte de vaccination en parve-
nant a la fabrication de vaccins combinés et notam-
ment de vaccins trivalents (trois vaccins), tétravalents
(quatre vaccins en une seringue) et méme hexavalents.
Ce dernier, injecté chez les nouveau-nés, comprend la
diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, la coqueluche,
I’hépatite B ainsi que la bactérie haemophilus, res-
ponsable de méningites et de pneumonies.
En France, trois vaccinations sont obligatoires pour
toute personne et débutent des la naissance : le vaccin
contre le tétanos, la diphtérie (4) et la poliomyélite
(5), les autres sont facultatives, ce qui rend complexe
I'analyse de la causalit¢ du dommage en cas de surve-
nance d’effets indésirables.
En effet, tous les vaccins pédiatriques actuellement
disponibles contiennent, outre les valences diphtérie-
tétanos-poliomyélite (DTP) obligatoires, des vaccins
uniquement recommandés :
— coqueluche (vaccins tétravalents),
— coqueluche + infections & haemophilus influenza b
(pentavalents),
— coqueluche + infections & haemophilus influenza b +
hépatite B (hexavalents).

(4) L.3111-2 et R.3111-2 du Code de la Santé publique.

(5) L.3111-3 et R.3111-3 du Code de la Santé publique et arrété du
19 mars 1965).

Certains vaccins, facultatifs, deviennent obligatoires
dans le cadre professionnel. Les vaccins contre ’hé-
patite B, la tuberculose, et la typhoide ne sont obli-
gatoires que pour certaines catégories de population,
pour des raisons professionnelles (médecin, chirur-
gien-dentiste, pharmacien, sage-femme, infirmier,
masseur-kinésithérapeute, pédicure podologue, mani-
pulateur d’électro cardiologie médicale, aide-soignant,
auxiliaire de puériculture, ambulancier, technicien en
analyses biomédicales) (6).

Les étudiants en santé sont également visés par la vac-
cination obligatoire au titre de l'article L. 3111-4 du
code de la santé publique (CSP). Sont également visés
les étudiants qui, bien que n’occupant pas un emploi
permanent au sein d’un établissement de santé, sont
temporairement conduits a y exercer des fonctions les
exposant 2 un risque de contamination. Ils relévent
ainsi de I'obligation de vaccination prévue par le pre-
mier alinéa de l'article L. 3111-4, qui a pour objet de
prévenir la contamination par certains virus, et
notamment ['hépatite B, de toute personne qui
exerce, au sein d’un tel établissement, des fonctions
comportant un risque d’exposition directe ou indi-
recte a des agents biologiques, quel que soit le cadre
juridique dans lequel ces fonctions sont exercées (7).

Le contentieux de la vaccination est trés abondant,
tres riche de commentaires et analyses, notamment
sur la responsabilité de I'Etat dans le cadre de la vac-
cination obligatoire des enfants contre le virus de la
poliomyélite (8) ou encore des adultes contre le virus
de 'hépatite B (9). La jurisprudence se prononce dans
quelques affaires permettant de préciser, les condi-
tions de responsabilité de I'Etat, dans un contexte
scientifique ol les produits deviennent de plus en plus
performants, et restent face aux pandémies, la seule
barri¢re efficace A activer face 4 une contamination
galopante.

Au titre de larticle L 3111-9 du Code de la santé
publique (10), la responsabilité de I'Etat peut étre
engagée en cas de dommage imputable directement a
la vaccination obligatoire (11). Le Conseil d’Ertar,

(6) CAA Nantes, 16 octobre 2014, N° 13NT00498, Inédit au recueil
Lebon.

(7) CE, 30 juillet 2014, N° 362162, Mentionné dans les tables du

recueil Lebon.

(8) CE, 21 octobre 2013, N° 348249, Inédit au recueil Lebon.

(9) CE,6 novembre 2014, N° 363036, Mentionné dans les tables du
recueil Lebon.

(10) L 3111-9 CSP “Sans préjudice des actions qui pourraient étre exer-
cées conformément au droit commun, la réparation d’un dommage
imputable directement & une vaccination obligatoire pratiquée dans les
conditions mentionnées au présent chapitre est supportée par 'Erat”.
CAA Douai, 31 décembre 2014, N° 13DA00567, Inédit au recueil
Lebon.

(11) CAA Marseille, 18 décembre 2014, N° 13MA00893, Inédit au
recueil Lebon.
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dans une récente affaire (12), a encore eu 'occasion de
se prononcer sur 'analyse du lien de causalité entre la
vaccination et les dommages subis, a 'occasion de
inoculation & un enfant d’un produit contenant des
valences obligatoires et des valences facultatives. Toute
la question consistait 4 déterminer I'imputabilité
directe entre les effets indésirables et I'injection du
vaccin Tétracoq comprenant quatre valences dont
trois correspondants & des valences obligatoires. Les
parents du nourrisson, victime de convulsions suite a
la vaccination et atteint d’une incapacité permanente
partielle de 85%, qui avaient mis en cause la respon-
sabilité de I'Etat au titre des dommages causés par les
vaccinations obligatoires, débouté par le tribunal
administratif de Marseille (13), ont obtenu gain de
cause. Le Conseil d’Etar déclare que « dans le cas d’'un
vaccin associant des valences obligatoires et des
valences facultatives, la responsabilité de I'Etar ne
peut étre écartée que s'il est démontré que les troubles
sont exclusivement imputables a une valence faculta-
tive et si cette valence n'était pas systématiquement
associée aux valences obligatoires dans les vaccins dis-
ponibles ». Il évolue sensiblement par rapport a sa pré-
cédente jurisprudence sur la responsabilité de I'Etat
du fait d’une vaccin composé de valences obligatoires
et facultatives (14).

A défaut de pouvoir démontrer I'imputabilité directe
de la valence facultative, laquelle entre dans la compo-
sition d’'un vaccin polyvalent, la responsabilité de
I'Etat a pu étre engagée.

Les cas d’exonération deviennent particulierement
complexes & démontrer dans un contexte ou de plus
en plus de vaccins composés sont mis sur le marché.
Le Conseil d’Etat se prononce sur les modalités de
preuve a rapporter pour caractériser I'imputabilité
(15). En lespece, une personne, atteinte d’une sclé-
rose en plaques qu'elle impute 2 la vaccination contre
I'hépatite B qu’elle a recue en tant qu'agent des ser-
vices hospitaliers, a recherché la responsabilité sans
faute de I'Etat au titre des dommages causés par les
vaccinations obligatoires. Faute de preuve suffisantes
permettant de caractériser le lien de causalité entre la
vaccination et la maladie, le Conseil d’Etat rejette la
demande mais précise que la preuve peut étre rappor-

(12) CE, 25 juillet 2013, N° 347777 Mentionné dans les tables du

recueil Lebon.

(13) TA Marseille, jugement en date du 27 décembre 2007.

(14) CE, 24 avril 2012, N° 327915, Mentionné dans les tables du
recueil Lebon « dés lors que ce vaccin comporte au moins une valence
correspondant a une vaccination obligatoire et qu'il n’était pas démontré
que les troubles seraient exclusivement imputables 4 'une de ses valences
facultatives, la cour n'a pas davantage commis d’erreur de droit en
jugeant que le dommage entrait dans les prévisions de l'article L. 3111-9
du code de la santé publique ».

(15) CE, 6 novembre 2013, N° 345696, Mentionné dans les tables du
recueil Lebon.

CE, 13 février 2012, N° 331348, Inédit au recueil Lebon, 5¢ sous-sec-
tion jugeant seule.

tée par tous moyens et non pas seulement par la pro-
duction de pitces médicales. Le Conseil d’Etat subor-
donne la reconnaissance du lien de causalité caracté-
risé par un faisceau d’éléments entre la vaccination et
la survenance d’une maladie, telle que la sclérose en
plaque, a des conditions cliniques individuelles. Ces
indices peuvent étre notamment le bref délai entre les
injections et le développement de la pathologie. Le
Conseil d’Etat reconnait que le délai de dix mois entre
la derniére injection et le développement de la sclérose
en plaques ne constitue pas un bref délai (16). Sont
également pris en considération le bon état de santé
avant les injections, et 'absence d’autres causes 2 la
maladie. Ainsi le Conseil d’Etat déclare « qu'eu égard
aux troubles constatés en mars 1995, dans un bref
délai apres une injection de vaccin, et alors que
Mme A... n'avait présenté antérieurement a sa vacci-
nation aucun signe précurseur de la pathologie, 'exis-
tence d’un lien direct entre la vaccination et I'affection
doit étre regardé comme établi » (17). Le Conseil
d’Erat reconnait la responsabilité de I'Etat et donc la
possibilité d’une indemnisation de la victime par
'Oniam, des lors que la patiente ne présentait aucun
antécédent médical, qu’il existait une proximité tem-
porelle entre la vaccination et les premiers troubles et
quaucun autre facteur ne permettait de penser qu'elle
en érait déja atteinte lors des injections » (18). Cela va
méme plus loin, puisque « le fait qu'une personne ait
manifesté¢ des symptomes d’une sclérose en plaque
antérieurement 2 la vaccination contre 'hépatite B
quelle a recue nest pas, par lui-méme, de nature a
faire obstacle a ce que soit recherchée 'imputabilité de
Iaggravation de cette affection a la vaccination » (19).
Le Conseil d’Etat se prononce dans le sens d’un assou-
plissement des conditions d’indemnisation du patient

(13) TA Marseille, jugement en date du 27 décembre 2007.

(14) CE, 24 avril 2012, N° 327915, Mentionné dans les tables du
recueil Lebon « dés lors que ce vaccin comporte au moins une valence
correspondant & une vaccination obligatoire et qu'il n’était pas démontré
que les troubles seraient exclusivement imputables 2 'une de ses valences
facultatives, la cour n'a pas davantage commis d’erreur de droit en
jugeant que le dommage entrait dans les prévisions de Iarticle L. 3111-9
du code de la santé publique ».

(15) CE, 6 novembre 2013, N° 345696, Mentionné dans les tables du
recueil Lebon.

CE, 13 février 2012, N° 331348, Inédit au recueil Lebon, 5¢ sous-sec-
tion jugeant seule.

(16) CE, 5 novembre 2014, N° 363036, Mentionné dans les tables du
recueil Lebon.

CE, 13 décembre 2013, N° 352460, Inédit au recueil Lebon.

CA Nancy, 30 Décembre 2014 ; N° 14NC00370, Inédit au recueil
Lebon.

(17) CE, 30 avril 2014, N° 357696, Inédit au recueil Lebon.

(18) CE, 30 décembre 2013, N° 347459, Inédit au recueil Lebon.

(19) CE, 17 février 2012, N° 331277, Mentionné dans les tables du
recueil Lebon.
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et précise que l'analyse du lien de causalité doit étre
effectuée au regard du dernier état des connaissances
scientifiques (20).

La responsabilité de I'Etat, en cas de vaccination obli-
gatoire, est soumise & un régime spécifique de répara-
tion devant TONIAM (21) qui peut intervenir pour
les dommages causés apres le 5 septembre 2001. Dans
sa rédaction issue de la loi n° 2004-806 du 9 aoft
2004 relative a la politique de santé publique, l'article
L.3111-9 du Code de la santé publique prévoit que
les victimes de tels dommages sont indemnisées par
ONIAM au titre de la solidarité nationale, la pres-
cription quadriennale demeurant applicable aux
actions fondées sur cet article (22).

Ce régime permet la prise en charge du dommage du
patient et le versement d’une indemnité, sans avoir a
agir contre I'établissement de santé, les professionnels
ou le laboratoire fabricant. Cette prise en charge
n’équivaut pas a une reconnaissance du lien de causa-
lité, mais permet I'indemnisation des victimes par
décision au nom de la solidarité nationale.
Lorganisation de ce systeme de réparation vient com-
pléter et renforcer I'efficacité du régime de vaccina-
tion obligatoire. Elle doit étre effectuée dans les meil-
leurs conditions et le plus largement possible non seu-
lement au niveau national mais au niveau mondial sur
la population afin d’éradiquer des maladies dévasta-
trices.

Dans le cas de la vaccination obligatoire, la décision
individuelle est écartée au profit de I'intérét collectif.
Les professionnels de santé tenus de vacciner ne sont
pas tenus responsables des conséquences de la vacci-
nation et seule la responsabilité de I'Etar peut étre
engagée.

Les bienfaits des vaccins pour 'amélioration générale
de la santé publique ne sont plus & démontrer. La vac-
cination obligatoire des enfants notamment, par un
vaccin composé, a permis d’éradiquer la polio et le
tétanos.

Toutefois, la survenance d’effets indésirables, large-
ment médiatisée et diabolisée, a conduit au dévelop-
pement d’un courant anti vaccins, se caractérisant par
un refus de vaccination dont les conséquences sont
dramatiques sur la résurgence de maladies disparues
ou en voie d’éradication.

La limite de la liberté individuelle au droit a la santé
devient le sujet majeur dont les pouvoirs publics
devraient se saisir.

(20) CE, 21 novembre 2012, N° 344561, Publié¢ au recueil Lebon.
CE, 8 novembre 2012, N° 350886, Inédit au recueil Lebon.

(21) Loi du 9 aotit 2004.

(22) CE, 23 juillet 2014, N° 375829, Publi¢ au recueil Lebon.

1. POLITIQUE VACCINALE ET RESPONSABILITES
INDIVIDUELLES

Dans le cadre de la vaccination facultative, recomman-
dée par les Etats, mais non obligatoire, la décision
individuelle pese sur le professionnel de santé en charge
de la relation avec le patient et sur le patient informé.
Les professionnels de santé sont tenus de vacciner les
patients, de proposer et d’informer sur la vaccination,
la délimitation de leur responsabilité dans la réalisa-
tion de l'acte ou dans 'information est 'objet d’une
abondante jurisprudence.

Le choix de la vaccination repose sur des avis et
recommandations émis par les autorités de santé. Les
professionnels de santé sont tenus de s'informer et de
se tenir informés des dernitres données acquises de la
science concernant ['utilité et I'efficacité des vaccins.
Le professionnel de santé est tenu d’une part d’assurer
une information précise et d’autre part de mesurer les
risques d’effets indésirables compte tenu de I'état de
santé du patient sain.

La question fréquemment soulevée est celle de la compo-
sition des vaccins contenant des valences obligatoires et
facultatives, qui complexifie les exigences et modalités de
vaccination et d’autre part les causes de responsabilité.
Cette question aujourd’hui va au-dela du périmetre
des médecins, dans la mesure ot la loi vise 4 étendre &
d’autres professionnels la charge de la vaccination.

La question de I'ouverture du monopole renvoie a
extension de la responsabilité sur d’autres catégories
et, au-deld, sur la responsabilité des pouvoirs publics
dans l'organisation des moyens de mise en ceuvre de
la carte vaccinale.

Limportance et l'urgence de la vaccination en cas d’épi-
démie exige I'ouverture et la mobilisation des profes-
sionnels au contact direct du patient, rompant avec la
délimitation du monopole médicale, et la sanction de
I'exercice illégal de la médecine. Lintérét collectif justi-
fie I'extension des périmetres d’activité, 'encadrement
de la responsabilité et 'encadrement de la décision indi-
viduelle du patient dans I'exercice de son droit a la santé.

Refus de vaccination

Cette décision de ne pas se faire vacciner ou faire vacci-
ner son enfant pose la question éthique et juridique du
droit 4 la santé. Une question prioritaire de constitu-
tionnalité (QPC) a été transmise a la Cour de cassation
au sujet de parents qui refusent de faire vacciner leur fille
(23). La Cour de cassation a été saisie sur la confronta-
tion entre le principe constitutionnel du droit a la santé
et la sanction pénale prévue par le Code de la santé

(23) Le tribunal correctionnel d’Auxerre a ordonné la transmission 2 la
Cour de cassation d’'une question prioritaire de constitutionnalité (QPC)
relative aux poursuites engagées contre un couple qui refuse de faire vac-
ciner sa fille. Marc et Samia Larere étaient convoqués devant le tribunal
correctionnel pour n'avoir pas fait vacciner leur fille ainée de trois ans
contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite (DTP).
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publique en cas de refus ou d’entrave a la vaccination,
passibles de six mois d’emprisonnement et 3 750 euros
d’amende. Le code pénal prévoit également que le fait
de se soustraire a ses obligations légales « au point de
compromettre la santé, la sécurité, la moralité ou [éduca-
tion de son enfant » peuvent valoir a 'auteur de l'infra-
ction jusqua deux ans demprisonnement et
30 000 euros d’amende. Elle doit statuer sur la question
de savoir si le droit a la santé permet d’exercer le droit de
refuser la vaccination en faisant valoir les risques.

Sont fréquemment mis en avant publiquement et
médiatisés les risques liés notamment aux adjuvants
des produits, considérés comme dangereux, et qui
pourraient justifier un refus de vaccination obliga-
toire. Lanalyse du bénéfice risque, tant au niveau
individuel qu'au niveau collectif, fait pencher la
balance en faveur du maintien de 'obligation de vac-
cination, et cela nécessiterait une précision sur la déli-
mitation du droit a la santé de chacun, au regard de la
liberté des autres et de la protection collective. Ces
notions restent floues, en France comme dans les
autres Etats de 'Union européenne. Il n'apparait pas
tres clairement dans la reéglementation le double
objectif de la vaccination au bénéfice de la personne et
de la population. Or, la confrontation de lintérét
individuel se heurte a celui de la collectivité.

La position hésitante du HCSP sur la question du
bénéfice risque de la vaccination facultative entretient
Iambiguité sur I'efficacité des politiques vaccinales et
ouvre une breéche dans la démonstration du risque
dans la décision politique de vaccination dont peu-
vent se prévaloir les patients réticents.

La décision individuelle d’étre ou non vaccinée appar-
tient au patient, pour les vaccinations facultatives, sur
proposition du médecin en fonction de I'état de santé
du patient et des risques de survenance de pathologies
associées a celle développées par le virus.

Le patient qui décide de se faire vacciner, informé par
le professionnel de santé, et par le laboratoire pharma-
ceutique fabricant, ne pourra en cas de préjudice met-
tre en cause la responsabilité que pour défaut d’infor-
mation, 2 la condition de rapporter la preuve précise
et exacte, ce qui semble particulierement difficile au
vu de la jurisprudence récente sur la responsabilité
civile du fabricant (24).

La liberté de la décision est, toutefois, remise en cause
par certains, considérant que la présentation de vac-
cins de plus en plus complexes et combinés conduit
en réalité A contraindre la population 2 la vaccination
dite facultative. Au plan juridique, il est méme avancé
que la réalisation de produits combinés contenant des
vaccins obligatoires et facultatifs, alors que la loi n’en
impose que trois, est en réalité un cas de vente forcée
des laboratoires pharmaceutiques ; vente forcée qui
serait contraire aux dispositions de l'article L.122-1

(24) Cour de cassation chambre civile 1 16 octobre 2013 N° de pour-
voi : 12-19499, affaire GSK.

du Code de la consommation, et répréhensible dans la
mesure ol le consommateur ne serait pas normale-
ment informé et raisonnablement attentif et avisé, a
Iégard des vaccins, en application de l'article L.120-1
du méme code. Toutefois, 'argument est tout 2 fait
contestable. Le vaccin combiné est un produit qui a
été autorisé par les autorités de santé, il a donné lieu a
des évaluations et tarifications ; cela reviendrait & met-
tre en cause également les pouvoirs publics pour avoir
soutenu un cas de vente forcée. La question serait plu-
tot de savoir si, sous couvert d’un produit composé de
valences obligatoires et facultatives, cela ne revient pas
a rendre de fait obligatoire une vaccination facultative
contrairement aux dispositions du code de la santé
publique et risquant donc de porter atteinte a la
liberté de choix du patient. Toutefois, la validation du
produit, au regard des évolutions scientifiques, et des
risques sanitaires mondiaux dépasse la question de la
décision forcée. Lenjeu international de vaccination
pour des maladies graves est prioritaire. Il faut noter
que la décision de vaccination au-dela du plan person-
nel et individuel est une question morale, éthique
voire civique du patient, en 'impliquant dans la poli-
tique de traitement collectif. En effet, garantir la
liberté de choix dans la vaccination, c’est ouvrir la
possibilité dans la société a chaque personne indivi-
duellement de perturber la sécurité et la santé
publique. Le refus de vaccination ouvre la porte a la
contamination. Au-dela de la morale ou de I'éthique,
la question de la vaccination releve d’une question
civique visant a protéger les nations.

CONCLUSION

Il faut reconnaitre que l'objet prioritaire de la vaccina-
tion est la sécurité de la population au sens général,
celle-ci passant par une contrainte personnelle du
patient a se faire vacciner au risque de supporter les
effets indésirables qui s’y rapportent.

La contrainte aux soins, et plus exactement la
contrainte 2 la prévention, est une politique nationale
qui varie selon les Etats, et conduit a des résultats dans
chaque société radicalement différent. Or, le dévelop-
pement des épidémies est, quant a lui, A traiter au
niveau mondial. Dans la ligne indiquée par TOMS, il
serait nécessaire que la Commission européenne
engage fortement les Etats 3 adopter une politique
contraignante préventive des pandémies, afin d’éviter
et éradiquer la résurgence de pathologies graves cou-
teuses dans la population. Il serait nécessaire de met-
tre en ceuvre une politique d’information et de sensi-
bilisation des populations sur la réalité du risque épi-
démiques, par une action institutionnelle forte. La
question du contenu et des modalités d’information,
reste un sujet majeur 2 traiter, et notamment celle du
contrdle de I'information véhiculée par I'utilisation
des réseaux sociaux. l
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RESUME

Lactualité du droit hospitalier est toujours riche et
variée. Le choix des sujets a traiter, dans le cadre d’'un
éditorial, releve donc nécessairement de arbitraire et
lattention des auteurs s'est portée sur les points sui-
vants : la question de la difficile garantie du mineur a
préserver le secret sur son état de santé a I'égard des
titulaires de I'autorité parentale ; la discussion parle-
mentaire sur la fin de vie ; la mise en place d’un
contrat unique pour les recherches biomédicales a
promotion industrielle dans les établissements de
santé publics ; et enfin, la question du service public
hospitalier dans le projet de loi de santé.
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SUMMARY

Hospital law’s news is always rich and varied. The choice
of the topics to be covered, within the framework of an
editorial, is inevitably arbitrary and the attention of the
authors has focused on the following points: the question
of the difficult guarantee to protect minor’s secret on its
health towards the holders of parental authority; the par-
liamentary debate on the end of life; the establishment of
an industry-sponsored single contract for biomedical
research in public healthcare facilities; and finally, the
question of the hospital public service in the bill of
health.
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1. UN SECRET MAL GARDE

Par un avis suivi de recommandations du 15 janvier

2015 sur « la garantie du droit au secret des personnes

mineures dans le cadre de leur prise en charge médi-

cale (1) », le Conseil national du sida s’est saisi de la
question de leffectivité du droit des mineurs a la
confidentialité de leur prise en charge a I'égard des
titulaires de I'autorité parentale. Alerté par le Comité
de coordination de la lutte contre le VIH du
Languedoc-Roussillon, le Conseil national du sida a
fondé sa réflexion sur la situation d’une personne
mineure séropositive au VIH qui avait « demandé au
médecin de garder le secret sur son état de santé », en
conformité avec larticle L. 1111-5 du Code de la
santé publique, mais qui navait « pu obtenir l'assu-
rance de conserver le secret a ['égard de ses parents en rai-
son de sa prise en charge financiére par l'assurance mala-
die ». Dans cette situation, en dépit des dispositions
claires issues de la loi du 4 mars 2002, la caisse pri-
maire d’assurance maladie a fait savoir aux profession-
nels de santé qu'aucune disposition réglementaire ne
lui permettait de garantir le secret quant au recours au

systtme de santé par le demandeur (2).

Le secret de la prise en charge est pourtant garanti par

plusieurs textes, dans certaines situations :

—La loi du 4 juillet 2001 relative a linterruption
volontaire de grossesse et a la contraception (3) pré-
voit la possibilité pour la mineure non émancipée
de s'opposer au recueil du consentement des titu-
laires de I'autorité parentale, une loi du 20 décem-
bre 2002 relative au financement de la sécurité
sociale (4) instaurant la gratuité et 'anonymat de
cette prise en charge, et un décret n°2002-799 du
3 mai 2002 (5) prévoyant que « les documents néces-
saires au remboursement de ces dépenses sont ano-
nymes ».

— La prescription, la délivrance et 'administration de
contraceptifs garantissent un tel secret sur la base

(1) Conseil National du Sida, Avis suivi de recommandations sur la
garantie du droit au secret des personnes mineures dans le cadre de leur
prise en charge médicale, 15 janvier 2015.

(2) E Vialla, R. Bourret, M. Faure, E. Martinez, Confidentialit¢ quand
’Assurance Maladie renicle, Revue Droit et Santé, n°64, mars 2015,
page 311.

(3) Loi n°2001-588 du 4 juillet 2001 relative a I'interruption volontaire
de grossesse et a la contraception, JORF n°156 du 7 juillet 2001, page
10823.

(4) Loi n°2002-1487 du 20 décembre 2002 de financement de la sécu-
rité sociale pour 2003, JORF du 24 décembre 2002, page 21482.

(5) Décret n°2002-799 du 3 mai 2002 relatif 4 la prise en charge ano-
nyme et gratuite des interruptions volontaires de grossesse pratiquées sur
des mineures sans consentement parental.

des lois du 4 décembre 1974 (6) portant diverses
dispositions relatives a la régulation des naissances
et du 4 juillet 2001 (7) relative aux interruptions
volontaires de grossesse et a la contraception.

— Le dépistage et le traitement des infections sexuelle-
ment transmissibles s’effectuent également dans le
respect de 'anonymat sur la base des lois du 23 juil-
let 1990 portant diverses dispositions relatives a la
sécurité sociale et a la santé et du 13 aofit 2004 (8)
relative aux libertés et responsabilités locales.

— La prise en charge des usagers de produits stupé-
fiants permet également aux toxicomanes qui sou-
haitent étre traités dans un dispensaire ou dans un
établissement de santé, de préserver leur anonymat
dans les conditions prévues par la loi du 31 décem-
bre 1970 relative aux mesures sanitaires de lutte
contre la toxicomanie (...).

Or, larticle L. 1111-5 du Code de la santé publique
tel qu'issu de la loi du 4 mars 2002 revét un caractére
général et ne distingue pas entre les motifs de recours
aux soins. Ce texte dispose que « Par dérogation a l'ar-
ticle 371-2 du code civil, le médecin peut se dispenser
d'obtenir le consentement du ou des titulaires de l'auto-
rité parentale sur les décisions médicales a prendre
lorsque le traitement ou l'intervention simpose pour sau-
vegarder la santé d’une personne mineure, dans le cas o
cette derniere soppose expressément a la consultation du
ou des titulaires de l'autorité parentale afin de garder le
secret sur son état de santé. Toutefois, le médecin doit
dans un premier temps sefforcer dobtenir le consente-
ment du mineur a cette consultation. Dans le cas oix le
mineur maintient son opposition, le médecin peut mettre
en ceuvre le traitement ou lintervention. Dans ce cas, le
mineur se fait accompagner d'une personne majeure de
son choix ».

Les conditions de dérogation a I'article 371-2 du code

civil consistent en un traitement ou une intervention

qui « simpose pour sauvegarder la santé d’une personne
mineure », dans une opposition expresse « & la consul-
tation du ou des titulaires de ['autorité parentale afin de
garder le secret sur son état de santé » diment mainte-
nue par le mineur apres que le médecin se soit efforcé
d’obtenir son consentement a une telle consultation,
et enfin & 'accompagnement du mineur par une per-
sonne majeure de son choix. Il est par conséquent sur-
prenant que le respect de ce texte de loi se heurte,

13 ans apres I'édiction de ses dispositions, a un obsta-

cle administratif parfaitement contestable du point de

vue juridique.

(6) Loi n°74-1026 du 4 décembre 1974 portant diverses dispositions
relatives 4 la régulation des naissances, JORF du 5 décembre 1974,
page 12123.

(7) Loi n°2001-588 du 4 juillet 2001 relative a 'interruption volontaire
de grossesse et A la contraception, JORF n°156 du 7 juillet 2001,
page 10823.

(8) Loi n°2004-809 du 13 aoit 2004 relative aux libertés et responsabili-
tés locales, JORF n°190 du 17 aotit 2004, page 14545.
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Lavis et les recommandations du conseil national du
sida interviennent, 15 ans aprés un précédent avis
publié le 6 mars 2000.

Face au constat de I'absence contestable de garantie
effective du droit au secret reconnu aux mineurs a
Iégard des titulaires de I'autorité parentale, et notam-
ment concernant la prise en charge financiere des
actes de soin concernant ces mineurs, le Conseil
national du sida a formulé un certain nombre de
recommandations. Il s'est également prononcé sur les
bienfaits potentiels d’une garantie effective du droit
au secret sur la prévention et le dépistage du VIH.
Au terme de l'avis récemment adopté le 15 janvier
2015, la Haute instance recommande tout d’abord de
formaliser la garantie effective du droit au secret et de
Iinscrire dans un texte. Il estime qu’elle pourra, en
pratique, reposer sur les dispositifs d’anonymisation
préexistants dans le cadre de I'assurance maladie.

Le Conseil estime ensuite que les campagnes d’infor-
mation doivent étre renforcées afin d’améliorer la
connaissance de leurs droits pour les mineurs et
jeunes majeurs.

Enfin, le Conseil souhaite qu'une dérogation au prin-
cipe de recueil du consentement des titulaires de I'au-
torité parentale soit prévue pour la réalisation d’un
test rapide d’orientation a visée diagnostic, a la condi-
tion quun accompagnement adapté soit offert au
mineur.

2. DEBAT SUR LA FIN DE VIE : UN DEBAT SANS
FIN ?

Le débat sur la fin de vie demeure une question déli-
cate et récurrente. Elle est 2 nouveau placée au cceur
de lactualité avec la trés médiatique affaire Vincent
Lambert.

Pour mémoire, apres avoir été victime d’un accident
de la route, Vincent Lambert est devenu tétraplégique
en état de conscience minimale, également appelé
« état pauci-relationnel ». Depuis maintenant cing
ans, la famille de Vincent se divise quant a la question
de son maintien en vie. Au travers de cette affaire, les
plus grandes juridictions ont été invitées a se pronon-
cer sur la fin de vie. Depuis la loi Léonetti du 22 avril
2005 (9) codifiée a I'article L. 1110-5 du Code de la
santé publique, le principe est que les soins dispensés
ne doivent pas étre poursuivis par une obstination
déraisonnable. En d’autres termes, le médecin doit se
garder de 'acharnement thérapeutique.

Sous l'impulsion de larrét rendu par la Cour
Européenne des Droits de 'Homme, une évolution
semble avoir été amorcée par I'opinion publique et la
classe politique qui semblent désormais enclins a per-

(9) Loi n°2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et &
la fin de vie, JORF n°95 du 23 avril 2005, page 7089.

mettre une intervention plus active du médecin dans
le processus de fin de vie. Cest ainsi, que le 12 décem-
bre dernier, les députés Jean Léonetti et Alain Claeys
ont remis un rapport reconnaissant au patient en fin
de vie un droit a bénéficier d’une sédation profonde et
continue et ce, jusquau déces. En effet, un patient
atteint d’'une maladie grave et incurable et dont le
pronostic vital est engagé A court terme, pourra
demander la sédation. Il convient alors de préciser que
la sédation profonde consiste en I'injection d’un cock-
tail médicamenteux qui plonge le patient dans un état
d’inconscience. La mort survient soit parce qu’il est au
dernier stade de sa maladie, soit parce que ses traite-
ments ont été arrétés, ou enfin parce que son hydrata-
tion et son alimentation artificielle sont interrompues.
En revanche, et cela est regrettable, la question des
modalités de la prise de décision n’a pas été abordée par
le rapport. La loi de 2005 avait en effet mis en place la
procédure collégiale faisant intervenir les proches, la
personne de confiance, I'équipe soignante et le médecin
afin d’aider 2 la prise de décision quant a 'arrét des trai-
tements du malade. Néanmoins, malgré cette appa-
rente collégialité, il demeurait que la décision finale
revenait seule au médecin en charge du patient.

Il serait souhaitable dans un avenir proche que la déci-
sion soit prise véritablement de fagon collégiale, autre-
ment dit que toute la responsabilité ne pese pas sur le
médecin.

En définitive, des conclusions en demi-teinte sem-
blent s'imposer : la sédation profonde et le caractere
obligatoire des directives anticipées peuvent étre
regardés comme des avancées considérables, qui tou-
tefois ne mettent pas fin A toutes les interrogations.

3. MISE EN PLACE D’'UN CONTRAT UNIQUE
POUR LES RECHERCHES BIOMEDICALES

A PROMOTION INDUSTRIELLE )

DANS LES ETABLISSEM]EN'[S DE SANTE PUBLICS :
DE ART DE RENDRE A CESAR...

Linstruction (10) n°® DGOS/PF4/2014/195 du
17 juin 2014 relative a la mise en place d’un contrat
unique pour les recherches biomédicales & promotion
industrielle dans les établissements de santé publics,
publiée le 18 juin, s’inscrit dans le cadre de la
mesure 19 du contrat stratégique de filiere Industries
et Technologies de Santé du 5 juillet 2013 qui prévoit
de simplifier et d’accélérer la mise en place des
recherches biomédicales 4 promotion industrielle
dans les établissements de santé.

Comme l'indique I'Instruction, le contrat unique se
traduit par l'utilisation systématique d’'un modele de
convention, réduisant le nombre de clauses a négo-

(10) Les termes d’instruction et de circulaire seront employés indifférem-
ment.
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cier, par I'application d’une modalité prédéfinie pour
érablir la liste et le montant des surcotits générés par
la recherche, par la mise 4 disposition de conventions
type, par la création d’une incitation financiere
optionnelle non proportionnelle aux surcofits pour
chaque inclusion et/ou pour latteinte des objectifs
finaux en nombre d’inclusions.

Le but affiché est que le délai d’instruction des établis-
sements de santé (hors périodes d’instruction du pro-
moteur industriel) n'excéde pas, entre la réception du
dossier complet et la signature de la convention,
45 jours pour I'établissement de santé coordonnateur
et 15 jours pour chaque établissement de santé asso-
cié. Différentes phases sont détaillées dans I'instruc-
tion quant au fonctionnement du contrat unique.

Si l'objectif de cette instruction consiste, a la suite du
contrat stratégique de filiere Industries et Technologies
de Santé, a réduire les délais de mise en place des
recherches industrielles au sein des établissements de
santé, cette mesure n'est pas étrangere a la volonté des
pouvoirs publics de remettre en question une pratique
trés courante faisant des associations, et parfois des
sociétés, constituées par les chercheurs, des acteurs
importants de la recherche industrielle, malgré le risque
de gestion de fait qu’elle comporte (11). Les surcofits
doivent en effet étre percus par les Etablissements dans
la mesure ot ils mobilisent leurs ressources pour la réa-
lisation de prestations en faveur de la recherche.
Concernant la réduction des délais, il doit étre
observé que les regles juridiques qui encadrent les
achats de biens et de services entrainent des
contraintes difficilement compatibles avec la réactivité
qu'exige la recherche. Linstruction semble par ailleurs
en contradiction avec certaines dispositions du Code
de la santé publique (12).

Lexposé des motifs du projet de loi de santé (13)
introduit l'article 37 (14) et rappelle les « ambitions
du contrat stratégique de filiere signé le 5 juillet 2013

(11) D. Peljak, « La gestion de fait a I'hopital », Etudes, A.J.D.A.,
6 février 2006, pages 238 et suivantes.

(12) Article L. 4113-6 du Code de la santé publique, Article L.1121-10
du Code de la santé publique.

(13) Projet de loi relatif a la santé, exposé des motifs, Chapitre IV :
Développer la recherche et I'innovation en santé au service des malades,

NOR : AFSX1418355L/Bleue-1.

(14) Article 37

I. - Apres larticle L. 1121-13 du Code de la santé publique, il est inséré
un article L. 1121-13-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-13-1. - Pour les recherches i finalité commerciale, les pro-
duits faisant l'objet de cette recherche sont, pendant la durée de celle-ci, four-
nis gratuitement ou mis gratuitement i disposition par le promoteur.

« Le promoteur prend en charge les frais supplémentaires lids & d'éventuels
Journitures ou examens spécifiquement requis par le protocole de la recherche.
« Lorsque la recherche est réalisée dans un ou plusieurs établissements de
santé, la prise en charge de ces frais fait l'objet d'une convention conclue
entre le promoteur et le représentant légal de chaque établissement de santé.
La convention, conforme & une convention type définie par un arrété du
ministre en charge de la santé, comprend les conditions de prise en charge des
surcotits liés a la recherche ».

« Les modalités d'application du présent article sont précisées par décret. »

entre le Gouvernement et les industries de santé qui
prévoit de « simplifier et accélérer la mise en place des
essais cliniques & promotion industrielle dans les établis-
sements de santé en mettant en place une convention
unique intégrant les honoraires investigateurs et augmen-
ter le nombre d'essais cliniques proposés & la France ».

Il conviendra d’étre attentif aux travaux parlemen-
taires dans un domaine dont les enjeux scientifiques,
économiques, budgétaires et éthiques ne sont assuré-
ment pas négligeables.

4. SUR LE PROJET DE LOI DE SANTE : LES LOIS
DU SERVICE PUBLIC ET LE SERVICE PUBLIC
HOSPITALIER

Le service public hospitalier résulte des ordonnances
de 1958 (15) et de la loi portant réforme hospitaliere
de 1970 (16). Elle prévoyait que les établissements
publics de santé faisaient partie de droit du Service
public hospitalier (SPH). Les établissements privés a
but lucratif pouvaient entrer dans 'exécution du SPH
par le biais d’'un contrat de concession de service
public.

En 2009, la loi Hépital, Patient, Santé, Territoire (17)
a supprimé toute définition du service public hospita-
lier et a considérablement modifié son cadre juridique
tel qu'il avait été mis en place par la loi Boulin de
1970. Elle a supprimé tout d’abord la notion de ser-
vice public hospitalier elle-méme et elle a créé les mis-
sions de service public.

Pour la Fédération Hospitaliere de France (FHF), le
renouveau du service public hospitalier doit s’inscrire
dans le cadre d’un service public de santé, adapté aux
enjeux actuels.

En effet, « lesprit du service public de santé cest celui de
lengagement quotidien : engagement pour des soins et
des prises en charge pour toute la population, sans discri-
mination daucune sorte, notamment financiere (18) ».
Les établissements publics de santé incarnent, par
nature, le service public hospitalier. Cest donc eux
qui ont la légitimité pour I'assurer au quotidien.

Lors de la remise du rapport d’Edouard Couty intitulé
« Pacte de confiance a 'hépital » en 2013, Marisol
Touraine, la Ministre des affaires sociales et de la santé
déclarait son intention de « réintroduire le service

(15) Ordonnance n°58-1198 du 11 décembre 1958 portant réforme
hospitaliere.

(16) Loi n°70-1318 du 31 décembre 1970 portant réforme hospitaliere.

(17) Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et
relative aux patients, 2 la santé et aux territoires, JORF n°0167 du

22 juillet 2009, page 12184.

(18) Propositions de la FHF pour le renouveau du service public hospi-
talier : www.sante.gouv.fr/.../GR1_FHF_Service_Public_-
_pacte_de_confiance.pdf
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public hospitalier dans la loi pour consacrer la spécificité
des missions de I'hdpital public (19) ». Avec le projet de
loi de santé publique, la ministre de la santé affirme
de nouveau clairement son ambition de le rétablir.

« Les établissements de santé publics ou privés non lucra-
1ifs par nature, mais surtout en raison des obligations qui
leur sont imposées, constituent le service public hospita-
lier dans sa pleine acceptation (20) ». Clest aussi dans

(19) B. Devictor, Le service public territorial de santé — Le service public
hospitalier, Développer I'approche territoriale et populationnelle de 'of-
fre en santé, Rapport, mars 2014, page 45.

(20) htep://www.jim.fr/medecin/actualites/pro_societe/21_cancero/
e-docs/service_public_hospitalier_marisol_touraine_joue_les_equili-
bristes_entre_le_public_et_le_prive_150168/document_actu_pro.phtml

cette optique que le projet de loi de santé publique de
2014 a écé rédigé. En effet, il sera I'occasion de défi-
nir de fagon précise ce que sera le service public de
demain.

De plus, la ministre souhaite définir une nouvelle
approche de service public hospitalier qui doit « érre
ouvert et moderne ». Le rétablissement du service
public hospitalier est inscrit dans la politique de santé.
Il conviendra alors de définir les modalités en préci-
sant les besoins et les attentes des usagers. Ce sont eux,
patients et usagers, qui justifient de fagon pleine et
entiére la mission du service public.

Les principes de service public inscrits dans le droit
francais, a savoir la continuité, I'égalité, la neutralité et
I'adaptabilité, offrent les moyens de répondre a cette
exigence. ll
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SUMMARY

The modern political science is constructed against
the ancient political philosophy on the basis of a
negation of nature. The modern humanism is con-
structed on the basis of controlling nature, as well as
the modern political science elaborates the modern
anthropology. Humans are from now on considered
as rational, free and equal individuals. They are sup-
posed to have got rid of any assumed “natural” fea-
ture.
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Through medically assisted procreation, the modern
medecine makes as well room for an understanding of
humans getting rid of “nature”. And progress gener-
ates as many unexpected difficulties as an impressive
amount of solutions to already known problems.
Confronting the modern medicine implicit anthro-
pology to the ancient political philosophy one may
facilitate the understanding of humans’ responsibility
towards the future generations who might be con-
cerned by the use of technologies in making them
possible. In other words, the efficiency of new tech-
nologies makes people accountable for the possibili-
ties they make room to.

KEYWORDS

Artefacts, Assisted medically procreation, Nature,
Political philosophy, Responsibility, Sexuality.
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RESUME

En méme temps quat la Renaissance se construit contre la
philosophie politique classique la science politique
moderne, elle pose les bases de notre anthropologie. Cette
anthropologie est celle d’une humanité enfin débarrassée
de la nature, et donc constituée d'individus libre, égaux
entre eux et rationnels. Au travers de la procréation
médicalement assistée, la médecine contribue au méme
mouvement de dépassement fondamental du donné
« naturel ». ce faisant, elle genére autant de nouvelles
questions quelle résout des problémes essentiels pour les
humains. La mise en perspective de lanthropologie
implicite de la médecine moderne avec l'anthropologie
inhérente & la philosophie politique classique permet de
dégager quelques aires de responsabilité des sciences médi-
cales contemporaine a [égard des générations futures
quelle rend possibles grice a la PMA. En dautres termes,
cest son efficace méme qui rend la médecine actuelle
comptable de ses opérations sur les possibles quelle libére,
et la pensée classique est utile pour identifier ces formes
émergeantes de responsabilité.

MOTS-CLES

Artefacts, Nature, Philosophie politique, Procréation
médicalement assistée, Responsabilité, Sexualité.

INTRODUCTION

Evaluated in the horizon of modern sciences, philos-
ophy may show the capacity to favour taking distance
with short term stakes. This capacity could sound
quite interesting. Biotechnologies and genetics offer
from now on an increasingly huge amount of unheard
possibilities in medicine, concerning particularly
medically assisted procreation.

Medically assisted procreation makes room to new
possibilities, among which the possibility for people
not spontaneously able to reproduce to do so. Doing
so, they become able to have children on the domi-
nant basis of their will — duly medically assisted. As an
example, among the new possibilities, looms ahead
the possibility of “producing” children who’s role and
destiny might originally be to supply material in case
of their brothers and sisters health problems. Being
considered as mere biological material, these children
would nevertheless not cease to be human — e.g. soon-
er or later aware of their situation, origin, and destiny.
Biotechnologies and genetics cannot not take into
account the resulting responsibility of the new possi-
bilities they make room to.

The extreme — but far from impossible — example
above makes clear that new sciences make room for
unprecedented decisions and deeds resulting from
pure human will, and not any more from any suppos-
edly compelling “nature”. On the point of view of
philosophy, the issue concerns human will and free-
dom contrasted to “nature”.

Long time humans assumed they could not overcome
nature and its laws. One of the more fundamental
illustration of this opinion concerns sexuality.
Sexuality and procreation were considered as the
most important and enigmatic secret of nature. This
is why sexuality has been one of the more if not the
most important topic of religions. Nowadays, sexual-
ity and procreation tend to be considered as the
result of human will, freedom, and decision-making.
To clarify some of the stakes of humans’ responsibil-
ity towards future generations, who's existence will
sooner or later to a certain extent depend on this new
state of the art, it may be of some use to clarify the
understanding of the out of date situation, when
humans used to depend on a compelling nature for
procreation. For some reasons which will be present-
ed below, understanding humans as they used to
understand themselves previous to the liberation of
new modern sciences means understanding ancient
politics. Understanding ancient politics may be facil-
itated by contrasting ancient political philosophy
with modern political sciences (I). We deduce an
understanding of some stakes of modern sciences
responsibility towards future generations resulting
from the development of medically assisted procre-
ation (II). We conclude with a tentative ethical
appraisal of these stakes and kind of a methodology
(III).

TWO POLITICAL MODELS : A COMPARISON

The Basis of the Modern Understanding of Human
Will

The modern political science starts with Thomas
Hobbes thought. Thomas Hobbes assumes that
humans are spontaneously but free, equal, and ration-
al individuals (Hobbes, Leviathan, The First Part, ch.
XII). Doing so, Hobbes assumes that humans are
spontaneously out of any supposedly compelling
“nature”. In our context, “nature” would amount to
sexual (e.g. gender), ethnical, and age differences.
Hobbes makes the assumption that humans are “nat-
urally” independent of their genders, their ethnical
origins, and their ages.

These assumptions are crucial for fostering real equal-
ity, freedom, and rationality. It is nevertheless impor-
tant to make clear the following point.
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Thomas Hobbes does not make his assumption for
the mere sake of it. To the contrary, when making his
assumption about the human “state of nature”,
Thomas Hobbes aims at elaborating new bases for
politics. Politics which would avoid situations like the
English one when he writes, a violent, revolutionary
one. Hobbes aims at political peace and stability — to
a certain extent, whatever be the price to pay.
Hobbes deduces from his assumption concerning the
state of nature that, due to natural scarcity and
human vanity, sooner or later humans fight, if only
for survival. The “natural state” is a state of war due to
being the famous state of “struggle for life” : homo
homini lupus.

But Hobbes adds that being rational, humans sooner
or later as well expect from the possibility of peace
and security, through delegating their fundamental
right to fight for their lives to a unique authority. The
role, duties and right of this unique authority would
be the duty and right to use violence when necessary
while arbitrating conflicts between people. This
would be the key role of the State on Hobbes opinion.
The above mentioned delegation consists of the social
contract itself. Making the first structural convention,
humans create the political state of things as such. In
other words, one of the key roles of the Hobbes
understanding of the State, is that the State or the
Leviathan plays the role of arbitrator of the citizen
conflicts.

The Thomas Hobbes understanding of politics looks
quite conservative. Hobbes admits that as soon as
people decided to comply with the social contract —
which cannot be but general if not universal (1) —
they cannot change anything to their submission to
the Leviathan. Whereas his great successor John
Locke, draws different conclusions from the Hobbes’
ones while grounding his political philosophy on the
same notion of “natural state”. On Locke understand-
ing, politics are but individual oriented. John Locke
grounds indeed the modern liberalism on the basis of
the original Hobbes individualism. The most impor-
tant illustration of Locke individualistic and liberal
opinion is that the main role of the State is under-
stood as protecting and ensuring individuals’ private
property (Locke). Understanding so his great prede-
cessor thought, Locke betrays Thomas Hobbes prag-
matic intention of political stability. But he actually
deepens the understanding of humans as free, equal,
and rational individuals. In other words, Lockes
makes clear the new anthropology introduced utmost
clearly for the first time by Thomas Hobbes. This
anthropology is the anthropology of economics.

(1) As far as we know, the evolution of the social contract theories has
not yet been systematically examined on the basis of Kojéve understand-
ing of the notion of recognition. Yet such an exam would be utmost
fruitful for an understanding of the relations between the notion of a
“general will” and for instance Kant approach of universality — see

Kojeve’s Qutline of a Phenomenology of Right (Kojeve, 1981).

Despite his own critics, this anthropology is to a cer-
tain extent quite close, if not identical, to the anthro-
pology of will as Nietzsche himself understands it.
This is so indeed, due to the concentration of the
modern anthropology on freedom — whatever be the
understanding of the notion. At the limit, modernity
is coeval to individual liberty. Nothing is supposedly
be able to prevent such an individual liberty, which is
the end — of itself. Defending individualism, liberty,
and humans’ dignity sooner or later amounts to
defending the sovereignty of will as Immanuel Kant
understands it. A will is absolutely good when under-
standing that its fundamental aim is — but its own
possibility as a free will. As the great Franco-German
philosopher Eric Weil puts it, the modern self-under-
standing of humans can be put as an understanding of
“the will of and for the will” (our English translation;
Weil,).

Here we are with modern political sciences. Despite
the very self-understanding of Thomas Hobbes, the
modern understanding of politics which is to be
traced back to the fundamental Hobbes revolution, is
grounded on a decisive priority granted to individu-
als’ will and freedom, to the potential detriment of
collective interest or common good (Bibard, 2012).
As said, it is worth comparing the modern political
science roots to the ancient political philosophy ones,
in order to cope with the problem of modern sciences
responsibility in the medicine area.

On the Ancient Political Philosophy of Nature

While implementing the bases for a new understand-
ing of politics, Hobbes is quite aware that he fights
against the traditional understanding of politics,
which is to be traced back to Aristotle Politics
(Strauss). Aristotle understanding of political life is
radically remote from the Hobbes assumption of a
supposedly natural state as he describes it. On
Aristotel opinion, the “natural state” of humans is
immediately political (Aristotle). And the first illus-
tration of such a political spontaneity is to be found
in the spontaneous humans tendency to procreate and
reproduce. In other words, heterosexual intercourse is
at the basis of political life (Aristotle), which first
institutional entity is the heterosexual family
(Aristotle).

Such an understanding of political institutional roots
may sound quite strange and remote nowadays. It is
but unuseful to have in mind that as long as humans
did not produce weapons enough, and depended on
heterosexual intercourse to ensure the communities
sustainability, heterosexuality was crucial to politics.
The only way to guarantee the communities strength
was to procreate in order to supply citizens and arms.
In such a context, homosexuality, celibacy and impo-
tence were punished on the basis of political reasons
previous to moral ones. People could for instance
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behave as homosexuals as long as they complied with
their duty to reproduce.

One of the unpleasant, if not detestable aspects of
ancient political philosophy is the implicit assump-
tion of supposedly “natural” hierarchies. And despite
Aristotle subtle teaching on male and female relations
for instance, it may be taken for granted that ancient
political philosophy is but favourable to individualism
and liberalism as nowadays understood. Ancient
political philosophy admits to a certain extent the
legitimacy of hierarchies concerning genders, ethnical
origins, and age. All humans are not equal, even
more, not equally rational and consequently free.
Some humans are to obey others, while some others
are to command. It is yet sometimes difficult to iden-
tify who'’s to become a leader and who's to become a
follower. The difference is not always clear, particular-
ly in the case of conventional slavery (Aristotle).
Conventional slavery is not the only limit to the
ancient spontaneous assumption of relevant hierar-
chies among humans. Sometimes women show more
authority or leadership than men (Aristotle). This
shows that “nature” is not as clear as people might
believe at first.

Yet, despite these nuances, a dominant notion charac-
terizes the ancient understanding of politics, the
notion of hierarchy. The most important difference
among humans is the difference between leaders and
followers. Some people are in certain circumstances to
obey, and others to command. And even, due to cir-
cumstances or to any other reason, people may
change their roles, e.g. followers becoming leaders
and leaders, followers, there is an irreducible need for
commandment and obedience in human organiza-
tional structures. Leadership may be understood on
various ways, depending on the degree of control
from hierarchy (Weick, ; Bibard). But a minimum of
leadership, control and hierarchy is necessary for
human organizations to work the right way.

Among these hierarchies, are to be identified as cru-
cial, the hierarchy between parents and children.
Some of them are already educated — or are supposed-
ly so —, some others are to be educated. The most
important duty of the parents towards their children
is to breed and educate them. Grounded on the
assumption of an original, e.g. “natural” equality,
individuality, freedom and rationality, the modern
political science takes for granted that children enjoy
to a certain extent immediately the same capacities as
grown-ups. Doing so, the modern political science
potentially denies the relevance of education (2).
Taking into account the above, we may contrast the
ancient political understanding of political life and
the modern political sciences one the following way.

(2) This denial becomes visible towards the possibility for children to
prosecute their parents.

While ancient political philosophy is grounded on an
understanding of “nature” as a compelling and unsur-
passable human condition, the modern political sci-
ence admits the existence of a “natural” state in the rig-
orous intention to deny its relevance. But doing so, the
modern political sciences make room for the action of
a self-prophecy process: the modern political sciences
assumption of a supposedly “natural” anthropology
becomes a norm for the future. People should reach a
level of a universal recognition of their indomitable
free, equal, and rational individuality. The modern
political sciences assume and shape at once a world
where everyone would enjoy the freedom to will the
way he/she wants, to the limit independently of any
collective constraint. To the contrary, the ancient polit-
ical philosophy understanding of politics os grounded
on a fundamental priority granted to a notion of the
common good. In this horizon, one of the aspects of
the human life which needs a radical privacy — e.g. sex-
uality and love — is supposed to be under the commu-
nity control. Plato is the one who pushes the under-
standing of this difficulty the furthest. On his opinion,
or on his characters’ opinions, the common good is
guaranteed but by eliminating the very root of the pos-
sibility of aiming at private goods — e.g. at the very level
of erotic desire (Platon). Sexuality and love are but con-
sidered as public issues in the Plato’s Republic.

It is time to consider our current situation on the basis
of the above.

To a certain extent, we are in a context close to Plato’
Republic. Sexuality and love are considered as public
issues. Everybody talks of sexuality on a definitely
transparent way, which makes love and sexuality par-
adoxically excluded from privacy (3). Yet on the other
hand, what is publicly claimed, is the right to enjoy
life the way everyone likes it, on the strict basis of pri-
vate choices, and par excellence, sexuality orientation.
Privacy is at the root of any tentative understanding of
public life.

The nowadays indomitable mix between private and
public goods, through the understanding of human
will and the radical wish for transparency must be
understood on the basis of the modern notion of
“control” over “nature”. Modernity means no more
than the dream that humans take control over nature,
to the point that the very understanding of any
“nature” does not any more mean anything (4). The

(3) The current development of pornography to the point pornography
becomes an aspect of « normal » human life illustrates this tendency to make
everything transparent — particularly what was so far considered as “private”.
By the way, the development of some social networks shows the same.

(4) The modern political science replaces the ancient political philoso-
phy, because philosophy indeed grounds its development on the basis of
a recognition of a root of everythign which is to the limit called
“nature”, whereas modern sciences — which are created by people like
Descartes and Hobbes — admit an original notion of “nature” in order to
definitely encompass, overcome and eliminate it. This is the radical
intention of the so-called “humanists”.
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notion of “nature” progressively disappears from the
vocabulary of philosophy and from our lives. This
happens particularly when people feel legitimate in
aiming at procreating the way they want — which ways
are made available by modern sciences and technolo-
gies. Politically speaking, this means that politics are
not any more to be understood as “natural”.
Everything which is political is supposed to depend
on artificial — e.g. specifically human or unnatural —
conventions. This is the nowadays implicit ideal state
of the art : everyone would totally get rid of nature,
and procreate as she/he wishes, independently of any
taken for granted body condition.

ON MEDICALLY ASSISTED PROCREATION
TOWARDS FUTURE GENERATIONS
RESPONSIBILITY

The Plato’s Republic dream of eugenics, resulting in
biological selections of the best breeds to the aim of
ensuring best procreation and strongest citizens has
now become possible — or is about to become possi-
ble. The difference with Plato’s Republic best (and
supposedly only in speech (5)) regime is that the
dream is now a private one : each individual may aim
at having children the way she/he imagines, concern-
ing the way to procreate and the result of procreation.
The responsibility of medically assisted procreation
towards the future generations who might be con-
cerned by its deeds concerns the resulr of procreation
— e.g. the children resulting from MAP technologies.
In order to go to the point, it is useful to remind the
given example when introducing this paper. Let us
imagine children who are created (the right word is
“created” indeed) for the exclusive sake of some of
their — nevertheless — brothers and sisters’ health.
These children would result from the will to safeguard
other humans than themselves, and would to the
limit be considered as mere biological material. More
generally, whatever be the degree of given “education”
to such breeds, the stake is the following : what will
be in the future some of the resulting sentiments of
those who will exist on the very basis of strict, ration-
al, supposedly legitimately free, on-purpose decisions
from their “parents” — be them “biological” or not ?

One might at first glance say that the alluded “senti-
ments” will be quite close to any “naturally” conceived
human being. Independently of any artificial opera-
tion, every human results from her/his parents more
or less clear and aware decision to reproduce. Every
human sooner or later tries to appropriate her/his
own life, on the basis of her/his conception, which
may be very positive, spontaneous, harmonious — as

(5) Strauss, The City and Man, 11; cf Plato, Republic, end of Book IX.

well as negative, resulting from procreation technolo-
gies or violent. In other words, to a certain extent, the
degree of autonomy of a decision to procreate has
priori no specific consequence on the existential
understanding of her/his life by the breed. Yet an exis-
tence exclusively based on the desire from parents to
protect the health of their “real” children may repre-
sent a huge problem for the life of a breed specifically
dedicated to supply potential biological material to
her/his sisters and brothers. This might actually look
a slavery situation, if not worse. Slaves used to be con-
sidered as material for their masters, but on the very
basis of their deeds, or their capacity to do something
— to work, etc. Sometimes slaves where as well consid-
ered as sexual material for their masters’ sake. Isn't
there a potential increasing gravity when people
might die from the biological use of their bodies —
consequently considered as pure material, or pure
means for the sake of other people — supposedly the
“real” one ?

Here we are to the point. On Kant moral perspective,
no human should ever be considered as mere means
for the sake of heterogeneous ends — for independent,
foreign or external ends to the individual. Kant
famous categorical imperative states this way :
Humans “should never act in such a way that they
treat Humanity, whether in themselves or in others, as
a means only but always as an end in itself”

Which is previously formulated the following ways :
« Act only in accordance with that maxim through
which you can at the same time will that it become a
universal law »

In other words, autonomy is at the root of Kant
understanding of a really “free” will. Freedom or lib-
erty results from autonomy, which is the main expres-
sion of morality. Morality concerns the good for the
sake of the good (Kant,). Nothing which depends on
external conditions to the will considered for the sake
of the will may be considered as contributing to a
moral — e.g. a good — action (Kant,). This means that
each human should be conceived on the basis of being
conceived for the sake of herself or himself. No
human being may be conceived on the exclusive basis
of being a means for her/his parents’ pleasure — what-
ever might they be, her/his “biological” parents or
not.

Consequently, a human being who would be created
for the exclusive sake of her/his sisters and brother, in
order to supply biological material; a human being
who would be created for the exclusive sake of her/his
parents; a human being who would be created for
servicing other human beings would not be conceived
on the basis of morality. Even less a human who’s role
would be to replace another (in the possible case of
clones), etc etc.

Let us come back to the concerned bredds sentiments
about their potential so-called “parents, who decided
to conceive them for external reasons than themselves.
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Their sentiment could be sentiments of angriness and
desire for revenge, to be considered and treated as
mere material — not as an end, or as a human, ration-
al if not reasonable being.

But as soon as the kantian argument has been
invoked, it deletes the specificity of the nowadays as
well as the future scientific and technological situa-
tion. First, because if a kantian argument still seams
relevant, it may be anticipated that nothing changed
radically enough compared to Kant epoch, to invali-
date his moral argument. Second, every human being
has ever been the result of an aware and a sponta-
neous, not really deliberate, desire for reproduction. If
something changes, it is not as to people aim when
procreating. It is as to the very possibility to make
their will real — independently of its content. The
problem is that from now on, children may think ade-
quately “I am the result of an intentional, deliberate,
clear decision, rooted on the very possibility to make
a will or a wish real.” Nevertheless consequently my
question may become : “What about 72y will and 72y
wishes 27 “ I am the breed of these people, in certain
circumstances and to that purpose, but I do not want
to be so. I may even want to deny my own existence,
if this existence is supposed to be dedicated to other
people use.” In other words for the first time in
human history, suicide becomes ontologically legiti-
mate.

Such sentiments are of course ancestral. But the legit-
imacy of negation is here much more if not qualita-
tively different and legitimate than the same senti-
ments in a context where people existence did not
depend exclusively on other humans” will. Here, we
are confronted to a situation where will confronts
will, not only on the same time, but through time,
generation after generation. Conforming to the mod-
ern political sciences basis, wills confront each other,
independently of people ages. Struggle for life is
indeed the real humans’ situation in a context where
sciences and technologies at a first glance make room
for an infinity of technological possibilities concern-
ing the very conception of human beings. The “natur-
al state of war” identified by Hobbes as the pre-histor-
ical beginning of humanity might become a firure
state of war, resulting from the “nature” domination
by human will, and producing a struggle for will
power and triumph — sometimes against life itself.
The way Kant solved the problem of what he called
the human “unsociable sociability” was to observe, on
the very basis of human fights and injustice, the oper-
ation of an “invisible hand”, making people progress
from brutality towards humanity despite if not
through their selfish personal interests themselves. In
other words, the spontaneous human struggles would
foster the emergence of the notion of Right, and its
noblest rules (Kant, 1963).

It is from now on impossible to anticipate the future
as Hans Jonas would have wished to a certain extent.

Too many uncertainties prevail in the current context
to make credible any forecast about the future. But
taking into account what we just mentioned concern-
ing new biotechnologies on one hand, and the con-
trasting of the two above mentioned political models
on the other hand, we may state our perspective on
Medically Assisted Procreation technologies towards
the future generations the following way.

ABOUT THE FUTURE : ON ETHICS, RULES,
INNOVATIONS AND VIGILANCE

Considered empirically, the fight of will against will
has no end. And as well there is no reason why the
will of a human artificially procreated should be bet-
ter that a spontaneously created will, there is of
course no reason why it should be worse and not
taken into consideration. In any case nevertheless,
the Kant categorical imperative does not specially
help in solving the existential problem of people
resulting from Medically Assisted Procreation. But as
modernity results from a release of human will
beyond any “natural” frontier; as modernity means
for humanity becoming unnatural, without any sig-
nificant criteria as to how to implement some guide-
lines for human intervention on life through biotech-
nologies and genetics, one might wonder what about
an “ancient” ethical approach of biotechnologies and
genetics ?

The ancient — here, the Greeks —, of course knew about
the possibility of a universal struggle for life, grounded
on the law of the strongest rather than on the respect of
a supposedly “natural law” which would orient and
frame human behaviour (cf the stake of Plato’s Republic
as sketched Book I, in the discussion between Socrates
and Thrasymacus). In other words, the Ancient knew
about the spontaneous — e.g. natural — tendency to try
to overcome natural laws (Aristotle, Ethics). Not only
did they know about this spontaneous tendency, but
they would have put it the following way.

The human tendency to try to overcome natural laws
is spontaneous — e.g. natural. This tendency is inher-
ent to human nature. Nature conceals the essential
human tendency to try to overcome natural laws, and
to aim at replacing gods. Humans are but by nature
potentially unnatural (Aristotle). But nature prevents
anything to overcome itself; nature is the context and
the indomitable place of humans’ deeds, speeches and
thoughts. Sooner or later, nature makes things come
back as they are — e.g. as they should be in the hori-
zon of the “natural right” (Strauss). Put in the horizon
of ethics, such statement becomes that the right
research for humans’ moral concerns moderation.
Aiming at moderate behaviour means humanizing
oneself for humans. Moderation is the central criteria
of morality or ethics on Aristotle perspective.
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The problem is that the understanding of modera-
tion depends on the concerned deeds, speeches, and
thoughts : there is not any possible & priori anticipa-
tion of the understanding of the content of modera-
tion per se. As well as the relevance of any human law,
moderation fundamentally depends on the evaluated
situation which; on Aristotle opinion, characterizes
the so-called “natural right’(Aristotle, Ethics, Book
V). The content of moderation depends of what
moderation is about. Moderation about drinking
wine has as an example to be understood in the hori-
zon of the body health, whereas moderation about
the will of power is to be in the possible horizon of
politics, etc etc. In other words, people need to have
clearly in mind what they aim at and the context of
their wishes to try to evaluate the relevance of their
wishes and their projects.

Nobody can unquestionably tell any “objective”, tran-
scendental if not transcendent limit to the modern
sciences and technologies progress concerning human
life and medicine. But a few elements among which
some of them particularly taken into account by a
taosit approach of medicine may help in shaping the
right frame for an “ethical” attitude towards it.
Undoubtedly, humans have long been the
indomitable result of heterosexual intercourses.
Pregnancy being exclusively feminine, humans were
so far all born of women. But the women were always
previously fecundated by men. In other words, the
origin of humans’ existence has initially been hetero-
sexual — each human concealing both sexualities.
This “natural” state of the art — which by the way is
the state of the art at the origin of the Aristotelian
ancient political philosophy —, might represent one of
the roots of the basis for thinking the specific needed
moderation about sciences and technologies progress
in medicine nowadays.

It is worth reminding here the Taoist understanding
of the human body, as memory, presence and desire
altogether. The human body is but pure mechanism.
It embodies the individual origins as well as prepares
its impulses, the vital ones included. In this perspec-
tive, any creation of human breed involves the respon-
sibility of being able to help herself/himself carrying
out to language and to an adequate related awareness
each concerned people. This means developing the
relevant disciplines able to supply the right dedicated
tools.

The second root of the basis for thinking the specific
needed moderation about sciences and technologies
progress in medicine is the consideration of the limits
of the will of power, or or the will as exclusively free,
self-grounded and autonomous. In other words, the
consideration of the will empirically speaking may
radically contradict the Kantian understanding of
morals as Kant puts it in his Groundwork of the
Metaphysics of Moral. We are from now on able to
decide rationally, on the basis of a deliberate decision,

to create new humans. It is in other words impossible
to make room to alive and desiring to procreate peo-
ple without balancing their desire and intention with
the possible sentiments of their potential breeds — e.g.
with their potential breeds’ will. In this horizon, the
central question is : “Am I willing to procreate for the
exclusive sake of my own personal pleasure ?” As I can
benefit from new scientific and technical possibilities,
I cannot hide from now on. My responsibility is
engaged when deciding rationally and deliberately to
procreate despite some original “natural” conditions,
or on the basis of unnatural means.
This is all the more true, that it is indomitable that,
manipulating biology and genetics as we nowadays
do, we humans are transforming in a flash million
years of life evolution. It is impossible to faint ignor-
ing such a discrepancy between human sudden power
over nature and the nature pace.

At least two principles should be checked before mak-

ing a decision concerning Medically Assisted

Procreation :

1) Are the two sexualities duly represented in the
future human “material” ?

2) How can the will of the future human be anticipat-
ed when taking into account her/his artificial ori-
gin ?

The answers to these two sets of questions should

make a bit less difficult the elaboration of specific eth-

ical rules concerning the immense new possibilities
released by the new biotechnologies and genetics.

Language, moderate but indomitable will, and het-

erosexuated ultimate origin are the three roots of

humans any place, any time. l
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LANONYMAT DU DON

DE GAMETES :
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RESUME

\

N¢ d’'un don de gamétes et mariée & une personne
également née d’'un telle don, Audrey Kermavalen a
écrit un livre d’enquéte sur 'anonymat du don de
gametes et milite pour sa levée.
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SUMMARY

Born from a gamete donation and married to a person
also born as such, Audrey Kermavalen wrote an inves-
tigative book on the anonymity of gamete donation and
advocates for lifting the ban.
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Préface de Israél Nisand

Audrey Kermalvezen apprend a 29 ans qu’elle et son frére
sont nés grice a un don de sperme. Ils sont 70 000 en
France dans leur cas. La majorité d’entre eux l'ignorent.

Des questions la hantent : son frére et elle ont-ils le méme
géniteur ? A-t-elle déja croisé des demi-freres et soeurs
inconnus ? A-t-elle un risque de consanguinité avec son
mari, lui-méme issu d’'un don ? Autant d’interrogations
qui se heurtent a la protection de l'anonymat des
donneurs.

Commence alors une véritable enquéte : qui sont les
donneurs de sperme ? Pourquoi I'Etat interdit-il I'accés 2
leurs origines aux enfants concernés ? Les donneurs
veulent-ils tous rester anonymes ? Pratiques anarchiques
dans les institutions officielles, serials donneurs, non-
respect des lois... Lauteure dresse un état des lieux
accablant pour I'Etat et une partie du corps médical.

A la fois document et témoignage, ce livre appelle a la
reconnaissance et au respect des droits des enfants congus
par dons.

Audrey Kermalvezen est avocate, spécialisée en droit de la
bioéthique. Elle préside depuis 2012 lassociation
Procréation Médicalement Anonyme qui milite pour la
reconnaissance d’un droit d’acces des personnes congues
par don de gametes a leurs origines.

Israél Nisand est chef du département gynéco-obstétrique
des Hopitaux universitaires de Strasbourg (HUS),
créateur du Club francophone de médecine feetale,
membre du Conseil National des Universités et
linitiateur du Forum européen de bioéthique créé en
2009. 11 a été membre du Haut conseil de la population
et de la famille et du conseil d’administration de '’Agence
de biomédecine.

NDLR : La présentation ci-dessus est celle de ['éditeur.
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LANONYMAT DU DON

C.B : Votre livre n’est-il pas plus qu'une critique de
Ianonymat du don, une critique globale de
I'organisation du syst¢me de don ?

Mon ouvrage traite du don de gametes en général et
plus particulierement du don de sperme. Je me suis
intéressée a la fagon dont cette technique procréative
avait été pensée, mise en place, puis encadrée, avant
de dresser un état des lieux actuel. Je porte donc un
regard critique sur toute cette évolution. La question
de lanonymat n’est qu'une des illustrations du
décalage croissant entre la [égislation et la réalité des
premiers concernés: donneurs, couples receveurs et
enfants issus du don. La critique générale que je
pourrais adresser a 'organisation du syst¢tme de don
depuis son origine jusqua ce jour est d’omettre de
sintéresser au sort des enfants qui naissent du don.
Ces bébés sont autant d’adultes en devenir qui
devraient avoir voix au chapitre.

V.D : La France est le dernier pays européen a
maintenir 'anonymat complet en mati¢re de dons de
gametes ? Quelle est selon vous la principale raison de
cet état du droit francais ? Que répondez-vous a
'argument, bien souvent avancé, selon lequel la levée
de 'anonymat entrainerait une baisse des dons ?

La France est en effet de plus en plus isolée s'agissant de
I'anonymat des donneurs de gametes, si on la compare
a ses voisins européens. Notre droit en fait méme un
principe d’ordre public, cest-a-dire que 'anonymat ne
peut pas étre levé méme si le donneur est d’accord pour
faire connaitre son identité. Clest une intrusion forte
dans un aspect qui releve de I'intimité, donc de la vie
privée, des premiers concernés : donneur, parents et
enfant issu du don. Pourquoi la France maintient ce
principe, y compris contre I'avis de certains donneurs ?
J’avoue ne pas le comprendre. Contrairement a ce qui
est régulicrement avancé par les opposants a toute
évolution, aucune baisse durable du nombre de
donneurs n'a été constatée dans les pays qui ont permis
aux enfants nés du don de connaitre, a leur majorité,
I'identité du donneur. Au Royaume-Uni, par exemple,
le nombre de dons a augmenté depuis la levée de
I'anonymat en 2005.

LE SECRET SUR LES CIRCONSTANCES
DE LA NAISSANCE

V.D : La levée de 'anonymat ne signifie pas la levée
du secret. Pensez-vous que I'Etat doit mettre en
place un syst¢tme qui empéche les parents de taire a
leur enfant né d’un don de gamétes les circonstances
de sa naissance ?

Je pense que certaines choses assez simples pourraient
déja étre mises en place pour éviter de conforter ce

secret. Par exemple, les Cecos sélectionnent
actuellement un donneur qui a le méme groupe
sanguin que '’homme ou la femme stérile, pour éviter
que lenfant sapercoive qulil nest pas le fruit
biologique de ses deux parents. Interdire de procéder
a un tel appariement de groupe sanguin me paraitrait
déja étre un minimum. Il faudrait également prévoir
I'obligation pour les Cecos d’attirer systématiquement
lattention des couples receveurs sur les effets déléteres
du secret pour lenfant. Je trouvais également
intéressante, la proposition du groupe de travail
« Filiation, Origines et Parentalité » d’'une déclaration
anticipée de filiation, qui avait le mérite d’éviter le
secret, sans stigmatiser pour autant les enfants.

LA GRATUITE DU DON

V.D : Selon vous, la levée de 'anonymat pourrait-elle
constituer une menace pour le principe de gratuité ?
Parmi tous les pays qui ont levé 'anonymat, aucun n’a
renoncé au principe de gratuité. D’ailleurs, il est
intéressant de rappeler qu'en France, la gratuité du
don a été inscrite dans la loi en 1991, alors que le
principe d’anonymat n’a été voté qu'en 1994. Il n'y a
pas de corrélation entre anonymat et gratuité.
LEspagne par exemple rémunere chaque donneur de
sperme 50 euros et chaque donneuse d’ovocytes
900 euros, et applique pourtant un principe
d’anonymat quasiment identique a celui qui existe en
France.

LE DON DIRIGE

V.D : Au-dela de la levée de 'anonymat, étes-vous
pour le don dirigé ?

Les témoignages des couples qui ont eu recours au
don et des donneurs de l'association Procréation
Médicalement Anonyme que je préside, m’ont appris
que pour la plupart d’entre eux, I'anonymat était
nécessaire dans les premicres années de vie de I'enfant.
C’est pourquoi nous ne sollicitons pas la suppression
du principe d’anonymat mais seulement sa levée
possible, au plus tot 18 ans et 9 mois plus tard, cest-
a-dire & la majorité de I'enfant.

LES BANQUES DE SPERME

C.B : Vous parlez de désinvolture des banques de
sperme au regard des questions de consanguinité ? Y-
a-t-il vraiment un risque ?

La loi limite a dix le nombre d’enfants que 'on peut
faire a partir d’'un méme donneur. Cette limite a été
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fixée afin de réduire les chances que les enfants issus
d’'un méme donneur, qui sont des demi-freres et
demi-sceurs biologiques qui signorent, ne se
rencontrent. Comme toute disposition légale, elle
doit étre respectée.

Oy, il nexiste aucune coordination entre les 24 Cecos
de France (Centre d’Etudes et de Conservation des
(Eufs et du Sperme Humains). Pourtant, il existe des
« donneurs itinérants » c'est-a-dire des hommes qui
donnent leur semence dans plusieurs Cecos (dans
cette situation, dix enfants peuvent naitre de leur don
dans chaque centre). Le Dr Louis Bujan, président de
la fédération francaise des Cecos confirme avoir déja
rencontré des donneurs ayant ce profil. Jai été tres
surprise de découvrir que les autorités naccordaient
que peu d’importance au respect effectif de cette
limite légale, alors que les conséquences de sa
violation sont potentiellement gravissimes. Malheu-
reusement, je suis bien placée pour le savoir. Je suis
mariée & un homme qui a été congu, comme moi,
avec un donneur anonyme, et nous avons la crainte
d’avoir le méme géniteur. Les Cecos ont refusé de
nous dire ce qu’il en était avant notre mariage, donc
nous avons fait un pari sur 'avenir mais au quotidien
cette question se pose.

C.B : Quant a I’histoire récente de I'organisation des
banques de sperme en France, vous semble-t-il que le
fait d’avoir confié la quasi exclusivité de la pratique
de TAMP i des centres publics a renforcé le principe
d’anonymat ?

Je ne sais pas sil existe un lien entre I'intégration des
centres a la fonction publique hospitaliere et le
caractere plus ou moins verrouillé du principe
d’anonymat. Ce qui est certain C’est que ce principe
n’a été inscrit dans la loi qu'en 1994 et ne protege que
I'identité du donneur. Or, les autorités en ont
toujours eu une lecture tres extensive. Non seulement
elles 'appliquent a toutes les situations, méme celles
bien antérieures 2 1994, mais aussi elles considerent
que le principe d’anonymat interdit la transmission de
tout type d’informations, méme celles qui ne
permettraient pas de connaitre I'identité du donneur
(par exemple ses antécédents médicaux).

LOI, JURISPRUDENCE ET PRATIQUES
PROFESSIONNELLES

C.B : D’une facon générale, vous estimez que la
législation est tardive et reste parcellaire mais est-il
possible de tout attendre de la loi et de ne pas prendre
en compte certaines pratiques professionnelles ?

Je trouve extrémement déplorable que I'Etat frangais
ait toléré la pratique du don de gametes pendant plus

de 20 ans sans I'encadrer : sans fixer par exemple de
limite au nombre d’enfants pouvant étre congus avec
un méme donneur, sans interdire la rémunération des
donneurs, sans organiser le moindre contréle dans les
banques de sperme, en permettant la réalisation
d’études occultes sur les enfants congus par don...
Malheureusement, il est ressorti de mon enquéte que
les « pratiques professionnelles » antérieures aux
premieres lois de bioéthique, étaient diverses et
certaines étaient extrémement dangereuses notamment
pour la santé des femmes se faisant inséminer.

C.B : Aujourd’hui, pensez-vous que la réponse a vos
demandes viendra d’'une modification de la loi ou
d’un « combat » judiciaire, y compris devant la Cour
européenne des droits de ’homme ?

Jespere que I'Etat frangais réagira avant d’étre traduit
devant la Cour européenne des droits de 'homme et
d’étre alors condamné pour avoir ignoré et, bafoué,
pendant plus de 40 ans, le droit fondamental qu’ont
les personnes congues par don (puisque c’est un droit
qui appartient a4 «toute personne ») de connaitre
I'identité de ses géniteurs.

Ce droit existe déja puisqu’il est issu des traités
internationaux ratifiés par la France, il sagirait
simplement de le respecter et de 'organiser.

V.D : Le 26 juin 2014, la France sest vue
condamnée a 'unanimité par la Cour européenne
des droits de ’Thomme pour avoir refusé de transcrire
sur les registres francais de I'état civil les actes de
naissance d’enfants nés d’une convention de GPA
réalisée a I'étranger. Pensez-vous que cette décision,
fondée sur l'intérét de I'enfant, peut avoir une
incidence sur la question de 'anonymat des dons de
gametes ?

Jespere que I'Etat frangais va enfin prendre
conscience qu'il serait bon qu’il mette sa législation en
conformité avec la Convention européenne de
sauvegarde des droits de 'homme et des libertés
fondamentales. Mais méme avant cette décision,
jétais pleinement confiante sur la future
condamnation de la France par la CEDH en matiére
d’anonymat du don de gametes car la jurisprudence
de la cour de Strasbourg est claire. Cela étant, je sais
que I'Etat frangais est en train de ratifier un protocole
additionnel n°15 qui accroit la marge d’appréciation
des Etats membres du Conseil de I'Europe et modifie
les criteres de recevabilité des requétes. Jespere que
cela ne va pas amoindrir nos chances d’étre entendus,
méme si nous savons d'ores et déja quil faudra
attendre encore quelques années. l
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A CONVENTION DU CONSEIL
DE 'EUROPE SUR LE TRAFIC
D'ORGANES HUMAINS

THE COUNCIL OF EUROPE CONVENTION AGAINST
TRAFFICKING IN HUMAN ORGANS

Par Christian BYK*

RESUME

Cette convention constitue le premier texte interna-
tional contraignant en mati¢re pénal et comprend, en
raison de la nature des questions traitées, une vérita-
ble dimension internationale qui met en face les
principes du droit de la bioéthique au regard de la
mondialisation de la commercialisation du corps
humain dans un de ses aspects les plus condamnables.

MOTS-CLES

Conseil de 'Europe, Convention contre le trafic d’or-
ganes humains, Droits de ’homme, Bioéthique,
Ouverture a la signature.

SUMMARY

This Convention it is the first international binding
instrument in criminal matters and includes, because of
the nature of the issues, a truly international dimension
Jocusing legal principles of bioethics in the light of glob-
alization of the commercialization of the human body in
one of its worst aspects.

* Magistrat, secrétaire général, Association internationale droit, éthique
et science, représentant de la France au Comité intergouvernemental de
bioéthique (UNESCO)

christian.byk@gmail.com

KEYWORDS

Council of Europe, Convention against Trafficking in
Human Organs, Human Rights, Bioethics, Opening to
signature.

epuis l'ouverture a la signature de la

Convention européenne sur la biomédecine

et les droits de '’homme en 1996, l'activité du
Conseil de I'Europe, ainsi renforcée par un corpus de
principes a hauteur du défi posé par le développement
des sciences de la vie, est entrée dans une phase d’ex-
pansion et de concrétisation juridique. D’un coté, de
nouveaux textes sont apparus, tels que le protocole
additionnel 4 la Convention relatif a la transplanta-
tion d’organes et de tissus, et, d’'un autre coté, la juris-
prudence de la Cour ecuropéenne des droits de
’homme, sur le fondement de la convention de 1950
mais inspiré par le texte de 1996, a répondu a un
nombre croissant de situations concrétes couvrant dif-
férents domaines du champ de la bioéthique, y com-
pris la transplantation. Adoptée le 9 juillet 2014, la
Convention du Conseil de 'Europe sur le trafic d’or-
ganes humains, qui a été ouverte 2 la signature le
25 mars 2015, marque un tournant dans I’élaboration
du droit international des sciences de la vie. En effet,
il s'agit du premier instrument international contrai-
gnant spécifique A ce nouveau domaine du droit et
exclusivement dédié a la matiere pénale Toutefois, la
dimension pénale nettement affirmée de ce texte par
exhaustivité et la portée des dispositions introduites
dans le droit international ne doit pas faire oublier
quil s’inscrit dans un contexte particulier, celui du
seul trafic d’organes humains.
En effet, si des considérations de santé publique
avaient un moment conduit le Conseil de 'Europe a
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analyser, voire a envisager, le possible recours au droit
pénal, sagissant de la pandémie de sida, il sagit ici
d’'une démarche politique fondée sur une réalité
concrete constatée depuis de nombreuses années par
divers observateurs sérieux et démontrant Iexistence
d’un trafic international d’organes humains. Loin de
suggérer des mesures générales de droit pénal, suscep-
tibles d’étre mises en ceuvre dans tous les domaines
touchant 4 la biomédecine, il sagit donc essentielle-
ment de lutter contre une situation de fait, qui a
acquis une certaine importance, et qui contrevient au
principe international solennellement affirmé que le
corps humains et ses organes en tant que tels ne peu-
vent étre source de profit. Uélaboration de ce texte

sinscrit donc dans un contexte historique
spécifique,qui en explique les buts et le domaine d’ap-
plication.

Le premier intérét de cette convention est de faire la
preuve qu'un des principes fondamentaux internatio-
nalement reconnus dans le domaine des droits de

Les textes de la Convention du
Conseil de ’Europe sur le trafic
d’organes humains

est consultable a I'adresse suivante :

http:/ /www.coe.int/t/dghl/standardsetting/
cdpc/CDPC%20documents/CM%282013%
2979%2011nal%20-%20Convention%20contre
%201e%020trafic%20d%200rganes%20
humains.pdf

Le rapport explicatif du Conseil de
I’Europe sur le trafic d’organes
humains

est consultable a ’adresse suivante :

http://conventions.coe.int/ Treaty/ fr/
reports/Html/216.htm

'homme et de la biomédecine, a savoir que le corps
humain et ses organes ne puissent étre sources de pro-
fit, peut étre défendu a hauteur des atteintes qui lui
sont faites. Dans la recherche de leur pleine effectivité,
il nous rappelle que les droits de '’homme sont au
coeur de 'identité et de la construction européennes et
nous restitue confiance dans ses institutions. Mais,
plus encore, ce nouvel instrument est une invitation a
ne pas oublier que ces droits, parce qu’ils ont pour but
d’assurer le respect de la dignité humaine, intéressent
I'humanité toute entiere et nous mettent dans I'obli-
gation de combattre pour quils soient également
accessibles a tous les hommes.

Le second intérét du texte est, bien entendu, sa
dimension pénale qui participe, dans le domaine par-
ticulier de la biomédecine, au mouvement plus large
d’internationalisation. Cet exemple illustre ainsi le
constat que cette internationalisation se fait du droit
interne au droit international mais se parfait par un
retour du droit international au droit interne.
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LE PRELEVEMENT D’ORGANES

ET DE TISSUS : DE QUEL DROIT ¢

Commentaire des arréts N°4605/05 du 24 sept.
2014 et N°61243/08 du 20 janvier 2015
de la Cour européenne des droits de ’lhomme

COLLECTING ORGANS AND TISSUES: FROM WHICH RIGHT?

Par Christian BYK*

RESUME

Par une double décision, la Cour européenne des
droits de '’homme sanctionne la Lettonie pour le
caractere non effectif de sa réglementation en matiére
de prélevement d’organes et de tissus & protéger tant
les droits de la personne décédée que ceux de ses
proches parents principalement s’agissant du consen-
tement, faisant entrer celui-ci dans le champ de larti-
cle 8 CEDH. Mais, avec le second arrét, qui mettait
en cause des pratiques de prélevement menées a
grande échelle par des médecins légistes au profit de
I'industrie pharmaceutique, elle conclut également a
une violation de l'article 3 de la convention, s'agissant
de lexistence d’un traitement inhumain et dégradant
subi par I'épouse de la victime.

MOTS-CLES

Prélevement d’organes et de tissus, Cour européenne
des droits de 'homme, Vie privée et familiale,
Traitement dégradant, Condamnation.

SUMMARY

By a double decision, the European Court of Human
Rights sanctioned Latvia for the non effectiveness of its

* Magistrat, secrétaire général, Association internationale droit, éthique et
science.

regulation on the removal of organs and tissues in protec-
ting both the rights of the deceased as those of his/her close
relatives mainly in terms of consent, making it come
within the scope of Article 8 ECHR. Moreover, with the
second case, which involved sampling practices carried
out on a large scale by forensic doctors for the benefit of
the pharmaceutical industry, the Court also found a vio-
lation of Article 3 of the Convention, concerning the
existence of inhuman and degrading treatment supported

by the wife of the deceased.

KEYWORDS

Collecting organs and tissues, European Court of Human
Rights, Family and private life, Degrading treatment,
Violation.

ans deux décisions, respectivement en date
Ddu 24 septembre 2014 et 15 janvier 2015 (1),

la Cour européenne des droits de '’homme a
condamné la Lettonie pour ne pas avoir mis en place,
dans le cadre de I'organisation du prélévement d’or-
ganes et de tissus, une réglementation informant le
proche parent (en l'espece la mere ou I'épouse) d’un
donneur de ses droits et de la maniére dont il pouvait
les exercer. Ce qui constitue, sans doute, les premiéres
décisions de la cour dans le domaine de la transplan-
tation et du prélevement de tissus et deux rares déci-
sions relatives au consentement a des actes a finalité
médicale, apparait néanmoins, selon ['opinion
concordante exprimée par le juge polonais, comme
une occasion manquée. En effet, la cour, en adoptant
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approche la plus concrete possible et en se référant a
sa jurisprudence sans l'approfondir au regard des
questions plus particulieres que pose la relation entre
prélevement post mortem et consentement, aurait fait
preuve d’une certaine timidité s’agissant de savoir qui
peut agir et pour le respect de quels droits.

I. QUI PEUT AGIR ?

Un parent proche, en 'espece la mere (1% affaire) et
I'épouse (seconde affaire), du défunt sur qui le préle-
vement a été effectué peut-il agir devant la cour en
violation d’un des droits protégés par la convention ?
Et si oui, cette action lui est-elle ouverte 2 titre per-
sonnel ou comme représentant du défunt ? Clest sur
ce point que l'opinion « concordante » du juge polo-
nais Wojtyczek diverge de celle de la cour.

1) L'approche de la cour

a) La premiere requéte « port(ait) sur le grief de Mme

Petrova, selon lequel un hopital public a(vait), sans

son consentement, prélevé les organes de son fils a des

fins de transplantation apres le déces de (celui-ci), qui
avait succombé 2 ses blessures suite 2 un accident de

la route » (2).

Le gouvernement poursuivi alléguait que la requé-

rante navait jamais émis de plainte relative au non

respect de ses droits et ajoutait quau demeurant, elle
ne pouvait se plaindre d’étre la victime de la violation
présumée des droits de son fils. Contestées par Mme

Petrova, ces allégations allaient étre rejetées par la cour

sans difficulté.

e S’agissant du premier grief, purement factuel, la
cour, analysant le contenu formel de la requéte,
observe que celle-ci contient les éléments d’informa-
tion nécessaire sur la requérante ainsi que la préci-
sion, confirmée par ses observations ultérieures, que
son intention était d’introduire une requéte concer-
nant la violation de ses propres droits (3).

* Quant au second grief, la cour le traite comme une
question de recevabilité touchant a la qualité pour
agir en se référant a sa jurisprudence établie qui dis-
tingue, en cas de déces du requérant, la situation du
déces en cours de procédure de celle du déces de la
victime antérieurement a l'introduction de la procé-
dure devant la cour par ses héritiers.

Dans ce dernier cas, la regle de principe est que les

droits découlant de I'article 8 CEDH sont personnels

et non transférables de sorte que les parents et les
proches ne peuvent agir, sauf 2 démontrer étre person-
nellement affectés par la violation en cause (4). Et,
dans son analyse du cas d’espece, la cour considére
que les droits du défunt et ceux de la requérante sont
étroitement liés puisque le droit interne reconnaissait
explicitement aux proches, comme au défunt, un

droit 4 exprimer des souhaits en relation avec un pré-
levement d’organes aprés la mort. Cest pourquoi, la
cour considere qu'il n’y a pas lieu d’examiner la ques-
tion de la transmissibilité des droits plus en détail (5).

b) Dans la seconde affaire, la plainte portait, en pre-
mier lieu, sur le fait que le prélevement de tissus avait
été réalisé sur le mari sans le consentement préalable
de la requérante et, en second lieu, sur le grief intro-
duit par la requérante, qu'en l'absence d’un tel
consentement, la dignité, l'identité et l'intégrité de
son époux avaient été méconnues et son corps traité
de fagon irrespectueuse.

Reprenant le raisonnement développé dans laffaire
Petrova, la cour a admis que « la demanderesse avait
suffisamment démontré avoir été directement affectée
par le prélevement des tissus de son défunt mari sans
son consentement (her consent) » et sest déclarée
« convaincue que’(elle) pouvait étre considérée
comme une « victime directe » & cet égard » mais dans
la mesure oti la plainte vise aussi I'absence de recueil
du consentement du mari, elle a été rejetée pour
incompétence rationae personae (6). De méme, en a-t-
il été de la seconde partie de la plainte, la requérante
reconnaissant elle-méme qu’elle concernait le respect
des droits de son mari défunt (7). Bien quaboutissant
aux mémes conclusions, le juge polonais les déduit de
considérations différentes.

2) Les « opinions concordantes » du juge polonais

a) Derritre, 'expression d’« opinion concordante »,
apparait en fait une critique virulente de la « légereté »
du raisonnement de la cour. Lisons bien pour appré-
cier la sévérité du reproche : « la légitimité et la crédi-
bilit¢ de la Cour européenne des droits de '’homme
dépend, entre autres choses, de la profondeur et la
précision de 'argumentation juridique quelle déve-
loppe pour justifier ses décisions et jugements.
Lespece souleve des questions fondamentales concer-
nant le champ d’application matériel et temporel de
protection des droits de 'homme. Je regrette que la
majorité n'a pas jugé nécessaire de répondre a ces
questions d’une maniére plus précise et détaillée. Elu-
der 'examen des questions relatives aux droits fonda-
mentaux qui se posent dans les cas a I'étude, et qui
sont de la plus haute importance pour déterminer la
juste réponse judiciaire, ne semble pas étre la stratégie
argumentative la plus efficace pour un tribunal des
droits de Thomme » (8). Or, pour le juge polonais, « la
présente affaire souléve la question de la nécessité
d’assurer la protection des droits de ’homme apres la
mort du titulaire du droit » (9).

b) Plus précisément, le juge polonais estime que la
jurisprudence réitérée affirmant qu'une requéte ne
peut pas étre faite au nom d’une personne décédée
doit étre assouplie parce qu'« une telle affirmation ne
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trouve pas un fondement convaincant dans les regles
d’interprétation des traités. » et que « le texte de la
Convention n'exclut pas 'adoption d’une approche
moins catégorique a cet égard. » (10). Pour lui, « la
possibilit¢ de déposer une demande au nom d’une
personne décédée dépend de la nature du droit en
cause et, plus précisément, de la nature du droit spé-
cifique entrant dans le champ d’application du droit
conventionnel en question » (11), Au regard des faits,
il considere que « les parents (n'ont pas agi) comme
détenteurs de droits autonomes mais comme les
dépositaires d’'un droit qui appartenait a la personne
décédée (et) quiils doivent exercer ce droit suivant les
volontés du défunt » Mais, son opinion est aussi
qu’« il ne fait aucun doute que les droits de la requé-
rante ont été affectés et violés » (car) « la protection de
la vie familiale au sens de larticle 8 de la Convention
comprend le droit au respect de la dignité d’un proche
décédé ».

On rappellera qulen droit frangais, la jurisprudence
(12) a admis que certains droits personnels peuvent
subsister apres le déces (13), article 16-1-1 du Code
civil explicitant d’ailleurs depuis 2008 cette possibilité
sagissant de la protection du corps humain (14).

Si les droits protégés au regard des personnes qui en
sont investies se trouvent, sinon clarifiés, du moins
nommés, quen est-il de la protection au regard de la
matérialité des droits protégés ?

Il. QUELS SONT LES DROITS PROTEGES ?

Clest essentiellement I'article 8 (vie privée et familiale)
qui sert de fondement 4 la discussion juridique.
Toutefois, les requérantes ont, dans les deux affaires,
également formulé un grief fond¢ sur la violation de
larticle 3 (traitement inhumain et dégradant) et la
cour retient, eu égard a la nature particuliere de la
seconde affaire, I'existence d’une telle violation.

1) Le grief de violation de I'article 8

Dans chacune des deux affaires, en effet, la requérante
avanqait que le prélévement sans son consentement
constituait une atteinte a sa vie privée (les deux
affaires) et familiale (affaire Petrova) et soulignait
quelle avait été privée de ses droits, tels que prévus
par la loi (15), de sopposer a ce prélevement parce
que les autorités publiques navaient pas rempli leur
devoir pour lui permettre d’exprimer sa volonté et que
cette ingérence n'éait pas, en 'absence d’un intérét
social contraignant, proportionnée (16).

a) Lopinion de la cour

1° Sur le plan des principes, la cour rappelle que
« I'objet essentiel de 'article 8 est de protéger I'indi-
vidu contre les ingérences arbitraires des pouvoirs

publics » et que « toute ingérence en vertu du premier
alinéa de l'article 8 doit étre justifiée dans les termes
du deuxieme alinéa, 4 savoir comme étant « conforme
a la loi » et « nécessaire dans une société¢ démocra-
tique », par un ou plusieurs des buts légitimes qui y
sont énumérés, la notion de nécessité impliqu(ant)
que lingérence (soit)en corrélation avec un besoin
social impérieux et, en particulier, qu’elle soit propor-
tionnée a 'un des buts légitimes poursuivis par les
autorités (voir A, B et C c. Irlande [GC], no. 25579 /
05, §§ 218-241, le 16 Décembre 2010) (17).

Plus particulierement, « sagissant de I'interprétation
donnée a l'expression « conformément a la loi » dans
la jurisprudence (tel que résumé dans S. et Marper c.
Royaume-Uni [GC], n° 30562/04 et 30566/04, §§
95-96, CEDH 2008), une importance particuliere
tient A ce que, en 'espece, il existe une exigence que la
mesure incriminée ait une base en droit interne, qui
soit compatible avec la regle de droit, qui, a son tour,
signifie que le droit interne doit étre formulé avec pré-
cision et doit suffisamment assurer une protection
juridique adéquate contre larbitraire. En consé-
quence, le droit interne doit indiquer avec suffisam-
ment de clarté la portée du pouvoir discrétionnaire
conféré aux autorités compétentes et les modalités de
son exercice (voir, plus récemment, LH c. Lettonie,

précité, § 47) » (18).

2° Au regard des cas soumis, préalablement a leur exa-
men, la cour tient a rappeler que « ce n'est pas la tAche
de la Cour de revoir la législation pertinente dans I'abs-
trait. Au lieu de cela, elle doit se limiter, autant que
possible, & 'examen des questions soulevées devant elle
par chaque cas d’espece » (19). En outre, et pour
répondre  une critique de la seconde requérante (20)
et a celle du juge polonais (21), elle rappelle que « la
question devant la Cour n’est pas, en I'espece, la ques-
tion générale de savoir si I'Etat défendeur doit prévoir
un systtme de consentement particulier. La question
est plutoe le droit de la requérante & exprimer des sou-
haits en rapport avec I'enlévement de le tissu de son
mari apres sa mort et la prétendue incapacité des auto-
rités nationales 2 assurer les conditions juridiques et
pratiques pour I'exercice de ce droit » (22).

Or, dans cet examen concret des faits, la cour note
que « le gouvernement, tout en faisant valoir que le
prélevement d’organes sur la personne décédée ne
pouvait avoir lieu contre les souhaits exprimés ou pré-
sumés de la personne concernée, a cependant reconnu
quil n érait pas nécessaire a U'expert médical d’expli-
quer leurs droits aux proches parents ou de faire des
recherches pour connaitre leurs souhaits » (23) alors
que pendant que des examens médicaux étaient réali-
sés sur le défunt de telles démarches auraient pu étre
entreprises. Labsence de procédure pour permettre
concretement de recueillir le consentement des requé-
rantes constitue donc une violation de l'article 8. Et,
pour répondre 2 la critique du juge polonais dans I'af-
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faire Petrova (24), la cour, dans la seconde affaire, jus-
tifie sa condamnation fondée sur le défaut d’une pro-
cédure de mise en ceuvre de la loi en soulignant que
« le prélevement de tissus dans la présente affaire
n’était pas un acte isolé comme dans le cas cité ci-des-
sus Petrova, mais a été réalisé dans un accord agréé par
I'Etat avec une société pharmaceutique  I'étranger;
des prélevements ayant été effectués a partir d’un
grand nombre de personnes (paragraphes 13, 14 et 26
ci-dessus). Dans de telles circonstances, il est d’autant
plus important que des mécanismes adéquats soient
mis en place pour équilibrer la large marge d’apprécia-
tion conférée aux experts de procéder aux préleve-
ments de leur propre initiative » (25).

b) Lopinion concordante du juge polonais

Elle repose sur une critique de la méthodologie de la
cour avant de s'exprimer dans 'examen de chacun des
cas d’espece.

1° La critique méthodologique

Pour lui, « effectivité du systeme européen de protec-
tion des droits de '’homme dépend d’une délimitation
précise des obligations internationales des Etats. Par
conséquent, une des conditions préalables a I'arbi-
trage en vertu de la Convention est la définition de la
substance et de la portée des droits protégés. En l'es-
pece, la méthodologie correcte nécessitait de définir
avec suffisamment de précision la notion de vie privée
et familiale ».

Or, « a ce jour, la Cour n’a pas formulé une telle défi-
nition. Pour justifier une telle situation, elle réitére, en
Pespece, l'avis que «les concepts de vie privée et fami-
liale sont des termes généraux non susceptibles d’une
définition exhaustive» (voir paragraphe 77). Je ne
peux pas étre d’accord avec une telle approche, qui
implique un niveau élevé d’incertitude quant a la
signification et la portée de larticle 8 de la conven-
tion » (26)

2° Application aux cas soumis

- Dans la premiere affaire, il fait cependant la méme
analyse que la cour: « en I'espece, un organe a été pré-
levé illégalement sur une personne décédée aux fins de
transplantation sans son consentement et sans le
consentement exprimé en son nom par ses plus proches
parents. Le prélevement d’un organe chez une per-
sonne décédée dans de telles circonstances a violé le
droit de cette personne. Dans le méme temps, un tel
traitement a violé le propre droit de la requérante au
respect de la dignité de son fils ou mari décédé. Son
droit a été violé non pas parce qu'elle n'a pu faire valoir
un droit personnel & se prononcer sur la transplantation
des organes de son fils mais parce qu'il lui a été refusé
la possibilité d’exprimer les souhaits de celui-ci »(27).

- Dans sa seconde opinion « concordante », le juge
polonais laisse apparaitre plus nettement son raison-
nement critique. Il avance, en effet, que « le fait que

la requérante exerce effectivement un droit protégeant
la volonté de son mari défunt ne signifie pas qu'en
vertu de la Convention, ce droit a un statut identique
au droit de son mari ». Selon lui, « le droit d’un indi-
vidu d’exprimer les souhaits d’un parent décédé a
I'égard de la transplantation entre dans le cadre de la
vie familiale, au sens de I'article 8 de la Convention et
ce droit assure une protection multidimensionnelle
car il protege non seulement les souhaits de la per-
sonne décédée, mais aussi ceux des proches... et les
relations au sein de la famille ». En revanche, pour lui,
« le droit de décider librement sur la transplantation
de ses organes n'entre pas dans le champ d’application
de T'article 8 de la Convention » de sorte que Cest a
une incompétence rationae materiae quaurait da
conclure la cour (28). Cest pour le moins désormais,
comme le reconnait ce juge (29), une approche res-
trictive 2 lopposé de celle adoptée par la cour dans sa
jurisprudence.

En revanche, sagissant de I'examen du grief tenant a
la violation de l'article 3 CEDH, I'unanimité des opi-
nions des juges n’implique pas ici la nécessité pour le
juge polonais d’expliciter son « opinion concordante »
sur ce point.

2) Le grief de violation de I'article 3 CEDH

Il n'est substantiellement examiné que dans la seconde
affaire.

a) 1~ affaire

En effet, bien qu'invoqué par la requérante, ce grief
n’a pas été examiné indépendamment par la cour qui,
prenant acte qu’il était fondé sur le seul fait que le pré-
levement a été pratiqué sans le consentement préala-
ble de son fils et du sien, a estimé qu’il était lié au grief
de violation de l'article 8 auquel elle venait de répon-

dre (30).
b) 2 affaire

- Dans le cas Elberte, la requérante nourrissait ce
second grief avec d’autres éléments factuels. Elle sou-
tenait que le niveau minimum de gravité pour que
larticle 3 de la Convention s'applique avait été atteint
en l'espece. Elle avait ainsi été témoin de I'état du
corps de son mari — avec les jambes attachées — apres
le recueil des tissus alors qu'elle était enceinte. En
outre, au long de 'enquéte, elle avait été privée de la
possibilité de trouver quels organes ou tissus avaient
été prélevés sur le corps de son mari. Enfin, comme
d’autres victimes, elle n’a recu aucune compensation
alors que les auteurs des faits n’ont pas été sanctionnés
31).

- Préliminairement, la cour rappelle sa jurisprudence
sur la définition du traitement dégradant (32) et celle
sur les souffrances psychologiques, qui exigent, « pour
qu’il existe une violation distincte de l'article 3 de la
Convention a I'égard des proches de la victime, il (soit
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relevé) des facteurs particuliers donnant a leur souf-
france une dimension et un caractere distinct de la
détresse émotionnelle découlant inévitablement de la
violation susmentionnée » (33). Analysant ensuite les
faits soumis, elle refuse d’assimiler le cas d’espece aux
affaires concernant des victimes de « disparitions » ou
d’exécutions extrajudiciaires et observe quil n'y a eu
aucune ni mutilation du corps ni démembrement du
cadavre (34). Toutefois, pour montrer la gravité des
faits et l'implication de I'Etat, la cour note que « la
requérante a di faire face 2 une longue période d’incer-
titude, d’angoisse et de détresse avant de savoir quels
organes été tissus avaient été prélevés sur le corps de
son mari, et de quelle maniere et dans quel but cela
avait été fait... (Or), par la suite, une enquéte pénale
a... révélé que des tissus avaient été enlevés non seule-
ment du corps de son mari, mais aussi de centaines
d’autres personnes (et que) ces prélévements avaient
été effectués en vertu d’un accord, approuvé par I'Etar,
avec une société pharmaceutique a I'étranger. Ce sys-
teme avait (ainsi) été mis en ceuvre par des fonction-
naires de 'Etat — experts en médecine légale — qui...
avaient effectué les prélevements » (35). Reconnaissant
que les incertitudes juridiques sur la légalité des com-
portements en cause avaient finalement conduit a
I'impossibilité¢ d’en poursuivre les auteurs, laissant les
requérantes sans réponse a leur plainte, la cour estime
que ce comportement des autorités publiques a
aggravé les souffrances de la requérante (36).

Et affirmant que « dans le domaine particulier de la
transplantation d’organes et de tissus, il a été reconnu
que le corps humain doit toujours étre traité avec res-
pect méme apres la mort..., le respect de la dignité
humaine fai(san)t partie de l'essence méme de la
Convention (et que) le traitement est considéré comme
« dégradant » au sens de larticle 3 de la Convention,
notamment quand il humilie un individu, montrant
un manque de respect de la dignité humaine », la cour
estime que « la souffrance de la requérante a été causée
non seulement par la violation de ses droits en tant que
parent le plus proche et I'incertitude de se pouvoir s’as-
surer de ce qui avait été fait dans le Centre de médecine
légale, mais qu’elle est également due a la nature intru-
sive des actes accomplis sur le corps de son mari défunt
et a l'angoisse qu’elle a subie a cet égard en tant que son
plus proche parent » (37). Clest pourquoi, « la cour n'a
aucun doute que la souffrance causée 2 la requérante a
constitué un traitement dégradant contraire a l'article 3
de la Convention » (38).

CONCLUSION

A lire dans chaque affaire « I'opinion concordante »
du juge polonais, on pourrait écrire que le paradoxe
de ces arréts réside en ce que le grief quil adresse au
droit letton d’avoir manqué de clarté sappliquerait

précisément aux présentes décisions. Si 'on doit
convenir que la lecture des arréts de la cour, malgré ses
efforts pour replacer chaque nouvelle situation au
regard de la jurisprudence, ne sont pas toujours, dans
ces affaires comme dans d’autres, d’une clarté évi-
dente, la cour cherchant a ne pas heurter de front la
regle de subsidiarité et la marge d’appréciation laissée
au Erats, force est néanmoins de convenir que 'on
peut tirer quelques conclusions de la présente juris-
prudence.

En premier lieu, Cest la confirmation de la large défi-
nition de l'article 8 CEDH, dont « I'objet essentiel...
est de protéger l'individu contre les ingérences arbi-
traires des pouvoirs publics » et de ce que, dans le
domaine de la transplantation d’organes, I'exercice
des droits conférés par le droit national aux parents
proches d’une personne soumise & un prélevement
d’organes releve de la protection de 'article 8 CEDH.
On doit relever que, pour 'examen du grief de viola-
tion de cet article, il n’appartient pas a la cour de se
prononcer sur le choix du systtme légal (consente-
ment explicite ou présumé) mis en place par un Etat
pour autoriser les prélevements d’organes mais uni-
quement sur le fait de savoir si cette réglementation
est formulée avec suffisamment de précision et de
clarté pour ne pas porter en elle des risques d’arbi-
traire.

En second lieu, et cela est aussi un apport important
de cette jurisprudence, la cour tire de la reconnais-
sance du respect dii au corps humain, méme apres la
mort, par les textes internationaux, et en particulier
la convention de biomédecine et son protocole sur la
transplantation d’organes, que, dans certaines cir-
constances comme celle de la seconde affaire, des pra-
tiques d’atteinte au corps accomplies a des fins médi-
cales peuvent étre constitutives d’un traitement
dégradant.

Enfin, conséquence procédurale de cette affirmation
du principe de protection de la personne apres sa
mort, dont elles assument une part et en subissent
personnellement les effets, 'admission de 'action de
la mere et de 'épouse comme victimes directes.

Pour toutes ces raisons, on peut estimer que ces deux
arréts, sans le dire explicitement, font entrer plus
encore la bioéthique, du moins dans sa dimension
normative, dans le champ d’application de deux arti-
cles essentiels de la convention que sont les articles 3
et 8 et renforce les droits des proches au regard de I'ex-
pression du consentement. ll
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(1) CEDH, arrét Petrova c. Lettonie du 24 sept.2014 (définitif),
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N°61243/08 du 15 janvier 2015.
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RETENTION DE DONNEES :
ENTRE ANNULATION

D’UNE DIRECTIVE EXCESSIVE
T MODE D’EMPLOI

DE LA COMMISSION

CJUE, 8 avril 2014, Digital Rights Ireland Ltd
& Karntner Landesregierung

DATA RETENTION: A STRUCK DOWN DIRECTIVE AND
AN INSTRUCTION MANUAL TO AVOID MASS SURVEILLANCE

Par Pierre DESMARAIS*

RESUME

Apres des années de contentieux, tant contre la direc-
tive que ses mesures de transposition en droit natio-
nal, la Cour de Justice de 'Union Européenne a
annulé la directive Rétention de données (n° 2006/24),
le 8 avril dernier. Mais si les juges ont considéré que
le Iégislateur communautaire avait commis une ingé-
rence disproportionnée dans les droits au respect de la
vie privée et a la protection des données personnelles,
ils n’ont pas pour autant condamné le principe de la
conservation des données de connexion lorsque cela
savere ou serait susceptible de s'avérer nécessaire a la
lutte contre la criminalité. Plus que comme une sanc-
tion, la décision doit donc étre considérée comme
un mode d'emploi dans la création de traitements de
données de masse.

MOTS-CLES

Donnée de connexion, Rétention, Crime, Vie privée,
Protection des données.

* Avocat 2 la Cour — CIL, pierre@desmarais-avocats.fr

SUMMARY

After years of litigation, both against the directive and its
national transposition measures, the European Court
offustice stroke down the Data Retention Directive
(No. 2006/24), on 8 April 2014. But if the judges consi-
dered that the EU directive was construed as dispropor-
tionate interference with the right to privacy and to the
protection of personal data, they nonetheless did not
condemn the principle of retention of data connection
provided this is or islikely to be necessary in the
fight against crime. More than a sanction, this
case should be regarded as a “How to create mass data
processing”.

KEYWORDS

Connection data, Retention, Crime, Privacy, Data pro-
tection.
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a défense des droits fondamentaux constitue un
principe fondateur de I"Union et une condition
indispensable de sa légitimité ».

Peut-étre les rédacteurs de la directive n° 2006/24 du

15 mars 2006 auraient-ils dii relire cette phrase

extraite des conclusions du Conseil Européen de

Cologne avant de prendre la plume. Car le 8 avril

2014, deux arréts de la Cour de Justice de I'Union

Européenne (CJUE) sonnaient le glas de cette direc-

tive. Le combat aura néanmoins été 4pre. Il aura fallu

plusieurs dizaines d’arréts de la Cour pour aboutir a ce
que d’aucuns considéraient comme inévitable.

A Torigine de ces deux décisions, des citoyens, les

Etats membres ayant échoué. La premitre question

préjudicielle émanait de la High Court irlandaise, sai-

sie d’un litige contre la mesure de transposition par la
société Digital Rights Ireland « ayant pour objet statu-
taire la promotion et la protection des droits civiques et
des droits de lhomme, en particulier dans ['univers des
technologies de communication modernes » (1). La
seconde question préjudicielle a été déposée par le

Verfassungsgerichtshof autrichien dans le cadre d’une

instance introduite par un Land et pas moins de

11 000 personnes physiques. Les questions posées par

les deux juridictions étaient de quatre ordres :

* la conformité de la directive 2006/24 4 larticle 5,
paragraphe 4, du TUE relatif 4 la proportionnalité
des mesures législatives prises par 'UE,

* la compatibilité de la directive 2006/24 avec les arti-
cles 7, 8, 11 et 52 de la Charte des Droits
Fondamentaux,

* les modalités d’'interprétation et d’application de la
Charte, notamment par rapport aux traditions
constitutionnelles des Etats membres et au droit de
la CEDH,

* linterprétation de larticle 4, paragraphe 3, du
TUE.

La Cour, comme I'Avocat Général, s'est focalisée sur

les deux premitres questions, tout en en circonscri-

vant le périmetre de facon plus précise.

Aucun élément particulier 4 souligner concernant le

déroulement de la procédure, sinon quoutre les par-

ties aux litiges et les auteurs de la directive en cause,
ont présenté des observations écrites et orales les gou-
vernements francais, italien, polonais et britannique.

Cest dire si 'enjeu était de taille, et ce tant pour les

Etats membres que pour les sociétés et particuliers.

Pourtant, la décision rendue par la CJUE le 8 avril

2004 résonne comme un véritable paradoxe (I). Car

les recours contre la directive 2006/24 et les mesures

la transposant dans les droits nationaux se sont succé-
dés, en vain, la Cour et la Commission ayant persisté

(1) Conclusions de I'avocat général, M. Pedro CRUZ VILLALON, pré-
sentées le 12 décembre 2013, §10.

(2) CC, 22 mars 2012, n° 2012-652-DC.

(3) http://europa.eu/rapid/press-release_STATEMENT-14-113_en.htm.

\

pendant huit ans a considérer que cette disposition
d’ harmonisation des législations et non un dispositif de
surveillance (II).

I. UN REVIREMENT ATTENDU, MAIS PARADOXAL

Une décision attendue. Alors méme qulelle érait
encore a ['état de discussion, la directive n® 2006/24
était 'objet d’une controverse. Sans surprise, les argu-
ments des défenseurs des libertés fondamentales se
mélaient aux arguments technico-économiques des
débiteurs de I'obligation de rétention de données. Les
premiers voyaient dans ce rapprochement des législa-
tions la naissance d’'un Big Brother numérique, tandis
que les seconds évoquaient le poids économique
induit par cette obligation. Pres de dix ans plus tard,
la Cour donnera raison aux premiers, tandis que les
arguments des seconds auront été désamorcés par
'adoption par les Etats membres de mesures permet-
tant une prise en charge — partielle — des frais.

Mais la directive interrogeait également les juristes des
Etats membres. Le volume de données concernées par
Iobligation de rétention — colossal — était considéré
comme a ['origine d’atteintes a plusieurs droits fonda-
mentaux : droit au respect de la vie privée, liberté
d’expression, protection des individus a I'encontre des
traitements de données. D’ailleurs, plusieurs cours
constitutionnelles ont sanctionné les mesures de
transposition de la directive critiquée : la Bulgarie, la
Roumanie, I'Allemagne, Chypre, la Tchéquie. Et
d’autres cours éraient en train de trancher lorsque
sont intervenues les décisions commentées. En droit
francais, la question de la constitutionnalité aurait
également pu se poser, le Conseil constitutionnel
considérant un traitement de masse comme une
atteinte au respect de la vie privée non proportionnée,
qui plus est lorsqu’il peut étre interrogé a d’autres fins
que sa finalité principale (2).

Enfin, méme la Commission s'attendait & cette issue.
Car le jour méme ou la Cour rendait la décision com-
mentée, Cecilia Malmstrém, commissaire européenne
chargée des Affaires intérieures, faisait paraitre un
communiqué annongant que cet arrét « confirmait les
conclusions critiques du rapport d’évaluation de
2011, notamment en ce qui concernait la proportion-
nalité des mesures » (3).

Mais une décision néanmoins surprenante. Bien
qu’elle ait écé attendue par tous, la décision commen-
tée n'a pas manqué de surprendre. Une requéte dans
le moteur de recherche du site curia.europa.eu le met
facilement en évidence : la directive n® 2006/24 a
donné lieu a un abondant contentieux, donnant sys-
tématiquement raison aux autorités communautaires.
Les recours en manquement initiés par la
Commission ont été légion, la dernitre requéte, diri-
gée contre I'’Allemagne, datant du 7 septembre 2012,
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et les condamnations pécuniaires ont littéralement
plu sur les Etats membres. Les Etats membres dont les
Cour constitutionnelles avaient annulé les disposi-
tions de transposition n'ont pas été épargnés, ce qui
conduit au passage a s'interroger quant au respect par
la Commission des « traditions constitutionnelles com-
munes aux Etats membres », élément pourtant consti-
tutif de « Lordre juridique de 'Union » (4).

Mais la directive critiquée avait également donné lieu
a un premier recours au fond, recours dans le cadre
duquel la Cour avait rejeté la demande d’annulation
présentée par I'Irlande, considérant que le Parlement
européen et le Conseil de I'Union européenne
s'étaient fondés, a juste titre, sur larticle 95 du Traité
CE pour l'adopter (5). En clair, la Cour avait consi-
déré que la directive relevait bel et bien du 17 pilier,
ses dispositions étant « essentiellement limitées aux acti-
vités des fournisseurs de services et ne [réglementant] pas
Lacces aux données ni lexploitation de celles-ci par les
autorités policieres ou judiciaires des Etats membres »
(6). Et Cest essentiellement sur ce point que la solu-
tion ne manque pas d’étonner. Le considérant 21 de
la directive précise certes que I'objectif poursuivi tend
au rapprochement des législations, mais il poursuit en
indiquant que I'objectif final était que les « données
soient disponibles aux fins de la recherche, de la détection
et de la poursuite d’infractions graves telles que définies
par chaque Etat membre dans son droit interne ».
Mieux, cinq ans plus tard, la Cour revenait sur ses
conclusions, considérant que « sz la directive 2006/24
est destinée & harmoniser les dispositions des Erats mem-
bres relatives aux obligations desdits fournisseurs en
matiére de conservation de certaines données qui sont
générées ou traitées par ces derniers, l'objectif matériel de
cette directive vise, ainsi quil découle de son article ler,
paragraphe 1, a garantir la disponibilité de ces données a
des fins de recherche, de détection et de poursuite d'infra-
ctions graves telles quelles sont définies par chaque Etat
membre dans son droit interne » (7). La pirouette juri-
dique n'échappera a personne.

Il. LA PROHIBITION DE LA SURVEILLANCE
DE MASSE

A. Une ingérence justifiée dans les droits fondamen-
taux

1. Les droits en cause

Les droits en cause. Les juridictions irlandaises et
autrichiennes interrogeaient la Cour quant a la com-
patibilité de la directive critiquée avec les articles 7, 8
et 11 de la Charte des Droits Fondamentaux de 'UE.
Mais la Cour ne retiendra que le droit au respect de la
vie privée et le droit a la protection des données per-

sonnelles, considérant qu’il n'y avait plus lieu d’exami-
ner une éventuelle atteinte a la liberté d’expression et
d’information (8). Pourtant, ’Avocat Général avait
considéré que « les imprécisions de la demande préjudi-
cielle de la High Court ainsi relevées ne sauraient toute-
Jfois conduire la Cour & rejeter celle-ci comme irreceva-
ble » (9). Certes, la Cour n'a pas déclaré irrecevable la
saisine sur ce point. Mais des lors qu’elle relevait que
« la conservation des données en cause [pouvait] avoir
une incidence sur lutilisation, par les abonnés ou les uti-
lisateurs inscrits, des moyens de communication visés par
cette directive et, en conséquence, sur l'exercice par ces
derniers de leur liberté d'expression, garantie par larticle
11 de la Charte » (10), on aurait aimé un arrét plus
prolixe sur ce point.

Linférence et la liberté d’expression. Ceci est d’au-
tant plus vrai que la Cour aborde au paragraphe 27 de
arrét une question qui devrait sous peu revétir une
importance particuli¢re avec larrivée du Big Dara :
linférence. Les traitements de données ont ceci de
particulier qu’ils permettent de produire des informa-
tions qui n’existaient pas a priori (11). Et tel est le cas
des données de connexion, comme le reléeve 2 juste
titre la Cour de Justice. Ainsi la géolocalisation des
terminaux mobiles permet-elle par exemple d’inférer
« les habitudes de la vie quotidienne, les lieux de séjour
permanents ou temporaires, les déplacements journaliers
ou autres, les activités exercées, les relations sociales de ces
personnes et les milieux sociaux fréquentés par celles-ci».
De la méme fagon, la géolocalisation et 'horodatage
peuvent permettre de déduire des informations sur les
opinions de I'émetteur et du destinataire de la télé-
communication si on les recoupe avec un agenda
recensant des manifestations publiques, par exemple.
Limpact de la directive 2006/24 sur la liberté d’ex-
pression aurait donc mérité d’étre érudié.

Vie privée et données personnelles. Restaient donc
les articles 7 et 8. Contrairement 2 la liberté d’expres-
sion, le lien entre ces dispositions et la directive est
jugé direct et spécifique (12). Mais précisons-le
immédiatement, un léger regret marque a cet égard

(4) Le respect par 1'Union européenne, B. MATHIEU, Cahiers du
Conseil constitutionnel n° 18 (Dossier : Constitution et Europe) - juillet
2005.

(5) CJUE, 10 février 2009, n° C-301/06, §93.

(6) $80.

(7) $41.

(8) §70.

(9) Conclusions de I'avocat général, M. Pedro CRUZ VILLALON, pré-
sentées le 12 décembre 2013, §23.

(10) 28.

(11) Le Ministere de la Santé frangais en faisait I'expérience, il y a peu
encore : http://reflets.info/fic2014-ces-administrations-francaises-qui-
livrent-ce-que-vous-avez-de-plus-intime-a-des-tiers-google-xiti/.

(12) $29.
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larrét de la Cour. Celle-ci s'épargne en effet la tAche
de délimiter le périmetre précis de la vie privée et de
la protection des données personnelles.

Certes, la Cour précise que la protection des données
a caractere personnel contribue a faire respecter la vie
privée (13). Mais elle omet de rappeler que la notion
de données a caractere personnel est plus large que
celle de vie privée (14), comme I'avait pourtant relevé
le Tribunal de Premictre Instance de 'UE en 2007
(15). Il semble ainsi en résulter une sorte d’asservisse-
ment de la donnée a caractere personnel a la notion de
vie privée, ce qui ne manquera pas de poser des diffi-
cultés pour la mise en ceuvre de la directive Opendata
II.

Mais I'imprécision de la Cour sur ce point savere
avoir un effet nuisible bien plus actuel. Tel est par
exemple le cas lorsque pour analyser I'ingérence dans
le droit a la vie privée, les juges relevent que 'acces aux
données de connexion s'analyse comme une déroga-
tion « au régime de protection du droit au respect de la
vie privée, instauré par les directives 95/46 er 2002/58,
a légard du traitement des données a caractére personnel
dans le secteur des communications électroniques » (16).
Limbrication de la vie privée et de la protection des
données nuit 2 la lisibilit¢ de deux droits fondamen-
taux, pourtant clairement distincts. En effet, les déro-
gations a 'article 8 de la Charte sont admises de fagon
plus souple que pour la vie privée. Et quelques lignes
plus tard, la Cour précisera que « que la conservation
des données et ['utilisation ultérieure de celles-ci (...) sans
que labonné ou ['utilisateur inscrit en soient informés est
susceptible de générer dans lesprit des personnes concer-
nées (...) le sentiment que leur vie privée fait objer
d’une surveillance constante ». LA encore, le mélange
des genres pose probleme. Les juges se réferent a I'ar-
ticle 7 de la Charte, tout en utilisant une terminolo-
gie spécifique a la directive 95/46 qui reléverait donc
plutot de larticle 8. Mais la différence entre le champ
d’application de chacune de ces dispositions ressort ici
de fagon particulierement prégnante. En effet, en
admettant que I'absence d’information puisse étre
considérée comme une atteinte a la privée, le fait que
la personne concernée soit tenue dans lignorance
d’un traitement ne constitue pas une atteinte a arti-
cle 8 (17). La confusion que la Cour semble opérer

(13) §48 et 53.

(14) Pour un exemple frappant sous I'empire de la loi n° 78-17 du 6 jan-
vier 1978 dans sa version antérieure a la réforme de 2004 : CE, 30 mars
1990, Mme Degorge Boétte, n° 90237.

(15) TPI, 8 novembre 2007, The Bavarian Lager Co.Ltd, T-194/04.

(16) §32.

(17) Cf. art. 7 de la directive 95/46 du 24 octobre 1995.

(18) $33.

(19) $36.

entre vie privée et protection des données aboutit
ainsi 2 un regrettable affaiblissement du raisonne-
ment.

2. Lingérence dans les droits a la vie privée et a la
protection des données

Des ingérences qui « vont de soi ». S’agissant de I'ar-
ticle 7, la Cour note que la sensibilit¢ des informa-
tions ne constituant pas une condition de I'ingérence,
I'obligation de conservation « constitue en soi une ingé-
rence » (18). A titre surabondant, elle précise que la
possibilité pour les autorités d’accéder aux données
constitue une atteinte supplémentaire au droit au res-
pect de la vie privée. Cependant, sur ce point, la Cour
se focalise sur 'absence de regles spécifiques encadrant
cet acces, laissant ainsi la porte ouverte au législateur
— communautaire ou des Etats membres — pour ouvrir
les données des opérateurs de télécommunication aux
forces de l'ordre.

Latteinte a la protection des données va également de
soi, puisque la directive « prévoit un traitement des
données a caractere personnel » (19). Largument est ici
particulierement faible. En effet, l'article 8 prévoit un
droit a la protection des données, reprenant succinc-
tement les conditions de licéité posées par la directive
95/46 du 24 octobre 1996. Mais il rn’interdit en
aucun cas la mise en ceuvre d’un traitement de don-
nées, méme sans le consentement des personnes
concernées. Heureusement d’ailleurs, ce sans quoi
informatisation de la justice et de la police serait
sérieusement remise en cause. La Cour aurait donc pu
faire I'effort de justifier ce en quoi la conservation des
données constituait une atteinte a I'article 8. Ceci est
d’autant plus désolant que la démonstration sera faite
dans un second temps, lorsque la Cour examinera les
conditions d’admissibilité d’un dispositif de rétention
des données.

Des ingérences particulicrement graves. La Cour
sattache ensuite & examiner la gravité de atteinte a la
vie privée et a la protection des données personnelles.
La encore, le raisonnement pourrait & premiere vue
paraitre léger, puisque cette gravité résulterait simple-
ment de la « vaste ampleur » de 'ingérence. Mais il faut
ici lire la décision entre les lignes : 'atteinte aux droits
garantis par les articles 7 et 8 de la Charte est grave
parce qu'il sagit d'un #aitement de masse. Cest I'ex-
tréme généralité du champ d’application de la direc-
tive qui menace la vie privée et le droit a la protection
des données. Tous les moyens de communication
« grand public » sont concernés, les données de
connexion de tous les utilisateurs sont conservées.
Mais la Cour a considéré que I'argument ne suffisait
pas. Elle a ainsi ajouté que la gravité de latteinte
tenait également au sentiment de surveillance
constante consécutif a 'absence d’information quant
a lenregistrement des données de connexion. Peut-
étre est-ce ici une erreur de traduction, méme si le
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terme feeling est également utilisé dans la version
anglaise de l'arrét. Mais il semble regrettable qu’on
puisse apprécier la gravit¢ d’une ingérence dans le
droit au respect de la vie privée en fonction de ce que
peuvent ressentir des personnes qui ne sont pas vic-
times d’une atteinte, mais qui se pensent victimes.

3. Des ingérences justifiées

Latteinte 2 un droit garanti par la Charte n’est illicite
que si 'ingérence ne respecte pas le contenu essentiel
desdits droits et n'est pas proportionnelle a 'objectif
poursuivi, cette proportionnalité devant s'analyser au
regard de la nécessité et de la pertinence des mesures
litigieux pour réaliser les objectifs d’intérét général
poursuivis (20). La Cour s’est donc livrée a I'analyse
de la justification de latteinte a la vie privée et a la
protection des données.

Le contenu essentiel des droits est respecté. Les juges
ont ainsi considéré que les dérogations posées par la
directive critiquée ne vidaient pas les articles 7 et 8 de
leur substance. En effet, le texte ne permet pas la prise
de connaissance du contenu de la communication
électronique, ces données n’étant pas conservées, et il
met en place une « régle relative a la protection et & la
sécurité des données » (21).

A ce stade du raisonnement, on ne peut que s étonner.
Car quelques paragraphes plus haut, la Cour avait
esquissé un raisonnement sur l'inférence au terme
duquel elle indiquait que les données de connexion
étaient « susceptibles de permettre de tirer des conclusions
trés précises concernant la vie privée des personnes dont
les données ont été conservées, telles que les habitudes de
la vie quotidienne, les lieux de séjour permanents ou
temporaires, les déplacements journaliers ou autres, les
activités exercées, les relations sociales de ces personnes et
les milieux sociaux fréquentés par celles-ci ». Si la Cour
avait examiné la directive & 'aune de l'article 11 de la
Charte, peut-étre laurait-elle donc annulée sur ce
fondement, et non pas simplement en raison du carac-
tere disproportionné de l'atteinte aux droits garantis
aux articles 7 et 8 ? Mais de la sorte, n'aurait-elle pas
séverement hypothéqué les chances pour le législateur
communautaire d’adopter des mesures de remplace-
ment ? Faut-il voir ici de la politique jurisprudentielle
plus que du droit pur ?

La directive poursuit un objectif d’intérét général. La
pirouette juridique réalisée par la Cour pour revenir
sur sa décision de 2009 et annuler la directive criti-
quée prend ici tout son sens. Si la directive n’avait eu
pour objectif que d’harmoniser les [égislations, princi-
pal objectif retenu dans Uarrét Irlande ¢/ Commission,
cette condition n'aurait certainement pas été remplie.

(20) Art. 52.

(21) §40.

(22) §58.

En développant la théorie de « [objectif matériel », la
Cour peut considérer que la lutte contre la criminalité
constitue effectivement un objectif d'intérét général.
Quel intérét ? Garantir I'efficience de la Charte, tout
en laissant entrevoir au législateur communautaire
une porte de sortie. Ne pas condamner la législation
sur la rétention de données par principe. La encore,
on peut sinterroger quant a savoir s'il ne sagit pas
plus de politique jurisprudentielle que d’une volonté de
la Cour de camoufler I'erreur commise dans sa déci-
sion de 2009.

B. Mais une ingérence disproportionnée

C’est donc au niveau de la proportionnalité que le
bat blesse. Bien quelle n’exerce sur ce point qu'un
contréle restreint et qu’elle ait considéré que la conser-
vation constituait une mesure pertinente pour assurer
objectif matériel de la directive, la Cour a considéré
que 'ampleur de la rétention n’était pas nécessaire. La
Cour a critiqué de fagon générale un manque de clarté
et de précision dans la définition de la portée de I'obli-
gation de conservation et des conditions d’acces aux
données. Cette carence du législateur communautaire
fait planer 'ombre d’acces illicites aux données sur le
respect de la vie privée, et ce que lillicéité résulte de
I'identité de I'accédant, de la finalité qu’il poursuit ou
du motif de I'acces.

Un arrété pédagogique. Ceci étant, les derniers para-
graphes de l'arrét, détaillant le caractere dispropor-
tionné de I'ingérence dans les droits au respect de la
vie privée et a la protection des données, peuvent se
lire comme un mode demploi a T'usage de la
Commission en prévision de I'élaboration d’une
mesure de remplacement. En effet, pour chaque man-
quement constaté, la Cour prend soin d’indiquer
jusquou le législateur peut aller.

1. Lenregistrement des données de connexion

Interdiction des traitements de masse. Lobligation
de conservation des données vise tous les modes de
communications électroniques accessibles au grand
public sans cibler une catégorie de personnes particu-
lieres. La quasi-totalité de la population, excepté en
fait les principaux acteurs de la criminalité organisée
que I'on peut raisonnablement considérer comme uti-
lisant les quelques moyens de communication insus-
ceptibles d’étre enregistrés, est donc concernée. La dis-
proportion est manifeste. Les traitements de masse
sont condamnés de fagon quasi unanime par les
Cours constitutionnelles des Etats membres.

La directive aurait ici di se focaliser sur « les personnes
(...) se [trouvant], méme indirectement, dans une situa-
tion susceptible de donner liew a des poursuites pénales »
(22). Mieux, le législateur communautaire aurait di
sinspirer des dispositions du Code de Procédure
Pénale francais en mati¢re de controle d’identité et
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limiter la conservation aux données soit « afférentes a
une période temporelle et/ou une zone géographique
déterminée etlou sur un cercle de personnes données sus-
ceptibles détre mélées d’une maniére ou d’une autre &
une infraction grave », soit relatives  « des personnes qui
pourraient, pour dautres motifs, contribuer, par la
conservation de leurs données, a la prévention, i la détec-
tion ou & la poursuite d’infractions graves » (23). La
Cour exige en fait un dispositif de surveillance qui ne
puisse étre mis en ceuvre quen présence d’'un lien
entre les données 4 conserver et une menace pour la
sécurité publique.

Et les caractéristiques de cette menace devront égale-
ment étre définies — de maniere objective — dans le
texte de remplacement. La CJUE reproche en effet a
la directive 2006/24 de renvoyer « de maniére générale
aux infractions graves telles quelles sont définies par
chaque Etat membre dans son droit interne ».
Conciliation de la mesure avec le secret profession-
nel. La surveillance de masse mise en place par la
directive critiquée pose une question plus grave
encore que le simple respect de la vie privée : celle du
respect du secret professionnel. La Cour n'aurait-elle
pas tenté ici de faire comprendre 4 son principal lec-
teur le risque d’atteinte aux articles 48§52 de la Charte
et 6§1 de la Convention Européenne des Droits
I’Homme ? Une chose est certaine, quand bien méme
il sagirait la d’une surinterprétation des intentions de
la CJUE, le prochain texte devra concilier les impéra-
tifs de la lutte contre la grande criminalité et le terro-
risme avec les droits de la défense.

2. Lacces aux données de connexion

Restriction d’acces. Le texte de remplacement de la
directive 2006/24 devra également définir les condi-
tions d’acces aux données. La directive annulée par la
Cour ne fixait ni la liste des personnes pouvant accé-
der aux données, ni les conditions matérielles et pro-
cédurales de cet acces. Plus grave encore, le texte ne
prévoyait pas expressément une restriction de I'acces
et 'utilisation ultérieure des données a des fins de pré-
vention et de détection d’infractions graves. La direc-
tive aurait donc pu étre détournée de son fameux
objectif matériel. Or, le respect de la vie privée impose
que seuls les pouvoirs publics puissent accéder aux
données de connexion, et ce uniquement dans des cas
ol une menace pour la sécurité publique existerait.

Contrdle d’acces. Mais la Cour va plus loin encore en
exigeant que 'acces aux données soit réalisé sous le
contrdle d’une juridiction ou d’une autorité indépen-
dante (24). Loption ouverte ici par la Haute
Juridiction tient ici a la dualité des droits en cause. En
principe, une atteinte a la vie privée pour des motifs

(23) $59.

(24) §62.

répressifs est placée sous le contrdle du juge, mais en
mati¢re de données personnelles, article 8§3 de la
Charte précise « le respect de ces régles est soumis au
contréle d'une autorité indépendante », faisant ici clai-
rement référence aux autorités de protection des don-
nées mises en place par la directive 95/46 du 24 octo-
bre 1995. Le législateur communautaire aura ici pro-
bablement des difficultés a trancher entre 'une et
lautre de ces instances. Lidéal serait sans doute de
coupler les deux, mais le dispositif pourrait alors per-
dre considérablement en flexibilité. Une solution rési-
derait sans doute ici 2 imposer que les mesures de
transposition en droit national soient soumises au
préalable 4 lautorité de protection des données
locales, tandis que le controle de I'acces aux données
sera assuré par le juge.

3. La conservation des données

Une durée de connexion a définir et a adapter. La
directive 2006/24 permettait aux Etats membres de
conserver les données pendant une durée allant de six
a vingt-quatre mois. Dans I'arrét commenté, il est fait
grief au législateur de ne pas avoir, une fois encore,
donné des criteres objectifs pour la détermination de
cette durée. Le renvoi aux dispositions de la directive
96/46 est d’autant plus manifeste qu'a l'instar de la
CNIL, la Cour recommande au législateur commu-
nautaire de prévoir une adaptation de la durée de
conservation aux différentes catégories de données
traitées.

Sécurité des données. Le Parlement et le Conseil vont
enfin devoir se pencher sur la question de la sécurité
des données de connexion conservées afin de propo-
ser des garanties suffisantes. La directive 2006/24 ne
prévoyait en effet aucune disposition spécifique, ne
prenant pas en compte la sensibilité et la volumétrie
de données, et elle ”imposait pas non plus aux Etats
membres d’en adopter. La rigueur de la Cour mérite
ici d’étre soulignée. En effet, les juges auraient pu étre
tentés de considérer que la directive annulée ne déro-
geait pas aux dispositions des directives 95/46 et
2002/58 quant a l'obligation de confidentialité des
données, et ainsi admettre que le droit commun
imposait déja aux Etats membres de prendre des
mesures de sécurité adéquates. Mais ils ont relevé la
possibilité pour les fournisseurs de services de com-
munication de prendre des mesures proportionnées
aux « considérations économiques » relatives aux « coiits
de mise en oeuvre des mesures de sécurité ». Le texte de
remplacement qui sera certainement présenté au
Parlement européen devra donc supprimer la possibi-
lité pour les opérateurs d’adapter les mesures de sécu-
rité en fonction de leur colit, et non pas de la sensibi-
lité des données conservées. Nul doute que ce point
donnera lieu a de nouveaux débats.

Sort des données a I'issue de la durée de conserva-
tion. Et la sévérité des juges quant a la sécurité des
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données ne sarréte pas la. Ils font ensuite grief a la
directive 2006/24 de ne pas garantir « la destruction
irrémédiable des données au terme de la durée de conser-
vation ». Ici, Cest presque la rigueur des juges qui sem-
ble disproportionnée. Car il était-il vraiment néces-
saire de rappeler dans la directive 2006/24 que la des-
truction des données au-dela de la période légale de
conservation était obligatoire alors qu'une telle
mesure est prévue résulte du droit commun, tel qu’il
résulte tant de la directive 95/46 que de la directive
2002/58 2

4. Lieu d’hébergement des données

Les raisons pour lesquelles la Cour a accordé une telle
importance a la sécurité des données transparaissent
clairement lorsqu’elle aborde la question du lieu d’hé-
bergement des données.

Un hébergement en UE. Reprenant un sujet qui est
cher au législateur francais en matiére de données de
santé (25) et tenant manifestement compte des révé-
lations d’Edward Snowden, la CJUE reproche a la
directive 2006/24 de ne pas avoir imposé la conserva-
tion des données sur le territoire de 'Union. Ainsi que
auront relevé tous les lecteurs de la directive 95/46,
cette précision est purement dictée par le contexte,
puisquen mati¢re de protection des données, les
transferts de données vers des Etats en dehors de 'UE

(25) Art. L1111-8 du Code de la Santé Publique.

sont admis des lors qu'un niveau de protection adé-
quat des données est garanti. La Cour semble de la
sorte conforter I'idée selon laquelle la sensibilité des
données peut justifier une interdiction de les héberger
ailleurs qu’en UE.

Mais le législateur communautaire devra-t-il aller
plus loin 2 Mais la Cour n’a pas « déroulé le film »
jusqu’a son terme. Dans une décision du 31 juillet
2014 du US District Court of New York, la justice a
posé le principe selon lequel tout prestataire américain
de services de communication électronique est tenu
de fournir les données échangées par le biais de ses
services aux autorités américaines, quand bien méme
les données seraient hébergées en UE. Une question
évidente se pose alors. Le législateur communautaire
fera-t-il ici primer I'égalité de traitement des presta-
taires de service sur larticle 8 de la Charte ou consi-
dérera-t-il que la confidentialité¢ des données person-
nelles justifie des restrictions vis-a-vis des prestataires
américains ?

Vraisemblablement, tout dépendra ici d’une part des
conclusions auxquelles aboutiront I'UE et les Etats-
Unis quant a la confidentialité de ce qu'outre-
Atlantique on appelle des « oversea-data », d’autre part
des suites que les nouvelles instances européennes
réserveront au projet de Reglement Général relatif a la
Protection des Données. Mais quelle que soit la solu-
tion qui sera apportée aux pratiques américaines en
terme de surveillance de masse, gageons que le texte
qui viendra remplacer la directive 2006/24 ne pourra
intervenir que postérieurement. ll

L’arrét de la Cour (grande chambre) du 8 avril 2014

est consultable a I’adresse suivante :

http:/ /alineabyluxia.fr/eu/ip/2014/4/8/62012CJ0293
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LAUTORISATION UNIQUE
RELATIVE A LA MESSAGERIE
SECURISEE DE SANTE (1) :

UN OUTIL DE CONFORMITE

HEALTH MESSAGING SYSTEMS: CNIL FACILITATES SECURED

EXCHANGE PROCESSINGS

Par Délia RAHAL-LOFSKOG

RESUME

La sécurité est 'un des enjeux majeurs de I'échange de
données relatives a la santé. A cet égard, 'autorisation
unique adoptée par la CNIL permet de répondre a
cette exigence tout en simplifiant les démarches des
responsables de traitements en leur permettant de
procéder a un engagement de conformité sur le site
Internet de la Commission.

MOTS-CLES

Messagerie, Sécurisée, Santé, CNIL, Conformité.

SUMMARY

10 enable professionals to exchange personal health data
related to their patients in a secure and reliable environ-
ment is a must do. Data controllers which are compliant
with the single decision taken by the CNIL regarding
secured health messaging systems will simply fill in the
appropriate compliance commitment on CNILs website.

* Chef du service de la santé
Direction de la conformité
Commission nationale de 'Informatique et des Libertés

drahal-lofskog@cnil.fr

KEYWORDS

Health data, Messaging systems, Data protection,
Compliance.

a loi du 6 janvier 1978 modifiée, dite

Informatique et Libertés, encadre le traitement

des données a caractére personnel soumis a
diverses formalités selon la sensibilit¢ des données
concernées. Outre la nécessité de satisfaire les
principes de finalité (2) et de pertinence (3), la loi
impose aussi de respecter le principe de
confidentialité et de sécurité (4) des données.
Sagissant des données sensibles parmi lesquelles
figurent les données relatives a la santé, le Iégislateur
pose un principe d’interdiction. Il a toutefois tempéré
cette interdiction au travers d’exceptions telles que le
consentement exprés et préalable de la personne
concernée ou le traitement de ces données par les
professionnels de santé dans le cadre de la prise en
charge de leurs patients.

(1) htep://www.cnil.fr/documentation/deliberations/

deliberation/delib/314/

(2) Article 6-2° de la loi Informatique et Libertés : « Elles sont collectées
pour des finalités déterminées, explicites et légitimes ».

(3) Article 6-3° : « Elles sont adéquates, pertinentes et non excessives au
regard des finalités pour lesquelles elles sont collectées ».

(4) Article 34 de la loi.
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D’autres hypotheses requitrent l'autorisation de la
CNIL, notamment lorsque les données sont
échangées dans le cadre de la recherche médicale, ou
collectées dans une finalité d’évaluation des pratiques
de soins. Cest également le cas lorsque le traitement
de ces données est justifié par l'intéréc public. Les
traitements (5) sont alors soumis a lautorisation
prévue a larticle 25-1-1° de la loi Informatique et
Libertés. Ceux qui répondent 2 une méme finalité,
portent sur des catégories de données identiques et
ont les mémes destinataires ou catégories de
destinataires, peuvent étre autorisés par une décision
unique de la Commission nationale de I'informatique
et des libertés (CNIL).

Cette autorisation unique constitue une des mesures de
simplification que peut adopter le régulateur
permettant ainsi aux responsables de traitement de
sinscrire dans le cadre défini et d’adresser 2 la CNIL un
engagement de conformité a lautorisation adoptée
permettant la mise en ceuvre immédiate du traitement.
Ladoption par la CNIL, le 12 juin 2014, d’une
autorisation unique relative a la messagerie sécurisée
de santé (6) en est une illustration (AU-037).

Le déploiement de messageries sécurisées de santé,
outre de relever de la stratégie nationale de santé,
constitue un véritable enjeu pour la sécurité des
données de & caractere personnel relatives a la santé
lorsquelles sont échangées par voie électronique dans

(5) Larticle 2 de la loi Informatique et Libertés définit les traitements de
donnée a caractere personnel comme « toute opération ou tout ensemble
d’opérations portant sur de telles données, quel que soit le procédé uti-
lisé, et notamment la collecte, I'enregistrement, I'organisation, la conser-
vation, 'adapration ou la modification, I'extraction, la consultation,
l'utilisation, la communication par transmission, diffusion ou toute autre
forme de mise a disposition, le rapprochement ou I'interconnexion, ainsi
que le verrouillage, I'effacement ou la destruction. »

(6) Délibération n° 2014-239 du 12 juin 2014 portant autorisation
unique de mise en ceuvre, par les professionnels et établissements de
santé ainsi que par les professionnels du secteur médico-social habilités
par une loi, de traitements de données & caractere personnel ayant pour
finalité I'échange par voie électronique de données de santé & travers un
systeme de messagerie sécurisée.

le cadre de la prise en charge des patients. En effet, les
outils de messagerie font aujourd’hui partie de la
pratique quotidienne des professionnels de santé
appelés a s'échanger des informations relatives a leurs
patients dans le respect des regles en vigueur
notamment du code de la santé publique. Toutefois,
l'utilisation de messageries dites domestiques peut
difficilement étre regardée comme un gage de sécurité
et de confidentialité auquel ces professionnels doivent
pourtant étre attentifs.

Dans une volonté de permettre aux acteurs concernés
de recourir a des outils de nature A répondre a leur
pratique quotidienne tout en bénéficiant d’un cadre
juridique et technique conforme a la loi, la CNIL a
engagé une concertation avec les représentants de ces
acteurs préalablement a 'adoption de cette décision.
Lautorisation unique n°37 permet I'échange de
données relatives a la santé de personnes prises en
charge dans le cadre d’un parcours de soins par
Iensemble des personnes habilitées par la loi. Elle
tient donc compte des expérimentations sur le
parcours de santé des personnes 4gées en risque de
perte d’autonomie prévues par I'article 48 de la loi du
17 décembre 2012 de financement et de la sécurité
sociale (LFSS) pour 2013 permettant 3 des non
professionnels de santé, habilités par la loi, d’échanger
de telles données « sous réserve du consentement expres
et éclairé de chaque personne, la transmission, par les
personnels soignants et les professionnels chargés de leur
accompagnement social, d’informations strictement
nécessaires a leur prise en charge et relatives & leur état de
santé, & leur situation sociale ou & leur autonomie ».
Au-dela de la simplification des formalités que cet
encadrement induit nécessairement, la conformité a
cette autorisation unique peut constituer un véritable
levier d’innovation permettant aux éditeurs de
logiciels de connaitre les exigences du régulateur et,
des lors, proposer aux utilisateurs des solutions
d’emblées conformes a la notion de « privacy by
design » prévue dans le futur réglement européen sur
la protection des donnée 4 caractere personnel. ll
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OUVERTURE DES DONNEES
DE SANTE — LA SAGA CONTINUE

AVAILABILITY OF HEALTH DATA — THE SAGA CONTINUES

Par Norbert PAQUEL* & Denis BERTHAULT*

RESUME

Le débat sur l'ouverture des données de santé révele
plusieurs confusions. Ces données s'étendent désor-
mais aux données médico-administratives, notam-
ment le SNIIRAM (de I’Assurance maladie), puis les
données des assurances complémentaires et, demain,
celles issues de dispositifs médicaux et de services pri-
vés. Pour assurer ouverture et protection, la loi crée un
Systeme National, entrepdt géant contr6lé par I'Etat,
la CNAM, la CNIL et un institut (INDS) qui reste a
créer. Les regles d’ouverture, visant santé publique et
recherche, limitent 'acces des acteurs privés. Or, la
demande croit rapidement. Le risque est de freiner
Pouverture et donc les avantages sanitaires et écono-
miques attendus, et de ne pas pouvoir faire face aux
services nouveaux. Une réflexion nationale, euro-
péenne, internationale s'impose.

MOTS-CLES

Données publiques, Ouverture, Données de santé,
Définition, Quantified self, Anonymisation, SNII-
RAM, NIR, SNDS, Conditions de réutilisation,
Tarification, Europe.

* Délégué général, EDISANTE et Directeur du développement des
contenus en Iigne, Lexisnexis
norbert.paquel@gmail.com ; denis.berthault@lexisnexis.fr

SUMMARY

Confusion dominates the debate on healthcare opendata
in France. Mainly because, at a medical level, the data
now includes administrative information from the SNII-
RAM, from the mandatory Heath Insurance systems and,
tomorrow, from medical devices and private services. A
new statutory National System, controlled by
Government, the National Health Insurance and other
public entities has been created to host all the datas in a
huge repository to ensure data openness and privacy pro-
tection. The reuse rules favour Public Health and
Research and limit private actors access. In front of a gro-
wing demand, slowing data openness would limit the
expected sanitary and economic gains and prevent being
able to deal with new services. National, Furopean and
international reflections are much needed.

KEYWORDS

Open data, Health data, Definition, Quantified self,

Anonymization of data, Reuse restrictions, Europe.

“espace social de la santé a, comme tous, ses rites

et ses vocabulaires et les membres du club qui

ne sont pas juristes finissent par confondre les
regles du club — un des plus fermés — avec la Loi.
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Aussi, le débat sur les données de santé, qui fait
quelque bruit depuis quelques temps, révele
progressivement que le Roi est nu et quon ne sait
guere de quoi l'on parle.

Qu’est-ce qu'une donnée de santé ? Qui la contrdle ou
qui en est propriétaire ?

En fait, jusqu’ici, les données de santé étaient définies
par leur créateur : érait réputée telle toute donnée
relative 4 une personne et produite par un
professionnel de santé dans I'exercice de sa profession.
On oubliait alors prudemment que la plus grande
base au monde de telles données — le SNIIRAM de
Passurance maladie (1,2 Mds de feuilles de soins,
toutes les sorties d’hopital, les données de mortalité,
etc.) — ne ressortait pas des mémes régles que les
donnée d’un dossier hospitalier, par exemple.

Or, pendant que le débat se développait, la frontiere
de la santé devenait floue et de muldples sources
nouvelles apparaissaient : d’abord, les services médico-
sociaux et de soins courants geérent des données qui
sont d’'une part lides a I'état de santé, d’autre part
révélatrices souvent de cet état ; ensuite ce sont toutes
les données qui sont produites par les dispositifs
médicaux installés autour de la personne ou implantés
dans la personne ; ce sont aussi celles que le citoyen et
ses proches créent eux-mémes, du « quantified self »
aux réseaux d’associations de patients ou en général
dans les réseaux sociaux.

Il devient tres difficile de tracer une frontiere et de
définir des textes communs pour un ensemble de plus
en plus divers et vaste. On en revient donc sans doute
a constater que toutes ces données, relatives a la
personne, doivent avant tout relever des textes
fondamentaux sur la protection de la vie privée. On
en revient donc aussi 2 se poser la question de la
spécificité des « données de santé » — au fond, doivent
elles étre mieux protégées que les autres données
personnelles — et est-ce dailleurs possible ?

En méme temps, la pression pour un acces aux
données anonymisées se fait forte car chacun
comprend que leur analyse doit étre menée avec de
nombreuses approches, a la fois pour améliorer le
systéme et sa gestion, réduire les dysfonctionnements,
faire progresser la recherche, permettre aux citoyens
de se grouper, aux complémentaires et aux industriels
de mieux faire leur travail, permettre la multiplication
de services offerts par des grandes sociétés et une foule
de start-ups.

Ces interrogations n'ébranlent guére des acteurs qui
débattent du probléeme non 4 partir d’une réflexion
sociétale mais en fonction de rivalités institu-
tionnelles pour accéder a des gisements connus — au
premier rang desquels le SNIIRAM — et a partir
d’analyse des intentions des utilisateurs potentiels de
données pourtant anonymisées. Les tensions
opposent 'administration d’Etat, les Caisses et avant
tout la CNAMTS, les complémentaires santé, les
chercheurs, l'industrie pharmaceutique, les pro-

ducteurs d’équipements médicaux. Et pendant ce
temps la, Apple, Google, Facebook et d’autres
collectent des informations et créent, en méme
temps, comme aussi Microsoft ou des start-ups, des
services qui vont proposer des contrats de gestion de
données de santé.

Dans cet univers complexe, d’aucuns prétendent
asseoir un syst¢tme fondé sur une protection nationale
— au demeurant non coordonnée actuellement au
niveau européen — et sur des intentions : I'acces aux
entrepdts doit répondre & un intérét public.

De toutes ces interrogations mais aussi, selon des
critiques de plus en plus nombreuses, & partir avant
tout du point de vue de I'Etat, les rédacteurs de la Loi
de santé, ont tenté de tirer un Article — I'Article 47.
Au départ, le projet de Loi semblait annoncer une
ouverture large des données, et deux tabous
semblaient devoir étre levés : I'interdiction d’utiliser le
NIR (le N° de SS) dans les données de santé gérées
par exemple dans un dossier d’hopital et 'interdiction
d’utiliser le NIR pour rapprocher des données,
I'obligation de placer des barrieres presque
infranchissables pour les acteurs privés — qu’il sagisse
d’assureurs, d’industriels, de professionnels de santé
ou d’associations de citoyens.

Le projet de Loi consacre un volumineux Article aux
données de santé, mais force est de constater que de
trés nombreuses incertitudes subsistent tandis que des
tendances fortes sont toujours a I'ccuvre.

La premiere est la volonté de I'Etat (une fois réglées les
relations avec I'assurance-maladie, traditionnellement
difficiles) de constituer et accroitre un gigantesque
entrepdt protégé par de multiples controles. Méme,
de nouvelles données s'ajoutent ainsi au SNIIRAM,
d’abord intégré & un Syst¢me national des données
médico-administratives et maintenant, dans la version
actuelle du projet, dénommé Systeme national des
données de santé (SNDS). Manifestement, les
responsables publics continuent de penser que I'Etat
est le seul acteur fiable, honnéte et puissant capable de
gérer et protéger les données de santé — le périmetre
pourra sétendre et on comprend que les
complémentaires n’apprécient guere que leurs
données y soient incluses, sous la seule gestion de la
CNAMTS et sous le contrdle d’un Institut National
des Données de Santé a définir.

La seconde tendance est le maintient d’'une méfiance
envers l'acteur privé et en particulier 'acteur privé a
but lucratif. Alors que les principes d’ouverture des
données publiques ne peuvent autoriser de différences
d’acces qulen fonction du risque concernant des
données personnelles, c'est ici le statut qui est le
critere.

La troisitme tendance est la crainte de I'ouverture.
Elle apparait dans linsistance sur l'ouverture des
données anonymes ne permettant aucune
réidentification (il y a bien stir les tarifs des médecins,
qui n'ont aucune raison d’étre qualifiées de données
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de santé) opposée a la protection sévere des données
permettant une réidentification indirecte. Or,
aujourd’hui, méme les enregistrements d’une base de
type SNIIRAM, par exemple, ayant fait 'objet d’une
double pseudonymisation, peuvent conduire 3 une
réidentification par des acteurs mettant en jeu des
moyens... déraisonnables. Ce type de barri¢re non
précisé a toujours permis de fermer I'acces de facon
arbitraire.

Ainsi, la conjugaison des résistances du gestionnaire
(Iégitimées par la lourde responsabilité de la gestion
d’une base géante multi-sources et par les colits de
traitements) se combinera 4 un systtme complexe
pour freiner l'ouverture (comité d’experts, INDS,
CNIL).

En réalité, et les différentes parties prenantes du débat
que la ministre avaient organisé le relevent, la Loi se
préoccupe avant tout de la santé publique et de la
recherche, telles quelles sont pergues et pratiquées par
les acteurs publics. Ce n'est pas un mal en soi et on
souhaiterait queffectivement les bases soient utilisées
de fagon plus efficace quelles 'ont été jusqu’ici, mais
ce n'est pas de « 'open data ».

Les conditions d’acces du secteur privé sont
restrictives car il faut que les projets présentent un
intérét public significatif et que la réalisation du
traitement soit confiée a un organisme d’étude public
ou privé accrédité. Cest aussi ce que confirment les
finalités annoncées : information du public, des
professionnels, des établissements, veille sanitaire,
recherche, définition et évaluation des politiques de
santé et de protection sociale, connaissance des
dépenses. Les rédacteurs précisent que les données
indirectement nominatives ne peuvent étre utilisées
que pour recherche ou étude dont la finalité ne soit
pas manifestement et essentiellement commerciale. Ils
précisent : « Quant a l'intérét général, sa prise en

compte parait permettre voire impose des possibilités
d’acces davantage filtrées pour des besoins de nature
marchande, que pour des finalités du service public,
elles-mémes d’intérér général ». Clest 12 méler une
vraie question de sécurité et une appréciation quasi
morale sur les intentions des acteurs.

Enfin, la question de la redevance est posée — car elle
a été réintroduite dans le texte par rapport au projet
initial. Une fois encore, la redevance n'est pas établie
sur des criteres de qualité et suivi des données mais sur
la nature des demandeurs. Les rédacteurs précisent
d’ailleurs, prudents, que les directives européennes
prévoient que «le service public et les services
d'intérét général au sens communautaire peuvent
bénéficier de certains avantages proportionnés aux
sujétions nées de leur mission de service public ». Bien
évidemment, les problemes de la réutilisation des
données ne sont pas abordés.

Au total, on comprend mal comment les impacts en
matiere de démocratie sanitaire, d’avantages écono-
miques et d’innovation pourront étre aussi importants
que 'annoncent les rédacteurs de la Loi.

Les données de santé dont disposent aujourd’hui la
CNAMTS et les administrations sont effectivement
un matériau essentiel pour le citoyen, le professionnel
de santé, les acteurs du secteur. Leur ouverture offre
de grandes opportunités. Elle est urgente, pour
pouvoir entre autres faire face, précisément, a la
collecte sauvage, massive mais souvent biaisée ainsi
quaux offres non régulées — et difficilement
régulables — en direction des citoyens eux-mémes.
Clest sur ce plan quil faut placer la réflexion, en
travaillant 2 de vrais principes d’ouverture et de
contrdle, concernant I'ensemble des acteurs. 1l faut
aussi parvenir a des accords européens et
internationaux dans le domaine, ce qui est un
chantier immense. l
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RESUME

Lévolution des besoins de santé, la désertification
médicale des régions, le vieillissement de la popula-
tion conduit a rechercher des solutions rapides et effi-
caces. Le recours 4 la télémédecine déployée pharma-
cie, expérimentée avec succes hors de 'hexagone, offre
une réponse de proximité aux questions de préven-
tion, d’urgence, et de suivi de la population. Toutefois
cette pratique, dans le systeme de santé francais, est
confrontée a des obstacles [égislatifs et déontologiques
et financiers réduisant son champ d’application.
Preuve étant faite des bénéfices de cette pratique dans
les expérimentations actuelles, tant par 'amélioration
de la santé que par la minoration des dépenses de
santé, il convient de s'interroger sur les possibilités de
mise en ceuvre en France, dans le respect et la protec-
tion des professionnels de santé et patients.
Nombreux sont les questionnements liés a la délimi-
tation des missions entre professionnels de santé, I'en-
cadrement des responsabilités, la coopération médi-
cale des professionnels de santé, mais aussi liés a I'in-
formation du patient, au consentement éclairé, a la
protection des données et 4 la sécurisation des dossiers
partagés.
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SUMMARY

The evolution of health needs, medical desertification
areas, the aging of the population leads ro find quick and
effective solutions. The use of telemedicine deployed in
pharmacy, successfully tested outside France, offers a
proximity response to issues of prevention, emergency, and
monitoring of the population. However this practice, in
the French health system is faced with ethical and legal
and financial obstacles reducing its scope. Proof being
made of the benefits of this practice in the present experi-
ments, both by improving health as the lower bound of
health spending, it should wonder about the possibilities
for implementation in France, in respect and the protec-
tion of health professionals and patients. Many questions
related to the delineation of tasks between health profes-
stonals, supervision responsibilities, medical cooperation
of health professionals, but also related to patient infor-
mation, informed consent, protection of data and

Securing shared folders.
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INTRODUCTION

Lévolution des besoins, les mutations, la mobilité, le
vieillissement de la population, mais aussi les difficul-
tés de financement des soins, le cout de 'hospitalisa-
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tion et des déplacements, la difficulté d’assurer la
continuité des soins dans les zones rurales, la déserti-
fication médicale des régions nécessitent la mise en
place et le recours rapide a de nouvelles pratiques et
techniques de soins. Cette préoccupation est au cceur
de la politique européenne de santé (1). Moteur de
Iinnovation en santé, notamment par l'octroi de
financement (2), 'Union Européenne invite les Etats
membres & développer des projets dans le domaine de
la santé. Au coeur de ces innovations, la télémédecine
occupe, depuis de nombreuses années déja, une place
importante avec le développement de techniques et
outils tres sophistiqués permettant la prévention et la
prise en charge des soins du patient a distance (3).
Nombreuses, et incalculables sont les applications
informatiques et de téléphonie mobile, développées
par les opérateurs privés et établissements de santé
visant a faciliter la prévention, le traitement et le suivi
du patient a distance.

Mais, force est de constater que cette pratique de soins
n’évolue pas aussi vite et aussi bien qu’elle le devrait,
notamment en France. Les programmes de téléméde-
cine doivent au niveau national étre autorisés par les
ARS, et les principales difficultés résident dans la
reconnaissance de ces actions au niveau national, ce
alors méme que leur mise en place est visible au
niveau européen et international.

Ainsi en va-t-il du projet de télémédecine déployée en
officine qui permet aux médecins et pharmaciens
d’offrir une réponse de proximité aux questions de
prévention et de surveillance de la population, notam-
ment dans le cadre des affections de longue durée et
chronicisées, qui nécessitent une surveillance sans
toutefois justifier une visite médicale ou hospitaliere
systématique.

Plusieurs projets pilotes visent la mise en place d’ou-
tils permettant aux pharmaciens de pratiquer des
controles et recueillir des données, transmises aux
médecins généralistes aux fins de diagnostic et pres-
cription.

En suisse, un projet pilote, baptisé Netcare, permet a
200 pharmacies suisses d’offrir au patient de contac-
ter un médecin du Centre suisse de télémédecine
Medgate via visioconférence aprés un entretien-
conseil préalable avec le pharmacien (4). Selon
PharmaSuisse, I'organisation suisse des pharmaciens
et l'organisateur du projet, la disparition progressive

(1) Communication from the Commission to the European Parliament,
the Council, the European Economic and Social Committee and the
Committee of the Regions. eHealth Action Plan 2012-2020 - Innovative
healthcare for the 21 century. COM(2012) 736 final.

(2) FEDER.

(3) Ex programme DOMOPLAIES languedoc roussillon, base de don-
nées de 'UE.

(4) http://www.pharmasuisse.org/FR/dienstleistungen/themen/pages/net-
care.aspx

des généralistes, la surcharge croissante des centres
d’urgence rendent indispensables cette évolution des
formes de soins et la coopération entre les profession-
nels de soins autour du patient. Face au succes de cet
essai tant pour les professionnels de santé, pharma-
ciens et médecins, que pour les patients, et aussi pour
les autorités de santé et assureurs, il a été décidé en
2015, que toutes les pharmacies pourront participer
au projet netCare de pharmaSuisse, la Société Suisse
des Pharmaciens.

En France, un projet pilote, nommé Sympad, permet
aux pharmaciens de recueillir des données de patients
atteints de maladies chroniques et propose un suivi
médicalisé.

Lobjectif de ces projets est de faire de la télémédecine
un moyen permettant aux pharmaciens de prendre en
charge les cas bénins, de soulager 'encombrement des
médecins généralistes, de minorer la dépense de santé,
et de répondre a I'urgence et a la rapidité des soins aux
patients.

Dans ce nouveau concept, le pharmacien joue un role
de filtre et de premier interlocuteur ; il fait bénéficier
de cette technologie les patients dont I'état n'exige
pas, a priori, une consultation nécessitant la présence
physique du médecin, il permet une orientation
appropriée, diminue 'engorgement des services d’ur-
gences et les appels au centre.

Ce mécanisme, basé sur un accroissement et une
extension des missions du pharmacien nécessite une
redéfinition du périmetre des missions du pharmacien
d’officine, et une adapration, revendiquée par 'USPO
aupres du ministere de la santé francais (5), du sys-
teme juridique national.

La politique nationale de santé va dans ce sens (I),
mais nécessite encore une adaptation afin de répondre
aux questions de délimitation des missions et respon-
sabilité des professionnels de santé, de protection et
sécurité du patient et surtout de financement et prise
en charge des actes (II).

I. VERS OUVERTURE DE LA TELEMEDECINE
EN PHARMACIE FRANCAISE

Lidée de placer au sein des pharmacies des personnes
dédiées capables de prendre des mesures, effectuer des
controles, de les étudier, interpréter et les transmettre
aux médecins, est un mécanisme qui présente de mul-
tiples avantages tout spécifiquement pour le patient,
mais pose la question majeure, pour pouvoir sintégrer
dans le dispositif frangais actuel, tant au plan déonto-
logique que réglementaire, de la compatibilité des

(5) USPO ; communiqué de presse, 4 septembre 2013, attaque contre le
monopole officinal 'USPO regue par le ministere de la santé,
http://www.uspo.fr/wp-content/uploads/2014/09/CP-RV-
minist%C3%A8re-Sant%C3%A9.pdf
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missions des pharmaciens d’officine avec celui de la
télémédecine (A). Question a laquelle s'ajoute celle de
savoir comment surmonter les obstacles et freins qui
ressortent de cette pratique nouvelle (B).

A. Compatibilité de la télémédecine
et de la pharmacie au regard de la loi francaise

Reglementée en France, sous 'impulsion de I'Union
Européenne, notamment dans la loi Hopital, patients,
santé et territoire (HPST) (6), « la télémédecine est
une forme de pratique médicale a distance utilisant les
technologies de I'information et de la communica-
tion. Elle met en rapport, entre eux ou avec un
patient, un ou plusieurs professionnels de santé,
parmi lesquels figurent nécessairement un profession-
nel médical et, le cas échéant, d’autres professionnels
apportant leurs soins au patient » (6). Cest, en effet,
avec la publication du décret du 19 octobre 2010 issu
de la loi Hopital, patients, santé et territoire (HPST)
qua été marquée lofficialisation de la télémédecine
(7) laquelle englobe différents domaines, a savoir la
téléconsultation, la télé expertise, la téléassistance
médicale et la télésurveillance médicale.

La loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 et le décret du
19 octobre 2010 ont donné une définition précise de
la télémédecine et fixé son cadre réglementaire.

Elle permet d’établir un diagnostic, d’assurer, pour un
patient a risque, un suivi a visée préventive ou un suivi
post-thérapeutique, de requérir un avis spécialisé, de
préparer une décision thérapeutique, de prescrire des
produits, de prescrire ou de réaliser des prestations ou
des actes, ou d’effectuer une surveillance de I'état des
patients.

Larticle R. 6316-1 1° in limine du Code de la santé
publique dispose : « Relevent de la télémédecine défi-
nie 4 larticle L. 6316-1 les actes médicaux, réalisés a
distance, au moyen d’un dispositif utilisant les tech-
nologies de I'information et de la communication.
Constituent des actes de télémédecine : 1° La télécon-
sultation, qui a pour objet de permettre & un profes-
sionnel médical de donner une consultation a dis-
tance 2 un patient. Un professionnel de santé peut
étre présent aupres du patient et, le cas échéant, assis-
ter le professionnel médical au cours de la téléconsul-
tation ».

Le décret sur la télémédecine exige, entre autres, 'au-
thentification des professionnels médicaux sollicités,
I'identification précise du patient ou la sécurisation de
l'acces aux données personnelles d’'un patient néces-
saires 2 la réalisation d’un acte médical.

(6) C. sant. publ,, art. L.6316-1 al.1<.

(7) Décret n° 2010-1229 du 19 octobre 2010 relatif 4 la télémédecine
publi¢ sous le régime de la ministre de la Santé de 'époque, Roselyne

Bachelot.

La télémédecine, au-dela des aspects techniques et
technologiques a mettre en place, est avant tout une
pratique médicale, qui doit respecter les principes
déontologiques fixés par le Code de la santé publique.
Si elle concerne en priorité les médecins, elle ne se
limite pas a cette catégorie et vise toutes catégories de
professionnels de santé auxquelles participent les
pharmaciens. Ceux-ci sont d’ailleurs largement visés
par 'évolution des pratiques de Esanté.

En effet, parallélement 4 la reconnaissance de la télé-
médecine, il faut noter I'évolution des missions du
pharmacien d’officine mentionnée dans I'article 38 de
la loi HPST qui précise les missions du pharmacien
d’officine en modifiant le titre du chapitre V du CSP
et en lui ajoutant larticle L.5125-1-1 A. Il précise
notamment que le pharmacien d’officine peut s'ins-
crire dans des actions de coopération avec les profes-
sionnels de santé. Ces compétences sont a associer  la
reconnaissance du dossier pharmaceutique (8) qui
permet aux pharmaciens de suivre la situation de
santé du patient, ses prescriptions et 'observance des
traitements. Allant plus loin encore, par décret en date
du 24 février 2015, les dispositions réglementaires
relatives au Dossier Pharmaceutique (DP) ont été
modifies afin d’intégrer audit dossier une sorte de
carnet de vaccination.

Par ailleurs, sous I'influence de 'Union européenne et
de la CJUE, les pharmaciens se sont vus reconnaitre la
possibilité d’ouvrir des pharmacies en ligne, et de déli-
vrer des médicaments (non prescrits).

Enfin, dans la perspective d’extension des missions
des pharmaciens a2 de nouvelles compétences médi-
cales, le projet de loi de santé Touraine en cours de
discussion au cours de cette année 2015 (9), met 'ac-
cent sur les stratégies de prévention innovantes telles
le développement des autotests de dépistage disponi-
bles en pharmacie dés juillet 2015, et prévoit la possi-
bilité de réaliser certains actes et pratiques qui donne-
ront lieu & remboursement en pharmacie, ce afin de
pallier les déserts médicaux et 'encombrement des
cabinets généralistes et urgences. Plagant le patient au
coeur de son parcours, la loi relance le dossier médical
partagé, et repense la mission du pharmacien sans
toutefois lui accorder 'autorisation de vaccination ini-
tialement prévue dans le projet de loi (10).

(8) Décret n° 2015-208 du 24 février 2015 portant sur les durées d’ac-
cessibilité et de conservation dans le dossier pharmaceutique des données
relatives 4 la dispensation des vaccins et des médicaments biologiques, n°

2015-208, JORF n°0048 du 26 février 2015 page 3647, texte n° 46.

(9) Projet de loi de santé présenté en Conseil des ministres le 15 octobre
2014 s’inscrit dans le prolongement de la stratégie nationale de santé
lancée par Marisol Touraine, Ministre des Affaires sociales, de la Santé et
des Droits des femmes dés 2013 « La loi de santé s’articule autour de
trois axes : prévenir avant d’avoir a guérir, faciliter la santé au quotidien
et innover pour consolider I'excellence de notre systéme de santé. »

(10) Projet de loi de modernisation de notre systeme de santé,
(AFSX1418355L) adopté par AN le 14 avril 2015.
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Acteur de santé de proximité, il joue un réle majeur
dans la vie du patient, dans la prévention, le contrdle,
la surveillance de la bonne observance. Dés lors, 'ou-
verture de lofficine a la télémédecine apparait comme
un développement logique et incontournable dans
I'évolution des pratiques de soins (11).

La Loi de financement de la Sécurité sociale pour
2014, dans son article 36 (ancien article 29) prévoit la
mise en place d’expérimentations en matitre de télé-
médecine pour des patients pris en charge en méde-
cine de ville et dans les structures médico-sociales. 11
ressort du résumé rendu public par I'’Assemblée natio-
nale qu'un amendement a été voté par la commission
des affaires sociales avec pour objectif 'intégration des
pharmaciens d’officine dans l'expérimentation de
financement d’actes de télémédecine.

Toutefois, si en la matiere 'Union européenne pousse
les Etats membres & mettre en place des pratiques
innovantes, notamment par un soutien financier fort,
il faut garder a lesprit le principe de souveraineté
nationale en mati¢re de politique de santé, ce qui
explique de profondes divergences et écarts entre les
Etats membres dans la mise en place de ces pratiques
innovantes.

B. Les obstacles et freins

Ces obstacles et freins apparaissent pour I'essentiel sur
la question du respect des regles déontologiques et sur
celle du respect et de la protection des droits du
patient et des données le concernant.

Au plan déontologique, en France, cette forme de
télémédecine directe entre des praticiens médecins et
pharmaciens pourrait étre considérée comme du com-
pérage lequel s'entend de « I'intelligence entre deux ou
plusieurs personnes en vue d’avantages au détriment
du patient ou des tiers. Tout compérage entre phar-
maciens et médecins, membres des autres professions
de santé ou toutes autres personnes est interdit » (12).
La limite posée par 'article pourrait conduire les auto-
rités de santé & refuser un projet de coopération por-
tant sur la télémédecine en pharmacie fondée sur un
lien direct entre le médecin et le pharmacien, ce en
dépit des dispositions des articles 38 et 51 de la loi
HPST. Afin d’éviter un risque de sanction, cette pra-
tique suppose le recours 4 une organisation intermé-
diaire qui préserve 'anonymat, la confidentialité et la
sécurité des données du patient, ainsi que le principe

(11) Rapport « pour une politique régionale de développement de
métiers et des compétences en santé » remis par Chantal de Singly le 10
juillet 2014 & Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la
Santé.

(12) C. sant. publ., art. R. 4235-26.

(13) C. sant. publ., art. L. 1110-8, al. 1 : « le droit du malade au libre
choix de son praticien et de son établissement de santé est un principe
fondamental de la Iégislation sanitaire » (article L. 1110-8, 1< alinéa du
code de la santé publique).

fondamental du libre choix du patient (13). Cette
organisation tripartite conduit & un exercice en parte-
nariat qui rend complexe 'exercice de ce libre choix,
Toutefois, 'organisation du réseau, et en 'occurrence
le mode d’organisation de la consultation a distance,
doit étre congue en conservant la possibilité pour le
patient de choisir et de changer de médecin.

En France, seuls des centres de télémédecine intermé-
diaires entre le pharmacien et le médecin peuvent
alors étre habilités dans la mesure o ils garantissent
un service d’orientation et réorientation du patient en
fonction des avis et analyses produits par le pharma-
cien.

Sur le plan réglementaire, la politique de santé du
ministere de la santé franqais s'inscrit dans le déploie-
ment de la télémédecine et des programmes innovants
dans ce domaine (14).

La reconnaissance de la télémédecine en pharmacie,
théoriquement possible, souléve néanmoins une série
d’obstacles et de freins, qui sont dus a la mise en
ceuvre pratique et 4 la reconnaissance des pratiques et
programmes par les ARS. Dans le cadre des stratégies
de développement de la télémédecine et de soutien
aux innovations, les ARS lancent des appels a projets
de télémédecine visant notamment des projets de télé-
surveillance médicale de malades chroniques (15).
Ces projets permettent de s'engager dans la politique
de télémédecine en pharmacie, et laissent la place
pour innover dans 'attribution de nouveaux réles aux
pharmaciens Dans ces nouveaux schémas, le médecin
reste le prescripteur par I'envoi de 'ordonnance a I'of-
ficine pharmaceutique. Cette formule est soutenue
par le CLIO-Santé, (Comité de Liaison des
Institutions Ordinales du secteur de la Santé) qui réu-
nit le CNOM et les ordres des professionnels de santé
et qui vient de publier une proposition sur la e-pres-
cription. Certains programmes de transmission des
ordonnances des médecins aux pharmaciens sont déja
acceptés. Grace a des logiciels méders adaptés, les
médecins mettent en ligne leurs ordonnances sur un
site sécurisé. Clest sur cette base de données des e-
prescriptions que les pharmaciens viennent téléchar-
ger les e-ordonnances afin de les délivrer aux patients
dans les officines » (16).

Mais la télémédecine en pharmacie va plus loin. Elle
permet au pharmacien d’effectuer des examens, de les
analyser et prendre la décision de les transmettre pour
consultation A un médecin a distance. Elle conduit le

(14) Communiqué de presse du ministere de la santé francais, 12 février
2015, Télémédecine: une campagne vidéo pour informer le grand public
et soutenir la dynamique de déploiement
http://www.sante.gouv.fr/deploiement-de-la-telemedecine-tout-se-joue-
maintenant.html

(15) 3 appels a projet de ’ARS Ile-de-France.

(16) hetp://www.i-med.fr/spip.php?rubrique3
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pharmacien a prendre la décision de prescrire pour les
cas les plus simples ou demander une consultation
sécurisée et anonymisée, dont le résultat sera transmis
au patient, lequel décidera de la suite 3 donner
notamment en allant consulter un médecin généra-
liste de son choix.

Le libre choix du patient de son médecin doit étre
préservé et, dans ce sens, le pharmacien doit recueillir
son consentement  subir cet examen par un profes-
sionnel de santé autre que son médecin traitant (17).
Dans le programme suisse (18), 'officine permettant
cet acte médical doit disposer d’une piece spéciale-
ment aménagée pour permettre au patient et au phar-
macien d’étre en relation avec un médecin 2 distance.
Les pharmacies frangaises devraient, elles aussi, mettre
en place une salle semblable afin de préserver le secret
professionnel (19). I faut remarquer qu'un projet
francais, en cours d’étude, permet la mise en place de
cabine de télémédecine dans les déserts médicaux.
Cette technique met en relation le patient et le méde-
cin dans un espace dédié qui pourrait étre placé dans
une pharmacie, comme il I'est dans un établissement
EPHAD. Cette cabine permet de délivrer un diagnos-
tic et une prescription.

Toutefois, la reglementation frangaise contrarie ce
développement en pharmacie en I'état des textes. Il
conviendrait donc, pour faire reconnaitre ces pro-
grammes, que le législateur francais modifie la mis-
sion des pharmaciens et précise les modalités d’exer-
cice en lien avec les médecins.

Autre difficulté majeure, le financement et la prise en
charge des actes de télémédecine.
Lassurance-maladie ne rembourse pas la majorité des
actes de télémédecine. Pour I'instant, ce sont donc les
ARS qui financent les médecins pour les téléconsulta-

(17) C. sant. publ., art. R.6316-2 : « Les actes de télémédecine sont réa-
lisés avec le consentement libre et éclairé de la personne, en application
notamment des dispositions des articles L. 1111-2 et L. 1111-4 ».

(18) http://www.pharmasuisse.org/fr/Dienstleistungen/Themen/Pages/
netCare.aspx

(19) C. sant. publ., L.1110-4 al. 1= : « Toute personne prise en charge
par un professionnel, un établissement, un réseau de santé ou tout autre
organisme participant a la prévention et aux soins a droit au respect de
sa vie privée et du secret des informations la concernant ».

(20) Une autorisation unique de traitement de données & caractére per-
sonnel rendue par la Cnil dans le cadre des autorisations temporaires
d’utilisation (ATU) et recommandations temporaires d’utilisation (RTU)
a été publiée mercredi au Journal officiel.

Cette autorisation unique, prise par délibération du 11 décembre 2014,
concerne la « mise en oeuvre de traitements automatisés de données a
caractere personnel par les entreprises ou organismes exploitant ou
important des médicaments dans le cadre des autorisations temporaires
d’utilisation et recommandations temporaires d’utilisation ».

Source: http://www.ticsante.com/Donnees-de-sante-publication-d-une-
autorisation-unique-de-la-Cnil-pour-les-AT U-et-les-RTU-
NS_2197.html#ixzz3StZrPA00

(21) Télémédecine et responsabilités juridiques engagées, DGOS, 18
Mai 2012 http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/ Telemedecine_et_respon-
sabilites_juridiques_engagees.pdf

tions. Si la télé prescription entre le médecin et le
pharmacien est autorisée, la délivrance d’une ordon-
nance au patient par télémédecine n'est pas encore
acceptée.

Les freins les plus importants relevent donc concrete-
ment des modalités de mise en ceuvre et de prise en
charge de cette nouvelle pratique qui implique I'inter-
vention de deux ou plusieurs professionnels de santé,
d’un intermédiaire et 'application d’un circuit infor-
matique parfaitement sécurisé. Le financement et le
remboursement des actes restent les points cruciaux a
traiter pour que puisse se développer une pratique
dont le bénéfice a été démontré chez nos voisins
suisses et qui sinscrit dans le cadre de relation
gagnant-gagnant pour tous, qu'il s'agisse des autorités
de santé, assurance maladie, et assurances, mais aussi
des professionnels de santé, médecins et pharmaciens
et enfin et surtout des patients, principaux bénéfi-
ciaires de ces nouvelles technologies.

Il faut noter que la protection des données du patient
recueillies par le pharmacien entre dans le cadre du
nouveau processus de déclaration unique (20).

Il va sans dire que l'efficacité du systéme passe par la
réalisation effective et transversale du dossier médical
partagé et du dossier pharmaceutique partagé, qui
permettent aux professionnels d’avoir une vue com-
plete de la situation du patient 4 traiter.

Les questions liées a la protection du systeme infor-
matique, la protection des données, du secret profes-
sionnel, du respect des regles déontologiques pharma-
ciens et médecins restent bien sur des sujets majeurs,
mais trouvent, en I'état actuel, d’avancement des pra-
tiques, des réponses concrétes satisfaisantes, et dont
Pefficacité a été démontrée dans des pratiques interna-
tionales. De profondes avancées sont envisagées dans
le projet de loi de santé et devraient pouvoir se
concrétiser dans les prochains mois.

La réussite passe nécessairement par une coopération
humaine des professionnels et par une redéfinition
des limites et responsabilités de chacun.

1. MISE EN CEUVRE ET RESPONSABILITE
DES PROFESSIONNELS DE SANTE

Dans un document publié le 18 mai 2012 et intitulé
« Télémédecine et responsabilités juridiques enga-
gées » (21), la Direction Générale de 'Offre de Soins
(DGOS) rappelle que l'acte de télémédecine est un
acte médical comme un autre, qui ne justifie pas la
mise en place d’'un régime juridique particulier. Si le
droit commun de la responsabilité civile sapplique a
ces actes, ils présentent toutefois des particularités qui
justifient de prendre certaines précautions. La relation
est d'autant plus complexe dans Ihypothese d’une
télémédecine en pharmacie dans laquelle intervien-
nent un médecin, un pharmacien et un intermédiaire
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technique. La réussite du projet est basée sur la néces-
saire coopération des professionnels, et sur un enca-
drement protecteur.

A. Coopération et responsabilité du médecin
et du pharmacien

La télémédecine en pharmacie nécessite fondamenta-
lement linformation et la responsabilisation du
patient qui doit comprendre et accepter ce mode de
consultation. Linformation pése sur le pharmacien
qui est en lien physique direct avec le patient.
Toutefois, cette forme de pratique génere une respon-
sabilité de chaque acteur et toute la question est de
savoir si la réglementation actuelle dans les domaines
de la télémédecine couvre cette situation. Létude de la
situation laisse & penser que la responsabilité qui pese
sur les acteurs n’est pas inhérente 2 la télémédecine en
pharmacie mais intrinseque a la télémédecine. Le
pharmacien en lien avec le patient se trouve dans la
situation du professionnel de santé requérant (22) qui
doit informer le patient (23), recueillir son consente-
ment (24), et contacter un autre professionnel pour
obtenir une consultation. Il doit recueillir le consen-
tement libre et éclairé du patient sur la prise en charge
médicale ainsi que sur 'usage méme du procédé de
télémédecine. Il doit recueillir aussi son consentement
a la communication, a I'ensemble des intervenants,
des données de son dossier médical, et assurer au
patient que le secret et la confidentialité des données
seront assurés tout au long du traitement de son dos-
sier (25). Linformation doit étre dispensée au cours
d’un entretien physique, qui permettra également de
réaliser 'examen clinique. Cette position doit étre
adaptée a la télémédecine en pharmacie, notamment
lorsque la pharmacie offre un espace dédié¢ avec une
télécabine de médecine. Dans ce cas la responsabilité
du fabricant pourra étre mise en ceuvre facilement en
démontrant que les résultats transmis ne correspon-
dent pas aux examens et évaluation faire par le phar-
macien.

La preuve de linformation et du consentement
pourra étre rapportée par tous moyens par le profes-
sionnel de santé. Il faudra, dans tous les cas, que soit
tracée dans le dossier médical et pharmaceutique la
preuve de I'information donnée et du consentement
du patient.

Le pharmacien, placé dans le réle du requérant, solli-
cite l'intervention d’'un médecin via le prestataire de
service externe, maitrise 'ensemble de I'information

(22) art. L. 1111-2 CSP.

(23) art. R. 6316-2 CSP.

(24) Rapport La place de la télémédecine dans I'organisation des soins,
Pierre Simon et Dominique Acker, novembre 2008.

(25) R. 4127-4 du CSP, et R. 4127-72 du CSP.

disponible et sélectionne celles qu'il fournit aux diffé-
rents intervenants pour procéder a la réalisation de
I'acte médical demandé.

Le médecin requis, qui répond 2 la sollicitation du
requérant, doit avoir connaissance des éléments du
dossier médical qu’il juge nécessaires pour donner son
avis de spécialiste. De méme, les auxiliaires médicaux
concernés doivent avoir acces au dossier du patient.
Lacte est fondé sur la coopération des professionnels,
et celle-ci passe par la communication entre eux assu-
rée par I'inscription des données dans le dossier médi-
cal. Les professionnels de santé intervenant dans I'acte
de télémédecine doivent faire figurer dans le dossier
du patient le compte-rendu de la réalisation de 'acte,
les actes et prescriptions médicamenteuses effectués,
identité des professionnels de santé participant a
l’acte, la date et heure de l'acte ainsi que les incidents
techniques éventuellement survenus (art. R. 6316-4
CSP). Chacun, qu’il soit médecin requérant, requis
ou auxiliaire médical, est chargé, pour sa part, de tra-
cer dans le dossier les informations pertinentes
concernant son intervention aupres du patient. La
télémédecine en pharmacie devrait suivre les mémes
principes de communication, non seulement dans le
dossier médical, mais aussi dans le dossier pharmaceu-
tique sur le contenu des prescriptions. On voit la
toute l'utilité qu’il y aurait a rendre ces outils transpa-
rents et transversaux entre les acteurs afin d’assurer la
plus grande efficacité dans le traitement du patient,
mais aussi afin de garantir la protection des profes-
sionnels de santé.

La question de la responsabilité des professionnels de
santé est un sujet majeur, qui conditionne la mise en
ceuvre et le succes de cette pratique.

Lidentification des responsabilités tiendra compte de
'asymétrie des connaissances entre le requérant et le
requis.

Si tous les moyens liés 4 la connaissance du dossier
médical ne sont pas correctement donnés ou utilisés,
le médecin requérant, comme le requis, pourront étre
déclarés, en cas de dommage, seuls ou solidairement
responsables d’une négligence fautive.

En cas d’erreur médical, soit de diagnostic incorrect
soit de traitement inadéquat, le médecin sera seul
tenu responsable civilement et pénalement. En effet,
larticle R. 4127-32 du Code la santé publique dis-
pose : « Des lors qu'il accepte de répondre 2 une
demande, le médecin s’engage a assurer personnelle-
ment au patient des soins consciencieux, dévoués et
fondés sur les données acquises de la science, en fai-
sant appel, s'il y a lieu, a 'aide de tiers compétents ».
Dans le cadre de la télémédecine, le médecin requis
est responsable du diagnostic qu’il pose au regard des
informations fournies. En cas de dommage subi par le
patient, ce dernier devra rapporter la preuve que le
médecin requis a donné au requérant une information
médicale erronée qui lui a causé de maniere directe et
certaine un préjudice avéré.
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Dans le cas du projet en question, le pharmacien n'est
pas médecin, donc seul le télémédecin pourrait étre
reconnu responsable. « Le pharmacien doit s’abstenir
de formuler un diagnostic sur la maladie au traite-
ment de laquelle il est appelé a collaborer » (26).
Néanmoins, si erreur de diagnostic est constitutive
d’une faute commune, le juge pourra prononcer une
responsabilité solidaire du requérant et du médecin
requis.

Afin d’encadrer cette responsabilité les acteurs peu-
vent établir un protocole permettant d’identifier les
actions de chacun, requérant, prestataire externe et
médecin requis. Ce protocole indiquera notamment
les conditions et modalités de gestion des flux de télé-
transmission afin de préciser les obligations de chacun
dans la transmission et la lecture des données médi-
cales du patient, ainsi que la mise en ceuvre des pro-
cédures de confidentialité et sécurisation des éléments
du dossier médical transmis par voie électronique.

La responsabilité des acteurs est variable selon le type
d’acte effectué qu’il s'agisse de télésurveillance, exper-
tise ou consultation.

Dans le cas de la surveillance, Cest en principe au
patient de relever les indicateurs de l'outil de surveil-
lance. Néanmoins, il peut confier cette mission a un
professionnel de santé et notamment au pharmacien
qui dans hypothese de télémédecine en pharmacie
pourrait transférer ces données au professionnel de
santé. Le recueil de I'indicateur sera donc délégué a un
professionnel compétent qui engagera sa responsabi-
lité dans 'exécution de sa mission ; mais I'interpréta-
tion de lindicateur est faite exclusivement par le
médecin et engage sa responsabilité.

Plus difficile & gérer est celle de la sécurité du matériel
utilisé, et de défaillance des technologies informa-
tiques.

La télémédecine fait intervenir des moyens technolo-
giques qui sont assimilés & des dispositifs médicaux.
Conformément a larticle L. 1142-1 du CSP, le pro-
fessionnel de santé ou I'établissement a une obligation
de sécurité résultat pour 'usage des matériels techno-
logiques, de sorte que sa responsabilité est engagée,
méme sans faute, en cas de complication. Le médecin
est tenu de s'assurer de la compétence des tiers tech-
nologiques ainsi que du respect du secret profession-
nel auquel ils sont personnellement soumis. Le
recours a un tiers prestataires de service en téléméde-
cine est indispensable et, plus particulierement
encore, dans le cas de la télémédecine en pharmacie.
La responsabilité sans faute, qui peut étre imputée aux
professionnels de santé, leur fait courir un risque
important. Toutefois, ils peuvent exercer une action
récursoire a 'encontre du tiers prestataire de service
technologique pour manquement aux obligations
prévues au sein du contrat qui les lie. Ces prestataires
doivent fournir un matériel dont la fiabilité et la sécu-
rité sont conformes aux regles prévues par le Code de
la santé publique en matie¢re de dispositifs médicaux

(art. L. 5211-1 et suivants / R. 5211-12 et suivants du
CSPD).

Il faut bien noter que le prochain reglement concer-
nant les DM devrait renforcer la responsabilité du
fabricant et notamment dans le cadre de I'exploitation
des logiciels. Sur le terrain de la responsabilité, I'exis-
tence d’un contrat de prestation de services conclu
entre les professionnels de santé et 'hébergeur de don-
nées permettra d’engager la responsabilité de ce der-
nier pour mauvaise exécution ou inexécution d’une
obligation prévue au contrat. Clest la responsabilité
civile contractuelle de droit commun qui s'appliquera.
La question de la responsabilité ne connait pas de
modification sensible par rapport au mécanisme de
droit commun de la responsabilité civile. La téléméde-
cine apporte une pratique nouvelle, mais le fonde-
ment des obligations restent le méme pour les profes-
sionnels. Toutefois, la complexité de la relation tripar-
tite entre le médecin, le prestataire et le pharmacien
conduit a mettre en place un encadrement contractuel
précis, Les parties devront étre vigilantes dans la réali-
sation de cet encadrement contractuel. En consé-
quence, seul un encadrement reéglementaire précis
permettrait de donner un acte de naissance effectif a
la télémédecine en pharmacie et de définir le contour
des obligations et responsabilités.

B. Coopération et encadrement de |'activité des pro-
fessionnels de santé

Au-dela de 'encadrement contractuel des pratiques, la
télémédecine en pharmacie suppose un encadrement
précis dans les programmes de la coopération entre les
médecins, les prestataires de services et pharmaciens
afin de préciser et définir les responsabilités respec-
tives. Le programme suisse met 'accent sur la néces-
saire coopération des professionnels de santé.

La question majeure en France, aujourd’hui, est celle
de la répartition des missions entre le médecin et le
pharmacien et, notamment la question de savoir si le
pharmacien est un simple assistant ou au contraire
joue un rdle dans la consultation, le diagnostic, 'in-
terprétation et la décision médicale de prescrire ou
d’adresser le patient 2 un médecin. Cette mission, qui
ressort normalement du monde médical, peut étre
appréciée comme un exercice de la médecine qu’il
convient de rendre légal et d’encadrer.

Larticle 51 de la loi HPST doit étre révisé pour met-
tre en place une vraie coordination, et non une simple
subordination, afin de rendre effective la possibilité
offerte dans I'article 38 de la méme loi. Larticle 51 de
la loi HPST du 21 juillet 2009 permet la mise en
place, a titre dérogatoire et a linitiative des profes-
sionnels sur le terrain, de transferts d’actes ou d’acti-
vités de soins et de réorganisations des modes d’inter-

(26) C. sant. publ., art. R. 4235-63.
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vention aupres des patients (27). Par dérogation aux
conditions légales d’exercice des professions médicales
et des auxiliaires médicaux, les professionnels de santé
peuvent s'engager dans une « démarche de coopération
ayant pour objet dopérer entre eux des transferts d acti-
vités ou dactes de soins ou de réorganiser leurs modes
d’intervention auprés du patient. ». Ces initiatives
locales prennent la forme d’un protocole de coopéra-
tion qui est transmis 4 'ARS. Celle-ci vérifie la cohé-
rence du projet avec le besoin de santé régional, avant
de le soumettre a la validation de la HAS. LCarrété du
28 mars 2012, publié au Journal Officiel le 13 avril
2012, est venu modifier et compléter I'article 51 de la
loi HPST relatif a la procédure applicable aux proto-
coles de coopération entre professionnels de santé en
rendant obligatoire le transfert de ces protocoles de
coopération 2 'URPS de la région concernée et a
I'union nationale des professions de santé (UNPS)
(28).

La mission de la HAS consiste a vérifier que ces pro-
tocoles apportent une garantie de qualité et sécurité
des soins aux patients. Sur la base de cet avis, 'ARS
autorise ou non, par arrété, la mise en ceuvre de ces
protocoles (29). Le Pr. Yvon Berland notait, dans ses
travaux successifs, que de nouvelles modalités de tra-
vail ont d’ores et déja été imaginées et mises en place
par les professionnels de santé et les équipes soi-
gnantes, tant en ville qua I'hépital (30). La HAS
reconnait dans la coopération le moyen efficace de
lutter contre la désertification médicale, le vieillisse-
ment de la population, I'évolution de la science et des
pratiques de soins. Elle fait de la coopération un vrai
outil de travail en commun basé sur le partenariat et
non pas seulement sur la juxtaposition de compé-
tences. Un ensemble d’éléments est mis a disposition
des professionnels de santé pour les accompagner et
guider dans la réalisation du projet de coopération.
Les rapports et guides proposés par la HAS ne men-
tionnent pas la télémédecine en pharmacie (31), et
évoquent tres peu le role du pharmacien d’officine
dans la coopération. Pourtant, mentionné dans l'arti-
cle 38 de la loi HPST, le réle du pharmacien dans
I'éducation thérapeutique du patient (ETP) et dans le
suivi des maladies chroniques est un des enjeux d’ave-
nir de la profession. Pour les pharmaciens d’officine,
Cest 'occasion de renforcer leur position de profes-
sionnels de premier recours en investissant leurs com-
pétences et leur expertise autour de nouvelles pra-
tiques : éducation thérapeutique du patient (ETP),

(27) Articles 14011-1 2 L4011-3 du CSP.

(28) Arrété du 28 mars 2012 modifiant I'arrété du 31 décembre 2009
relatif 4 la procédure applicable aux protocoles de coopération entre pro-
fessionnels de santé, NOR: ETSH1209189A.

(29) Coopération entre professionnels de santé, mode d’emploi, HAS,
2012.

suivi des malades chroniques et en faisant valoir la
télémédecine en pharmacie.

Dans 'ETD, le pharmacien d’officine peut apporter
une compétence particuliere en tant qu'expert du
médicament: explication du traitement, des bénéfices
et risques attendus, du plan de prise. Il joue un réle de
sentinelle et d’orientation vis-a-vis des autres profes-
sionnels et s'inscrit en premiére ligne dans la politique
de développement de la médecine personnalisée. La
proximité avec le patient leur donne une place parti-
culiere pour effectuer les bilans de santé, sassurer de
Pobservance des traitements, effectuer les premiéres
analyses. La transmission de ces informations par la
télémédecine s’inscrit dans la suite logique de ces évo-
lutions.

Le projet suppose donc de présenter a 'ARS et a la
HAS un programme dont l'efficience soit tres claire-
ment démontrée.

Les aménagements réglementaires sont indispensables
afin de résoudre les difficultés pointées dans le rapport
dactivité de la HAS pour 2013, et notamment la lour-
deur de la procédure, et surtout les freins financiers.
Lefficacité de la mise en place supposerait une modi-
fication de la mission des pharmaciens et une rému-
nération adaptée.

Le financement des projets de coopération est a
rechercher sur le terrain national, avec les conditions
de prise en charge et remboursement des actes. 1l est
aussi a rechercher sur le terrain européen. La recon-
naissance de ce mode de soins entre clairement dans
le cadre des programmes développés par I'Union
Européenne et permet non seulement de lutter contre
les déserts médicaux nationaux mais aussi de favoriser
le déplacement des patients et I'accueil des patients
étrangers traités dans ou hors UE.

Cette vision conduit 2 une forme d’uniformisation de
la pratique des professionnels de santé, dont les méca-
nismes deviennent internationaux.

Cette technique ira croissant et nécessite une ouver-
ture de la mission dans la loi francaise.

Le développement de la télémédecine sous toutes ses
formes, et notamment en pharmacie, est une voie
d’avenir. Largement exploitée sur les territoires de
grandes étendues comme le Canada, la Russie, elle
Pest aussi par les petits territoires comme la Suisse, le

(30) Rapport « Coopération des professions de santé : le transfert de
tiches et de compétences », Prof. Yvon Berland, octobre 2003.

(31) Délégation, transferts, nouveaux métiers... Comment favoriser des
formes nouvelles de coopération entre professionnels de santé ? -
Recommandation.

Guide méthodologique tome 1 « Conditions de succes et retour sur les
expérimentations de 2004 a 2007 ».

Rapport de synthese des évaluations qualitatives relatives aux nouvelles
formes de coopération.

Rapport de synthese des évaluations quantitatives relatives aux nouvelles
formes de coopération entre professionnels de santé.

Rapport d’étape Délégation, transferts, nouveaux métiers.
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critere de la distance, souvent invoqué comme facteur
déterminant, n'est pas I'élément clé de la mise en
ceuvre de cette pratique. Lexemple de lutilisation
avec succes de ces pratiques dans les grands territoires
défavorisés, notamment sud-américains, afin de soi-
gner les populations les plus démunies ou encore dans
les plus petits territoires développés, comme la Suisse,

démontre toute I'intérét qu'il peut y avoir a favoriser
a son développement sur le territoire national.

Bien que confrontée & d’importants obstacles, cette
nouvelle forme de soins ouvre des perspectives tres
importantes dans I'exercice des professions de santé, et
joue un role déterminant dans la prévention et le trai-
tement des pathologies. l
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SUMMARY

At a time when UE Regulation on clinical trials for
medicines is published, it is appropriate to consider the
need to create a specific regime for non-interventional
researches in the French Code of Public Health and thus
the scope of the French law of 5 March 2012 on research
involving human beings. Was it necessary to create a
separate specific regime from that applicable to personal
data processing? Is this new regime compatible with
European regulations?
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lors que la loi relative aux recherches impli-
Aluant la personne humaines (dite loi « Jardé »)
ouhaitait combler un vide juridique et facili-
ter la vie des chercheurs en dotant les recherches non

interventionnelles d’'un cadre juridique nouveau, elle
aura finalement été a l'origine d’un véritable cafouil-
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lage juridique tant les expectatives sur son entrée en
vigueur auront été nombreuses.

La publication du reglement européen relatif aux
essais cliniques de médicaments le 27 mai 2014 sem-
ble avoir éloigné d’avantage une pleine application de
la loi « Jardé ».

Pour autant, dans le cadre de I'adaptation de notre
droit en vue de permettre I'application effective du
reglement européen sur les essais cliniques de médica-
ments, serait-il opportun de doter la France d’un nou-
veau régime juridique applicable aux études non
interventionnelles ?

FALLAIT-IL CREER UN REGIME SPECIFIQUE POUR
LES ETUDES NON INTERVENTIONNELLES 2

Thomas Roche :

La proposition de loi relative aux recherches sur la
personne a été déposée a I'’Assemblée nationale en jan-
vier 2009, accompagnée d’'un rapport élaboré par
Olivier Jardé. Ce rapport effectue un rapide état des
lieux de la législation encadrant les recherches cli-
niques et parvient au constat que les recherches obser-
vationnelles sont conduites dans un vide juridique.

« Un pan entier de la recherche clinique, la recherche
non interventionnelle, ou observationnelle, c'est-a-dire le
suivi de cohortes de patients, qui a connu un développe-
ment considérable ces derniéres années, n'a aujourd hui
aucun cadre législatif. »

Partant de ce constat, le rapporteur propose de créer,
un cadre pour les recherches non interventionnelles,
ou observationnelles, ce qui constitue selon lui, un des
apports majeurs de la proposition de loi qu'il soutient.
Il propose ainsi que les participants a ces recherches
regoivent une information préalable avec la possibilité
de sopposer a la recherche et que ces projets de
recherche soient soumis a 'autorisation préalable d’'un
comité de protection des personnes (CPP).

Or, ces études non interventionnelles nécessitent la
collecte de données aupres de personnes pouvant uti-
liser un produit de santé sans qu’il ne soit appliqué
aucune procédure supplémentaire ou inhabituelle de
diagnostic ou de surveillance.

En réalité, ce vide juridique n'est qu’illusion puisqu’il
existait bien des regles encadrant les traitements des

(1) Article 57 de la Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée, dite Loi
Informatique et Libertés.

(2) Article 56 de la Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée, dite Loi
Informatique et Libertés.

(3) Article 54 de la Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée, dite Loi

Informatique et Libertés.

(4) Rapport de I'Inspection générale des affaires sociales sur I'évolution
des comités de protection des personnes (CPP) évaluant les projets de

recherches impliquant la personne humaine, aprés la loi « Jardé » du 5

mars 2012 — 2013-103R, Janvier 2014.

\

données a caractere personnel induits par la réalisa-
tion de ces études non interventionnelles.

Ces regles prévoient une information des participants
(1), la possibilité pour ces personnes de sopposer au
traitement de leurs données (2) et 'examen du projet
de la recherche par le CCTIRS et la CNIL (3).
Seulement ce régime juridique ne semble pas satisfaire
le rapporteur qui note que « le traitement des données
savere également extrémement lourd car, dans limpossi-
bilité de bénéficier des procédures simplifiées mises en
place par la CNIL pour les recherches biomédicales, les
déclarations doivent se faire au cas par cas, devant le
CCTIRS puis devant la CNIL. ».

Dans ces conditions il ne paraissait pas opportun de
créer un régime spécifique trouvant sa place dans le
code de la santé publique qui venait sajouter & un
régime existant concernant le traitement des données
a caractere personnel. Surtout, un tel régime juridique
n'est motivé par aucune justification sérieuse.
Pourquoi faire intervenir un CPP pour des recherches
qui n’impliquent aucune intervention sur des partici-
pants alors méme que TADN d’un tel comité est de
protéger des personnes participant & des recherches
biomédicales ? Quel degré de protection peut appor-
ter une structure dont la composition ne compte
aucune personne spécifiquement compétente en
matiere de protection des données personnelles ?

Le véritable risque pour des études non intervention-
nelles ou observationnelles porte sur la protection de
la vie privée des personnes se prétant a de telles études
et plus particulierement sur le respect des informa-
tions médicales les concernant et donc le devenir et les
conditions d’exploitation de leurs données person-
nelles et notamment de leurs données de santé.

Au final, la proposition de loi relative 4 la recherche,
devenue loi relative 4 la recherche impliquant la per-
sonne humaine, visait 2 transférer aux CPP les mis-
sions du comité consultatif sur le traitement de I'in-
formation en matiére de recherche dans le domaine de
la santé (CCTIRS).

Une telle solution emporte peu d’adhésion et notam-
ment pas celle de 'IGAS qui, dans un rapport remis
en janvier 2014 (4), préconise de retirer « des disposi-
tions de la loi Jardé transférant aux CPP ['évaluation des
recherches non interventionnelles et le maintien (et méme
le renforcement tel que recommandé par le rapport
BRARS) du CCTIRS comme instance chargée de prépa-
rer les décisions de la CNIL sur ces recherches ».
Finalement il n'existait aucun vide juridique mais
juste une absence de régime juridique spécifique dans
le code de la santé publique, ce qui ne doit pas
conduire a légiférer inutilement et complexifier
d’avantage un systeme juridique d’ores et déja peu lisi-

ble.

Anne Le Louarn :
En effet, le vide juridique n’existait pas, d’autant
plus que le code de la santé publique mentionnait
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existence de ce type de recherche pour les exclure
du régime des recherches biomédicales (5).
Lexistence de ces recherches n'était donc pas niée
par le Droit.

Pour autant, le dispositif n’était pas satisfaisant et
nécessitait une harmonisation trés attendue par les
promoteurs académiques rompus aux recherches
observationnelles et directement au contact des
patients.

Les enjeux découlant des recherches non interven-
tionnelles sont importants d’'un point de vue scienti-
fique et en pratique le régime juridique qui encadrait
le traitement de données personnelles était lourd et
inadapté aux nombreux cas particuliers.

Au cours du déroulement des recherches non inter-
ventionnelles, les médecins devaient respecter non
seulement les principes encadrant le soin mais aussi
ceux du chapitre IX de la Loi du 6 janvier 1978 appli-
cables aux recherches dans le domaine de la santé (6).
Ce régime conduisait donc a respecter les procédures
préalables CCTIRS et CNIL mais aussi a informer et
obtenir le consentement oral des patients avant tout
recueil de données, ce qui présentait des difficultés au
sein des établissements, les assouplissements relatifs au
consentement en recherche biomédicale n’étant, rap-
pelons-le, pas applicables aux recherches non inter-
ventionnelles.

Il était donc opportun de créer un régime juridique
dans le code de la santé publique afin d’harmoniser les
formalités réglementaires et de calquer le régime de la
non opposition sur celui du consentement (7). Le
principe d’un avis unique du CPP et d’une procédure
simplifiée CNIL pour tous les types de recherche est
intéressant et simplifie la tiche des promoteurs tout
en donnant aux résultats de ces recherches une cau-
tion scientifique supplémentaire. Mais I'objectif ne
pourra étre atteint que par une modification de la
composition des CPP qui devraient étre dotés de spé-
cialistes en mati¢re de protection des données person-
nelles sensibles.

QUELLES SONT LES PRINCIPALES CARACTERIS-
TIQUES DE CE REGIME JURIDIQUE ?

Thomas Roche :

La loi relative aux recherches impliquant la personne
humaine (8), adoptée finalement apres 3 longues
années de discussions parlementaires, le 5 mars 2012,
instaure un régime juridique pour les études non
interventionnelles basé sur une refonte complete des
catégories de recherches cliniques.

Cette nouvelle organisation propose « un cadre unique
a lensemble des recherches sur la personne en créant un
« socle commun » & toutes ces recherches. A 'intérieur de ce
cadre unique, la [proposition de] loi définit trois types de

recherche sur la personne, selon le niveau de risque encouru

par les personnes qui sy prétent, puis décline, pour chacune
de ces catégories, les procédures applicables. ».

Les recherches non interventionnelles pourront ainsi
étre mises en ceuvre quapres I'obtention d’'un avis
favorable d’un CPP (9).

La loi « Jardé » exclut lapplication de la loi
Informatique et Libertés et notamment les disposi-
tions du premier alinéa de I'article 54 imposant de sai-
sir le CCTIRS avant toute sollicitation d’une
demande d’autorisation aupres de la CNIL.

Ainsi, le futur article L. 1121-16-3 prévoit que l'avis
favorable d’'un CPP dispense le responsable d’un trai-
tement de données personnelles de saisir le CCTIRS
ce qui lui permet de solliciter directement une
demande d’autorisation aupres de la CNIL en accom-
pagnant cette demande de I'avis favorable du CPP.
Toutefois, en tant que de besoin, la CNIL peut déci-
der de saisir pour avis le CCTIRS.

Lavis du CPP accompagné d’un résumé de la
recherche, devra également étre communiqué par le
promoteur 3 TANSM.

LCANSM peut solliciter du CPP toutes informations
utiles concernant la recherche et devra lui transmettre
sans délai.

Il n’est pas prévu d’assurance responsabilité civile obli-
gatoire spécifique pour les recherches non interven-
tionnelles.

Les personnes susceptibles de participer a de telles
recherches se voient délivrer une information préala-
ble par I'investigateur, ou par un médecin qui le repré-
sente, et aucune recherche non interventionnelle ne
peut étre pratiquée sur une personne lorsqu’elle s’y est
opposée.

Outre ce nouveau régime juridique, il convient de
conserver a 'esprit que le promoteur, qui sera souvent
considéré comme le responsable du traitement de
données a caractere personnel mis en ceuvre dans le
cadre de la recherche non interventionnelle, devra res-
pecter les obligations découlant de la loi Informatique
et Libertés.

Il doit solliciter une autorisation de la CNIL au titre
du Chapitre IX impliquant 'obtention d’un avis favo-
rable d'un CPP ou du CCTIRS, informer spécifique-
ment les participants dont les données seront traitées
et ce, conformément aux dispositions de larticle 57,
tout en respectant une éventuelle opposition au trai-
tement de ces données.

(5) Ancien article L 1121-1 1° du code de la santé publique.

(6) Notamment les articles 54 et 57 du Chapitre IX de la Loi du 6 jan-
vier 1978 modifiée encadrant le traitement de données a caractere per-
sonnel ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé.

(7) Malheureusement le glissement du régime de la non opposition orale
vers celui du consentement écrit et des exceptions qui lui sont applica-
bles ne parait pas abouti dans la Loi du n°2012-300 du 5 mars 2012.

(8) JORF du 6 mars 2012.

(9) Futur article L. 1121-4 du CSP.
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En résumé, la loi Jardé introduit des procédures admi-
nistratives qui viennent s'ajouter ou en partie se subs-
tituer & ce qui existait en termes de protection des
données personnelles sans pour autant convaincre de
leur utilité et leur efficacité a protéger les données des
personnes participant a de telles études.

Ainsi, la CNIL peut décider de saisir le CCTIRS pour
avis quand bien méme un CPP aurait délivré un avis
favorable 4 la conduite d’une recherche non interven-
tionnelle, démontrant bien l'inutilité d’une telle sai-
sine au regard de la protection des données a caractere
personnel.

Le régime introduit dans le code de la santé publique
est inutile puisqu’il n’apporte aucune garantie supplé-
mentaire aux participants de recherches non interven-
tionnelles et duplique un régime existant.

Anne Le Louarn :

La volonté de la loi Jardé d’assouplir le régime en per-
mettant au promoteur de n'avoir qu'un seul interlocu-
teur était louable mais elle n’est en effet pas aboutie.
Lintroduction de cette possibilité de saisine par la
CNIL du CCTIRS alors méme qu’il était question de
sa disparition traduit bien le manque d’anticipation
sur la composition des membres de CPP.

Pour autant si la simplification administrative n’est
pas obtenue, I'’harmonisation juridique est en cours
puisque la Loi prévoit de réintégrer la protection des
données personnelles au centre de la lettre d’informa-
tion. Le CPP ayant pour réle la protection des per-
sonnes, il parait justifié qu'il absorbe le r6le de protec-
teur des données de santé.

Le Loi semble aussi étendre finalement la mission du
CPP sagissant des collections d’échantillons biolo-
giques puisquelle prévoit un examen des biocollec-
tions adossées aux recherches non interventionnelles
et plus uniquement une déclaration au Ministere de la
recherche (10). Puisque le CPP était depuis 2004
chargé d’autoriser la dérogation a 'obligation d’infor-
mation en cas de changement de finalité d’échan-
tillons biologiques humains issus du soin pour une
utilisation en recherche il paraissait évident que sa
compétence devait étre étendue s'agissant des échan-
tillons de sang collectés dans le cadre de recherches
non interventionnelles prospectives.

Le nouveau régime introduit dans le code de la santé
publique est donc intéressant mais nécessite que 'on
évite toute duplication de formalités en faisant du
CPP un comité plus complet capable de veiller a tous
les aspects de la protection des personnes se prétant
aux trois types de recherches.

Le législateur aurait d’ailleurs da aller plus loin en
opérant un glissement complet du régime de la non
opposition sur celui du consentement écrit permet-

(10) Nouvel article L 1123-7 du code de la santé publique.

(11) Article premier du réglement (UE) n°536/2014.

tant ainsi aux recherches non interventionnelles de
bénéficier des exceptions prévues pour les recherches
interventionnelles et de légitimer la pratique de la non
opposition écrite adoptée pour des raisons de tragabi-
licé.

I’EXISTENCE D’UN REGIME JURIDIQUE SPECI-
FIQUE POUR LES ETUDES NON INTERVENTION-
NELLES PORTANT SUR LES MEDICAMENTS, EST-IL
COMPATIBLE AVEC LE REGLEMENT (UE)

N° 536/2014 2

Thomas Roche :

Comme nous le soulignions précédemment, la loi
relative aux recherches impliquant la personne
humaine a été publiée au Journal officiel le 6 mars
2012. Cependant, larticle 11 de la loi reporte son
entrée en vigueur a la publication de son décret d’ap-
plication.

Dans l'attente de la publication de ce texte réglemen-
taire, les apports majeurs de la loi « Jardé » concernant
les recherches non interventionnelles ne s’appliquent
pas et ces études restent uniquement soumises aux
dispositions de la loi Informatique et Libertés
lorsqu’elles impliquent la mise en ceuvre de traite-
ments de données a caractére personnelle.

Or, depuis la publication de la loi « Jardé », 'Union
européenne s'est dotée d’une nouvelle réglementation
encadrant les essais cliniques de médicaments a usage
humain et abrogeant la directive 2001/20/CE.

Il s’agit du réglement (UE) n°536/2014 du 16 avril
2014 publié au Journal Officiel de I'Union
Européenne (JOUE) du 27 mai 2014.

Pour mémoire, I'article 288 du Traité sur le fonction-
nement de I'Union européenne (TFUE) dispose
qu'un reglement a une portée générale, qu’il est obli-
gatoire dans tous ses éléments et directement applica-
ble dans tout Etat membre.

Ainsi, 'Europe a souhaité se doter d’une réglementa-
tion directement applicable aux essais cliniques de
médicaments afin de garantir les droits, la sécurité, la
dignité et le bien-étre des participants, ainsi que la fia-
bilité et la robustesse des données obtenues mais a
décidé d’exclure de ce régime les études non interven-
tionnelles (11).

Ce nouveau reglement, tout comme la directive
2011/20/CE, exclut de son champ d’application les
é¢tudes non interventionnelles ce qui signifie que les
participants a de telles études ne méritent pas de dis-
poser d’'un régime de protection équivalent a celui
prévu pour les essais cliniques.

En proposant de nouvelles définitions, le réeglement
précise qu’il existe un ensemble dénommé « étude cli-
nique » qui couvre toute investigation en rapport avec
'homme et que cet ensemble regroupe les essais cli-
niques et les études non interventionnelles.
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Ainsi, contrairement au droit francais, la législation
européenne ne reconnait pas l'existence d’un socle
commun 2 I'ensemble des investigations impliquant
la personne humaine ou du moins en rapport avec
’homme.

En effet, elle nestime pas nécessaire de faire bénéficier
les personnes participant a des études non interven-
tionnelles d’un régime commun & ceux participants a
des essais cliniques, puisque 'absence de toute forme
d’intervention physique comme psychique ne néces-
site pas un niveau de protection équivalent voire
méme proche.

Dans ces conditions, nous pouvons nous interroger
fortement sur la compatibilit¢ de cette législation
nationale qui considére qu’il existe 3 catégories de
recherche impliquant la personne humaine disposant
d’un socle législatif unique et une législation euro-
péenne qui, pour sa part, estime que les essais cli-
niques et les études non interventionnelles consti-
tuent des investigations en rapport avec I’homme
mais disposant de législations exclusives.

Outre cette différence évidente de traitement entre les
essais cliniques et les études non interventionnelles
qui ne disposent pas de socle législatif commun, le
droit européen ne semble pas pour autant permettre a
un Etat de légiférer sur cette question sans créer des
distorsions de concurrence entre des acteurs placés
dans une situation identique.

La réalisation d’une étude non interventionnelle ne
semble pas devoir étre considérée comme un service
de soins en santé et donc pourrait constituer une pres-
tation de service entrant dans le champ d’application
de la directive 2006/123/CE du 12 décembre 2006
relative aux services dans le marché intérieur.

Ainsi, les Etats membre ne peuvent pas subordonner
la réalisation de telles études au respect d’exigences
qui ne satisfont pas aux principes édictés par l'article
16 de la directive précitée a savoir qui seraient discri-
minants, inutiles et disproportionnés.

Par voie de conséquence, d’éventuelles regles qui limi-
teraient la liberté de réaliser des études non interven-
tionnelles doivent étre justifiées par des raisons d’ordre
public, de sécurité publique ou de santé publique (la
nécessité) et propres a garantir la réalisation de I'objec-
tif poursuivi et ne pas aller au-dela de ce qui est néces-
saire pour atteindre cet objectif (la proportionnalité).
Comme nous avons pu le développer précédemment,
la loi « Jardé » instaure un régime juridique qui enca-
dre la réalisation des études non interventionnelles et
en limite la réalisation en imposant 'obtention préa-
lable d’un avis favorable par un CPP,

Cet avis n'est requis pour aucune raison de santé
publique ou d’ordre public puisque par définition une
telle recherche n’implique aucune intervention sur les
participants.

Seule la protection des données personnelles des par-
ticipants nécessite d’étre assurée mais un tel objectif
ne peut pas étre atteint par I'avis rendu par un CPP.

Le CCTIRS, du fait de ses missions et de sa composi-
tion est plus 3 méme d’atteindre un tel objectif, mais
Cest surtout l'autorisation délivrée par la CNIL qui
permet de garantir le respect de la vie privée et la sécu-
rité des données personnelles.

Ainsi, 'avis du CPP est inutile et ne permet pas d’at-
teindre l'objectif affiché par la directive 95/46/CE
(12) et la loi Informatique et Libertés a savoir la pro-
tection de la vie privée et des données a caractere per-
sonnel des personnes participant 2 des études non
interventionnelles.

En résumé, I'absence de socle législatif commun entre
les essais cliniques et les études non interventionnelles
(le reglement (UE) n°536/2014 excluant de son
champ d’application les études non intervention-
nelles), ne permet pas d’imaginer que la loi « Jardé »,
qui repose justement sur la création d’un socle juri-
dique commun 2 I'ensemble des recherches impli-
quant la personne humaine, puisse étre conforme a la
réglementation européenne.

En outre, la création d’un tel régime juridique, impli-
quant I'obtention préalable d’un avis favorable d’'un
CPP en plus de l'autorisation de mise en ceuvre du
traitement de données a caractere personnel par la
CNIL, semble disproportionnée par rapport a I'objec-
tif recherché. De ce fait, la loi « Jardé » imposant 'ob-
tention d’un avis favorable d'un CPP contreviendrait
aux dispositions de la directive 2006/123/CE.

Pour toutes ces raisons, il ne semble pas opportun que
la France persévere dans cet entétement consistant a
vouloir légiférer autour des études non intervention-
nelles en créant des contraintes juridiques et adminis-
tratives inutiles et disproportionnées.

Anne Le Louarn :

La réglementation européenne prend en compte offi-
ciellement pour la premiére fois la recherche non
interventionnelle pour indiquer qu’elle fait partie des
études cliniques méme si elle ne constitue pas un essai
clinique. Le fait que le réglement européen ne créé pas
de régime commun r’implique pas que la recherche
non interventionnelle doive étre assimilée & une pres-
tation de service mais plutot quelle est une réalité
découlant directement de la pratique des soignants,
dont les résultats sont souvent obtenus sur des don-
nées rétrospectives et des échantillons de produits et
éléments du corps humain issus du soin.

La recherche non interventionnelle constitue les pré-
mices de I'essai clinique et permet la création de bases
de données de qualité ayant une valeur scientifique
inestimable.

Elle doit étre menée dans un esprit de coopération
scientifique et non de prestation de service. Pour que

(12) Directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil, du 24
octobre 1995, relative a la protection des personnes physiques a 'égard
du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation
de ces données - Journal officiel n° L 281 du 23/11/1995.
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ces données restent fiables, il faut que leur collecte soit
encadrée. La Loi Informatique et Liberté jouait tres
bien son role mais la volonté de proposer au promo-
teur un interlocuteur unique pour toutes les études
cliniques est la bienvenue.

En résumé la Loi Jardé n’est peut-étre pas calquée sur
le Réglement européen sur les essais cliniques mais
elle nest pas en contradiction avec la réglementation
européenne. Ce débat pourra étre rouvert au moment

de la promulgation du nouveau réglement européen
sur la protection des données personnelles attendu
pour le printemps 2016 et il conviendra alors d’esti-
mer si les CPP francais ont la capacité de protéger les
données sensibles des personnes se prétant aux études
cliniques en générale.

Remerciements, Sabrina Le Bouter — Coordinatrice

Cellule RNT du CHU de Nantes. B
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SUMMARY

Public health institutions are subject to the speciality
principle, that they must respect the framework of the
mission assigned to them by legislation.

This principle involves a limitation of the legal means
that these establishments may use to develop cooperation
and enhance their research activities.

Therefore, they cannot incorporate a simplified joint
stock company or support it to such a structure through a
foundation or association. Then, it would be susceptible
to be described as transparent.
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e principe de spécialité « gouverne lactivité de

toute personne morale, publique ou privée, a l'ex-

ception nécessaire de I’Etat » (1), rappelle le pro-
fesseur R. Chapus dans son célebre « Manuel de droit
administratif » (2). Clest en effet a 'égard des « insti-
tutions spécialisées » que ce principe déploie toute sa
dimension. Par conséquent, les établissements publics
y sont soumis en raison de la nature méme de leur
mission, qui consiste a assurer la gestion de services
déterminés. La rigueur du principe est particuliere-
ment sensible a 'égard des établissements chargés
d’exercer une activité administrative par comparaison
avec les entreprises publiques.
Méme si la spécialité d’un érablissement public peut
étre largement définie, a 'exemple des chambres de
commerce sur la base de la loi du 9 avril 1898 (3),
Iétablissement doit respecter le cadre de la mission
qui lui est assignée par les textes et sy tenir (4). Le
Conseil d’Etat le pose des 1906 (5) par un arrét selon
lequel les caisses des écoles publiques ne peuvent avoir
pour objet de faciliter la fréquentation des écoles pri-
vées (6).
Le principe de spécialité emporte une conséquence
non négligeable dans le domaine des libéralités assor-
ties de charges. En effet, la jurisprudence du Conseil
d’Etat interdit & un établissement public d’accepter un
don sous condition, d’assumer une charge contraire
au respect de sa mission et de sa spécialité, comme un
legs fait 2 un bureau de bienfaisance sous condition
d’utilisation a des fins d’enseignement (7).
Se pose néanmoins, davantage encore pour les entre-
prises publiques que pour les établissements publics,
la question de la souplesse d’interprétation du prin-
cipe de spécialité dans des domaines considérés
comme des « activités connexes (en rapport étroit) a lac-
tivité principale » (8). Ainsi, une entreprise publique
a-t-elle la possibilit¢ d’étendre et de diversifier une
activité commerciale principale, voire méme d’exercer
d’autres activités, a condition que ces activités soient
susceptibles de se rattacher « directement ou indirec-
tement » a l'activité commerciale (9). La loi du 3 jan-
vier 1994 (10) a méme autorisé les établissements

(1) C.E,, 29 avril 1970, n° 77935, Soc. Unipain : « considérant que le
principe de spécialité, qui concerne les personnes morales de droit public
ayant une compétence limitée ou précisée par les textes les instituant, ne
peut étre utilement invoqué a 'encontre des services non spécialisés de
I'Etat »...
hetp://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriAdmin.do?oldAction=rechJuriAd
min&idTexte=CETATEXT000007642519&fastReqld=15141723048&fa
stPos=1

(2) R. Chapus, « Droit administratif général », tome 1, Montchrétien,
15¢ édition, p. 377.

(3) heep://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=LEGI-
TEXT000006071119&dateTexte=20000920

(4) R. Chapus, gp. cit.

(5) C.E., 22 mai 1906, Caisse des écoles du 6eme arrondissement de
Paris, S. 1905.3.33, 1¢ esp., note M. Hauriou.

publics industriels et commerciaux de 'Etat a s’asso-
cier A une société par actions simplifiée.
O, selon le Conseil d’Etat (11), « Le principe de spé-
cialité qui sapplique & un établissement public tel
quwEDEF et GDF signifie que la personne morale, dont la
création a été justifiée par la mission qui lui a été confiée,
na pas de compétence générale au-dela de cette mission.
Il wappartient pas a l'établissement d'entreprendre des
activités extérieures i cette mission ou de simmiscer dans
de telles activités.
Si ce principe de spécialité invite, pour déterminer la
nature des activités confiées a ['érablissement, a se repor-
ter & ses régles constitutives, telles quelles ont été définies
en lespéce par la loi, il ne soppose pas par lui-méme & ce
quun érablissement public, surtout sil a un caractére
industriel et commercial, se livre & d'autres activités éco-
nomiques a la double condition :

* dune part que ces activités annexes soient technique-
ment et commercialement le complément normal de sa
mission statutaire principale, en l'occurrence de la pro-
duction, du transport, de la distribution et de l'impor-
tation et exportation d électricité et de gaz ou au moins
connexe a ces activités,

o dautre part que ces activités soient & la fois dintérér
général et directement utiles a ['établissement public
notamment par son adaptation i ['‘évolution rechnique,
aux impératifs d'une bonne gestion des intéréts confiés
a [établissement, le savoir-faire de ses personnels, la

(6) Voir these de doctorat en droit public soutenue le 27 janvier 2011
par J.-A. Amedro, « Le juge administratif et la séparation des églises et

de I'Etat sous la ITI République » : « (...) la distinction faite par Larticle
7 de la loi de 1905 entre les biens affectés au culte et ceux qui sont affectés &
un but étranger au culte sexplique par la volonté du législatenr de faire res-
pecter le principe de spécialité des érablissements publics. Longtemps inappli-
qué dans la pratique administrative, particuliérement en matiére de cultes, le
principe est réaffirmé par le Conseil d’Etat en 1881 par trois avis des 13
avril, 13 juillet et 4 mai*. (...) La Séparation est loccasion de mettre de
Lordre dans [les] pratiques du XIX siécle**. Outre le respect de Lorthodoxie
du droit administraif, larticle 7 de la loi de 1905 est aussi justifié par les
considérations plus théoriques, développées notamment par Paul
Grunebaum-Ballin. Selon lui, il y a une spécificité des personnes morales
dont les biens sont affectés & la satisfaction d'un besoin ou d'un intérét collec-
tif, général ou moral. L'Etat étant par nature le gardien des intéréts collectifs
et généraux, il dispose & ce titre du pouvoir de contrdler le respect de l'affecta-
tion, mais aussi de la faire cesser si lintérét général le commande, méme si les

biens proviennent d'une donation avec charge d’une personne privée™**,

* Voir Paul Grunebaum-Ballin, La séparation des Eglises et de 'Etat, étude
Juridique, 2¢ éd, Paris, 1905, p. 116.

** Paul Grunebaum-Ballin, La séparation des Eglises et de I’Etat, étude
Juridique, 2¢ éd, Paris, 1905, p. 116.

*** Paul Grunebaum-Ballin, La séparation des Eglises et de ’Etat, étude
Juridique, 2¢ éd, Paris, 1905, p 112. »

(7) C.E., 10 aofit 1917, Commune de Vivonne, p. 634, R. Chapus, op.
cit., p. 378.

(8) Ph. Foillard, « Droit administratif », manuel, C.RU., année universi-
taire 2001-2002.

(9) Ph. Foillard, op. cit.

(10) Loi 94-1 du 3 janvier 1994 instituant la société par actions simpli-

fiée, JO n° 2 du 4 janvier 1994 page 129.

(11) Conseil d’Etat, Section des travaux publics, 7 juillet 1994,
n°® 356089.
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vigueur de sa recherche et la valorisation de ses compé-

tences, tous moyens mis au service de son objet princi-

pal.
Ces criteres valent, pour la spécialité, quelle que soit la
méthode de diversification retenue : par ['établissement
lui-méme, par une filiale & contréle majoritaire de I'éta-
blissement ou par une participation minoritaire. »
Le principe de spécialité s'entend également large-
ment pour les établissements publics territoriaux,
regroupements de collectivités territoriales, dont la
diversité des missions exercées les apparente & « une
catégorie hybride entre ['établissement public et la collec-
tivité territoriale » (12).
Le présent article envisage les modalités d’application
du principe de spécialité a 'égard des établissements
publics de santé dans le cadre de 'exercice de leur mis-
sion de recherche, conformément a l'article L. 6112-
1-4° du code de la santé publique. Le développement
des coopérations entre les différents acteurs (publics et
privés) de la recherche et la poursuite d’une valorisa-
tion des travaux et politiques de recherches peuvent
conduire un Centre Hospitalier Universitaire a pren-
dre part & des structures dont la nature et l'objet
constituent un risque juridique important au regard
du principe de spécialité. Si les sociétés par actions
simplifiées ne constituent pas, selon nous, un véhicule
juridique que les établissements publics de santé sont
susceptibles d’emprunter (I), d’autres voies ne peu-
vent étre utilisées qu'avec prudence (II).

I. DE LA PARTICIPATION D’UN ETABLISSEMENT
PUBLIC DE SANTE (EPS) A UNE SOCIETE PAR
ACTION SIMPLIFIEE (SAS)

En instituant la société par actions simplifiée par la loi
94-1 du 3 janvier 1994 (13), le législateur a voulu
créer un instrument souple, une société de sociétés,
que la loi 99-587 du 12 juillet 1999 sur I'innovation
et la recherche (14) devait modifier en 'ouvrant a
toute personne physique ou morale et en autorisant la
création de sociétés par actions simplifiées uniperson-
nelles. La loi 2008-776 du 4 aotit 2008 sur la moder-
nisation de '’économie (15) a par la suite supprimé
Iexigence d’un capital social minimum et autorisé les
apports en industrie, la rapprochant de ce fait du

modele de la SARL (16).

(12) Ph. Foillard, op. cit,, p. 119, et loi d’orientation n°® 92-125 du 6
février 1992 relative a 'administration territoriale de la République, /O
n° 33 du 8 février 1992 page 2064 selon laquelle les attributions et les
regles de fonctionnement des communautés urbaines sont « identiques 2
celles des collectivités territoriales ».

(13) JO du 4 janvier 1994, page 129.

(14) JO du 13 juillet 1999 page 10396.

(15) JO du 5 aofit 2008 page 12471.

La loi du 3 janvier 1994 précitée a prévu, au premier
alinéa de larticle 1%, que « Les établissements publics
de Erat qui ont une activité industrielle ou commer-
ciale et ne sont pas soumis aux régles de la comptabilité
publique pewvent étre associés d’une société par actions
simplifiée. »

Or, les érablissements publics de santé sont eux défi-
nis a l'article L. 6141-1 du Code de la santé publique
(17) comme des personnes morales de droit public
dotées de l'autonomie administrative et financiere
dont 'objet principal n'est ni industriel, ni commer-
cial.

Les missions des établissements publics de santé se
rattachent principalement a des missions de diagnos-
tic et de soin (art. L. 6111-1 (18), L. 6111-2 (19) et
6112-1 du Code de la santé publique). Les missions
des établissements publics de santé sont ensuite celles
qui sont attribuées au service public que ces établisse-
ments sont tenus d’assurer (L. 6112-1 du Code de la
santé publique).

En application du principe de spécialité, un établisse-
ment public de santé ne peut exercer que les missions
attribuées et définies par la loi. Ainsi, conformément a
larticle L. 6145-7 du Code de la santé publique (dans

(16) J. Paillusseau, A. Theimer, A. Outin-Adam, S. Bienvenu, A.-M.
Reita-Tran, « Société par action simplifiée et autres formes sociales —
Tableaux comparatifs », JurisClasseur Sociétés Formulaire, Cote :

05,2010, 01 Juillet 2010.

(17) Article L. 6141-1 du code de la santé publique : « Les établissements

publics de santé sont des personnes morales de droit public dotées de 'aurono-
mie administrative et financiére. Ils sont soumis au contréle de I'Etat dans les
conditions prévues par le présent titre. Leur objet principal n'est ni industriel
ni commercial.

Le ressort des centres hospitaliers peut étre communal, intercommunal,
départemental, régional, interrégional ou national. Ils sont créés par décrer
lorsque leur ressort est national, interrégional ou régional et par arrété du
directeur général de l'agence régionale de santé dans les autres cas. A Saint-
Barthélemy et a Saint-Martin, il est territorial.

Les établissements publics de santé sont dotés d'un conseil de surveillance et
dirigés par un directeur assisté d'un directoire. »

(18) Article L. 6111-1 du code de la santé publique : « Les établissements
de santé publics, privés et privés d'intérér collectif assurent, dans les condi-
tions prévues par le présent code, le diagnostic, la surveillance et le traitement
des malades, des blessés et des femmes enceintes.

1ls délivrent les soins avec hébergement, sous forme ambulatoire ou & domi-
cile, le domicile pouvant sentendre du lieu de résidence ou d'un établisse-
ment avec hébergement relevant du code de l'action sociale et des familles.

1ls participent i la coordination des soins en relation avec les membres des
professions de santé exercant en pratique de ville et les établissements et ser-
vices médico-sociaux, dans le cadre défini par lagence régionale de santé en
concertation avec les conseils généraux pour les compétences qui les concer-
nent.

1ls participent i la mise en ceuvre de la politique de santé publique et des
dispositifs de vigilance destinés & garantir la sécurité sanitaire.

Ils menent, en leur sein, une réflexion sur léthique liée a laccueil et la
prise en charge médicale. »

(19) Article L. 6111-2 du code de la santé publique : « Les établissements
de santé élaborent et mettent en ceuvre une politique damélioration continue
de la qualité et de la sécurité des soins et une gestion des risques visant & pré-
venir et traiter les évenements indésirables liés a leurs activités.

Dans ce cadre, ils organisent la lutte contre les événements indésirables, les
infections assocides aux soins et liatrogénie, définissent une politique du
médicament et des dispositifs médicaux stériles et mettent en place un systéme
permettant d assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux. »
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sa rédaction issue de 'ordonnance n° 2010-177 du 23
février 2010 de coordination avec la loi n®2009-879
du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et rela-
tive aux patients, 4 la santé et aux territoires) « sans por-
ter préjudice a lexercice de leurs missions, les établisse-
ments publics de santé peuvent, a titre subsidiaire, assurer
des prestations de service, valoriser les activités de recherche
et leurs résultats et exploiter des brevets et licences dans le
cadre de services industriels ex commerciaux ».
Sur le fondement de ces dispositions, la Cour adminis-
trative d’appel de Nantes, par un arrét du 29 mars 2000
(Centre Hospitalier de Morlaix, n® 97NT00451), a
annulé une convention de coopération en considérant
quune activité de blanchisserie « ne pouvait étre regar-
dée comme relevant des prestations de service qui pewvent
étre assurées, a titre subsidiaire, dans le respect de leurs mis-
sions, par les établissements publics de santé ».

Il s'agit la d’une application extrémement rigoureuse

du principe de spécialité réalisée par la Cour adminis-

trative d’appel de Nantes (20) pouvant étre considérée
comme niant la nature des activités subsidiaires qu'un

Centre hospitalier peut assurer.

A noter qu'il semble envisageable qu'un Centre hospi-

talier crée, dans l'intérét de ses usagers, un salon de

soins esthétiques et de coiffure (Rép. min. n® 13296 :

JO Sénat Q 11 mars 1999, p. 804).

Une analyse plus large de la jurisprudence (au-dela

des seuls établissements publics de santé) permet de

déterminer ce qui peut étre envisageable.

Trés classiquement, une activité économique annexe

peut constituer le complément normal d’un service

public si elle permet, par sa prise en charge, d’assurer
le «bon fonctionnement » dudit service, de le faire
fonctionner dans des « conditions normales ».

Clest ainsi que :

* la cité universitaire constitue un complément du ser-
vice public de lenseignement au double titre
quelle « a pour objet dassurer aux étudiants les meil-
leures conditions d'existence matérielle, intellectuelles er
morales, et de favoriser le rapprochement des élites de
tous les pays » (CE, ass., 27 févr. 1942, Mollet, Rec.
p. 64) ;

* la création d’une entreprise de fabrication et de
vente de glace en vue de permettre au service de
Iabattoir public de fonctionner conformément aux
prescriptions réglementaires constitue « le complé-
ment du service de labattoir public » (CE, sect.,
12 avr. 1935, SA glacitres toulousaines et Bazacle,
Rec. p. 511).

A contrario :

* un OPAC ne peut décider la création d’une société
d’économie mixte locale acceptant d’y prendre une
participation majoritaire et autorisant I'engagement

(20) Larrét de la Cour administrative d’appel de Nantes n’a pas fait I'ob-
jet d’'un pourvoi en cassation.

(21) JOn° 0185 du 11 aofit 2011 p. 13754.

de sa procédure institutive (CAA Marseille, 12

février 2007, Préfet du Var ¢/ OPAC du Var

Habitat, n° 06MA02263).
Il sera enfin précisé que lors de 'examen de la loi
Fourcade (ayant conduit a l'adoption de la loi
n°2011-940 du 10 aoht 2011 modifiant certaines
dispositions de la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de 'hopital et relative aux patients, a
la santé et aux territoires), un projet d’amendement
avait été déposé avec pour objet de réécrire l'article
L.6145-7 du Code de la santé publique afin d’autori-
ser les établissements publics de santé & « prendre des
participations et & créer des filiales ».
L’Assemblée nationale a rejeté un tel amendement en
indiquant que « les établissements publics de santé
nétaient pas des établissements industriels et commer-
ciaux » et que « lentreprise et ['hopital avaient deux
objectifs distincts, pour ne pas dire contradictoires : la
recherche du profit pour l'une et la recherche du bien
commun pour autre ».
L'article 42 du projet de loi pour la croissance et l'ac-
tivité, ou « loi Macron » autorise certains hopitaux a
créer des filiales pour mieux valoriser leur expertise a
l'international et dans le champ de l'innovation.
L'exposé de motifs indique que « la modernisation de
la gestion hospitaliere souhaitée par les pouvoirs
publics semble a I'expérience requérir des dispositifs
plus appropriés que les seuls instruments actuellement
prévus le code de la santé publique. » Les domaines
sont expressément visés sont « I'offre d'expertise médi-
cale a l'international et la mise en ouvre, des actions
de recherche médicale et plus généralement, de la
valorisation industrielle et commerciale des résultats
de la recherche ». Comme l'indique l'exposé des
motifs, « I'objectif de 'article est d'introduire dans la
loi la faculté pour les établissements publics de santé,
dans le respect du principe de spécialité, d'exercer des
activités subsidiaires a leurs activités principales, de
maniere lisible, souple, professionnalisée et plus réac-
tive, dans les domaines de I'expertise internationale et
la valorisation des brevets. Il n'est d'ailleurs pas
contestable que cette possibilité leur permettrait de
faciliter leurs relations avec les partenaires industriels
extérieurs. Cette faculté s'exercerait a la suite d'une
délibération en ce sens du Conseil de surveillance de
I'établissement, soumise au controle de légalité du
directeur général de 'agence régional de santé dans les
conditions de l'article L. 6143-4 du code de la santé
publique. »
Le législateur n’a pas expressément autorisé les établis-
sements publics de santé, au demeurant soumis au
principe de spécialité en vertu duquel ils ne peuvent
légalement agir que dans le cadre des compétences qui
leur sont expressément reconnues par I'acte qui les a
institués, & participer au capital de société commer-
ciale.
Par conséquent, un EPS n’a pas la possibilité de parti-
ciper a une SAS.
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Toutefois, soucieux de développer des partenariats
publics et privés dans le but renforcer la dynamique
de la recherche et de développer ses capacités de valo-
risation dans ce domaine, un tel établissement pour-
rait-il envisager d’autres modalités de rapprochement
en lien avec une SAS ?

1. DES VOIES DE COOPERATION
CONDITIONNELLES

D’autres voies sont susceptibles d’étre empruntées, a
condition qu’elles n’aient pas pour but de contourner
le principe de spécialité.

[1.1. Sur I"apport par un CHRU d’une somme a une
fondation dans le but que cette fondation reverse
cette somme a une SAS

Larticle L. 6141-7-3 du Code de la santé publique, tel
quissu de I'article 8 de la loi n® 2009-879 du 21 juil-
let 2009 portant réforme de 'hépital, et relative aux
patients, a la santé et aux territoires, modifié par I'ar-
ticle 20 de la loi n® 2011-940 du 10 aotit 2011 (21),
définit la fondation hospitaliere :

« Les érablissements publics de santé peuvent créer une ou
plusieurs fondations hospitaliéres, dotées de la personna-
lité morale, résultant de laffectation irrévocable a I'éta-
blissement intéressé de biens, droits ou ressources apportés
par un ou plusieurs fondateurs pour la réalisation d’une
ou plusieurs ceuvres ou activités d'intérét général et & but
non lucratif, afin de concourir aux missions de recherche
mentionnées a larticle L. 6112-1.

Les statuts des fondations hospitaliéres sont approuvés par
décret. Ils définissent les conditions dans lesquelles une
partie de la dotation peut étre affectée a lactivité de la
fondation.

Ces fondations disposent de l'autonomie financiere.

Les régles applicables aux fondations d'utilité publique,
prévues notamment par la loi n°® 87-571 du 23 juillet
1987 sur le développement du mécénat, sappliquent aux
fondations hospitaliéres sous réserve des dispositions du
présent article.

La fondation hospitaliére est administrée par un conseil
dadministration composé de représentants des établisse-
ments publics fondateurs. Les statuts peuvent en outre
prévoir la présence de personnalités qualifiées. La fonda-
tion est soumise au controle du directeur général de
Lagence régionale de santé ».

Les statuts de ces fondations sont approuvés par le
conseil de surveillance de I'établissement public de santé.
Le décret n® 2014-956 du 21 aotit 2014 relatif aux fon-
dations hospitalieres (22) détermine « les régles de création
et de fonctionnement des fondations hospitalieres, cest-a-dire

(22) JO n° 0194 du 23 aotit 2014.

de fondations créées par un ou des établissements publics de
santé et, le cas échéant, associant des acteurs publics ou pri-
vés de la recherche clinique. Il précise & ce titre les régles géné-
rales de ces nowvelles fondations, les modalités du controle de
UEtat, ainsi que les régles applicables en matiére financiére,
de ressources humaines et de comptabilité ».

Le nouvel article R. 6141-61 du code de la santé
publique dispose que : « La dotation de la fondation est
constituée par des apports des membres fondateurs en
biens matériels et immatériels, en droits ou en ressources
définies par les statuts.

La dotation est consomptible pour partie selon des moda-
lités précisées a larticle R. 6141-62.

Elle peut étre accrue des dons et des legs et d'une fraction
de lexcédent des ressources annuelles.

Toute augmentation de la dotation est approuvée par le
conseil d administration.»

Larticle R. 6141-62 prévoit que : « Les ressources
annuelles de la fondation sont composées :

1° Du revenu de la dotation ;

2° De la fraction consomptible de la dotation fixée par
les statuts dans la limite annuelle de 20 % de la dota-
tion. La part non consommée de la dotation ne peut étre
inférieure & 10 % de la dotation initiale ou, pour les fon-
dations dont la dotation est supérieure a 10 millions
deuros, a un million d'euros ;

3° De produits financiers ;

4° Du produit des dons et legs ;

5° De subventions dorganisations internationales, de
UEtat et des collectivités publiques ;

6° Du produit de ventes et rémunérations pour services
rendus ;

7° Des revenus tirés de la propriété intellectuelle ;

8° Des crédits de fonctionnement que lui affectent les
membres fondateurs. »

S’agissant des regles applicables aux fondations d’uti-
lit¢ publique, on peut relever que la fin désintéressée
que doit avoir une fondation n’interdit pas qu’elle réa-
lise des opérations commerciales ou industrielles, si le
bénéfice qu'elle en retire lui permet de mieux attein-
dre son objet (Cons. préf. Lille, 16 janv. 1952 : Gaz.
Pal. 1952, 1, p. 226). La question s’est posée de savoir
si, dans cette hypothese, il ne convenait pas d’'imposer
aux fondations de s'inscrire au registre du commerce.
La section de I'intérieur du Conseil d’Erat a estimé
quil y « aurait contradiction a imposer une telle obliga-
tion & des érablissements qui sont par définition et par
vocation absolument désintéressés ». Si la fondation réa-
lise des bénéfices, le Conseil d’Etat souhaite que le
dixieme au moins de l'excédent des recettes soit
affecté a la dotation. Pour des raisons fiscales, la fon-
dation peut méme créer une société commerciale
chargée de gérer certains de ses services, a la condition
que l'objet de la société soit compatible avec celui de
la fondation. Une telle société ne saurait étre une
société en nom collectif, car cela donnerait la qualité
de commercant a la fondation, qualité qui serait inac-
ceptable pour une ceuvre a but désintéressé. Et encore,
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la loi n° 2005-882 du 2 aofit 2005 a introduit dans
la loi de 1987 un article 18-3 aux termes duquel, dans
le cadre d’une opération de cession ou de transmission
d’entreprise, une fondation reconnue d’utilité
publique peut recevoir des parts sociales ou des
actions d’une société ayant une activité industrielle ou
commerciale, sans limitation de seuil ou de droits de
vote, 4 la condition que soit respecté le principe de
spécialité de la fondation.

Il semble donc qu'une fondation d’utilité publique, et
des lors une fondation hospitaliere, peut participer a
une société commerciale sous réserve que soit respecté
le principe de spécialité de la fondation.

Une telle participation s’inscrit parfaitement dans le
cadre des modifications apportées par la loi n® 99-587
du 12 juillet 1999 a la loi du 3 janvier 1994 sur les
Sociétés par actions simplifiées (SAS) permettant a
toute personne physique ou morale d’étre associée
d’une SAS.

Une fondation hospitaliére peut donc participer  une
SAS.

Cependant il convient d’étre clair sur le montage
envisagé. En effet, la question en l'espece n'est pas
celle de la possibilité juridique de la participation
d’une fondation hospitaliére 2 une SAS, mais celle du
vecteur quelle peut constituer entre Iétablissement
public de santé, son fondateur, et la SAS au sein de
laquelle ce dernier ne peut pas participer.

Lapport par un EPS d’une somme a une fondation
aux seules fins que cette fondation reverse cette
somme 2 une SAS rend transparente la fondation hos-
pitaliere qui n'est alors qu'un outil, aux mains de I'éta-
blissement public de santé, lui permettant de passer
outre son interdiction juridique de participation au
sein d’'une SAS.

Il s'agit bien en l'espece de prendre en considération
le risque de l'application de la théorie des associations
transparentes.

La fondation ne constitue plus une affectation irrévo-
cable de biens, droits ou ressources pour la réalisation
d’une ou plusieurs ceuvres ou activités d’intérét géné-
ral et a but non lucratif, afin de concourir aux mis-
sions de recherche de I'établissement, mais une simple
courroie de transmission, sous I'habillage — trés pra-
tique,des lors, d’'une personnalité morale de droit
privé —, des fonds de 'EPS.

La fondation est un simple exécutant, une simple
« fondation-relai », qui n’a d’autre ré6le 2 jouer que de
servir de support.

Une fondation hospitaliere peut participer 2 une SAS
des lors que le principe de spécialité de la fondation
est respecté.

Un EPS qui apporte une somme 4 une fondation hos-
pitaliere aux seules fins que cette fondation reverse
cette somme a une SAS prend le risque d’une requali-

(23) Avis « Diversification des activités ' EDF/GDF » et Section sociale
n°® 358 047 du 1< aotit 1995.

fication de la fondation en fondation transparente : la
fondation ne serait alors qu'un masque de droit privé
le dissimulant.

[1.2. Sur la possibilité pour un EPS d’adhérer a une
association ou de la subventionner

Dans un avis du 1¢ aofit 1995 (23), le Conseil d’Etat
estime qu’ : «un établissement public de santé, personne
morale de droit public dotée de ['autonomie administra-
tive et financiére, dispose de la liberté de choisir les
actions de coopération qu’il entend mener avec dautres
personnes morales, dans le cadre des missions qui lui sont
imparties. Les conventions conclues a cet effet peuvent
comporter la création de nouvelles personnes morales
auxquelles les parties & ces conventions confient, sous leur
contréle, le soin de mener ces actions de coopération.
Toutefois, larticle L. 713-12 (devenu 6134-1) du code
de la santé publique doir étre interprété comme faisant en
principe obstacle & la création de personnes morales rele-
vant d’une catégorie non prévue par ledit article, telles
que les sociétés d’économie mixte. (...) »

I1.2.1. Adhérer a une association

Larticle L. 6134-1 du Code de la santé publique fixe
la liste des structures auxquelles peuvent adhérer les
hépitaux publics.

Ainsi, « dans le cadre des missions qui leur sont impar-
ties et dans les conditions définies par voie réglementaire,
les établissements publics de santé peuvent participer a
des actions de coopération, y compris internationales,
avec des personnes de droit public et privé. Pour la pour-
suite de ces actions, ils peuvent signer des conventions,
participer i des groupements d'intérét public, des groupe-
ments d'intérét économique ou des groupements de coopé-
ration sanitaire ou constituer entre eux des fédérations
médicales interhospitalieres (...) ».

Les associations ne sont pas visées par cet article.
Cependant, le Conseil d’Etat dans son avis du 1¢ aout
1995, section sociale, n° 358 047, considere que l'arti-
cle L. 6134-1 du Code de la santé publique « doir étre
interprété comme faisant en principe obstacle & la création
de personnels morales relevant d’une catégorie non prévue
par ledit article (...). Néanmoins, une exception a cette
regle peut étre admise pour la création d’une association de
la loi 1901, & condition que I¢tablissement public ne lui
délégque aucune de ses missions essentielles de service public
ni aucune des responsabilités qui en résultent, et que ne
soient pas ainsi détournées les dispositions de la loi relatives
au cadre institutionnel et budgéraire de [établissement
public ainsi quun controle de I'Erat ».

Lobjet de I'association doit avoir un rapport avec les
activités hospitalieres, dans la mesure ol I'hdpital
public a une compétence limitée précisée par le Code
de la santé publique. Le juge sanctionne I'exercice par
un établissement public de missions non expressé-
ment attribuées.
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Les établissements publics de santé sont libres d’asso-
cier, deés lors que l'association ne se voit confier
aucune des missions essentielles de son service public
dont ils ont la charge et que son objet a un rapport
avec les activités hospitalieres en vertu du principe de
spécialité applicable aux hopitaux publics.

S’agissant de 'objet d’une association visant la par-
ticipation a la gouvernance d’une SAS, il convien-
drait d’étre vigilant sur les possibles évolutions de la
composition de I'association aux fins qu'elle ne
puisse jamais étre considérée comme un simple
habillage juridique de I'établissement dés lors que ce
dernier se retrouverait majoritaire au sein de ladite
association.

I1.2.1. Subventionner une association

Lobligation introduite par la loi n® 2000-321 du 12
avril 2000 relative aux droits des citoyens dans leurs
relations avec 'administration (DCRA) de contrac-
tualiser les subventions dépassant un certain seuil fait
peser sur les acteurs publics un risque élevé de requa-
lification de leurs contrats passés avec les associations.
La loi du 12 avril 2000, complétée par un décret d’ap-
plication n°® 2001-495 du 6 juin 2001, impose en
effet aux structures publiques de conclure avec tout
organisme bénéficiant d’une subvention supérieure a
23 000 euros par an une convention « définissant ['0b-
jet, le montant et les conditions dutilisation de la sub-
vention attribuée ».

La conclusion d’une telle convention, appelée
« convention dobjectifs » West pas soumise a des regles
de publicité ou de mises en concurrence : le droit de
subvention reste soumis au principe de la liberté
contractuelle.

Mais, il n'en est plus ainsi si ces conventions présen-
tent toutes les caractéristiques de marchés de presta-
tions de services ou de contrats de délégation de ser-
vice public qui pourraient étre requalifiés comme tels
par le juge.

Le risque de requalification des contrats avec les asso-
ciations s'est accru, ni la nature du cocontractant, ni
celle de l'activité ne pouvant les placer aujourd’hui
hors champ de la concurrence.

Face a ce risque de requalification il est déterminant
pour les établissements publics de savoir ce qui dis-
tingue aujourd’hui la simple convention d’objectifs
pouvant étre conclue intuitu personae avec une asso-
ciation subventionnée, des contrats qui doivent étre
soumis a des regles de passation et d’exécution parti-
culieres.

(24) Réponse a J.-L. Masson, question écrite n® 1043, JO Sénat,
5 décembre 2002, p. 2968.

(25) Lebon p. 475.

(26) n° 99BX02059.

\

Lalternative a ce risque de requalification pourrait
résider dans le recours 4 un nouveau critere de quali-
fication des relations financieres entre les structures
publiques et les associations : celui de I'initiative du
projet subventionné.

« (...) Le procédé de la subvention est utilisé lorsqu'une
collectivité apporte un concours financier a un projet
dont linitiative et la mise en ceuvre appartiennent a un
organisme tiers qui sollicite ce concours. Lorsquen
revanche la collectivité publique définit une action (...)
et fait appel pour la réaliser & un organisme rémunéré i
cette fin par elle, le contrar qui régit lintervention de cet
organisme doit étre passé conformément aux dispositions
du Code des marchés publics (...) » (24).

En principe la loi ne fait pas du contréle des associa-
tions subventionnées par les structures publiques une
obligation : toute association ayant regu une subven-
tion peut étre soumise au controle.

Le Conseil d’Etat a pourtant affirmé que le défaut de
contréle de la personne publique peut étre constitutif
d’une faute (CE, 6 juillet 1973, Ministre des Finances
et Ministre des affaires étrangeres ¢/ Sieur Gonel et
autres (25)).

Cependant, il convient de préciser quune association
n'a aucun droit acquis au maintien de subventions
qu’elle regoit et qui peuvent étre réduites convention-
nellement, sans que la personne publique contribu-
trice engage sa responsabilité (CAA Bordeaux, 18
février 2003, Association départementale d’éducation
et de prévention spécialisée (26)).

Un EPS peut subventionner une association sous
réserve que la convention d’objectifs ne présente pas
toutes les caractéristiques d’'un marché de prestations
de services ou d’'un contrat de délégation de service
public.

Il ne saurait par ailleurs la subventionner dans le seul
but d’abonder le capital de la SAS, la théorie des asso-
ciations transparentes trouverait 1a encore a sappli-
quer (voir supra).

CONCLUSION

La seule dérogation au principe de spécialité a laquelle
peuvent se référer les établissements publics de santé
figure au sein du code de la santé publique, a l'article
L. 6145-7. Ce texte dispose que « sans porter préjudice
a lexercice de leurs missions, les érablissements publics de
santé peuvent, a titre subsidiaire, assurer des prestations
de service, valoriser les activités de recherche et leurs
résultats et exploiter des brevets et des licences dans le
cadpe de services industriels ex commerciausx.

Le déficit éventuel de ces activités n'est pas opposable aux
collectivités publiques et organismes qui assurent le
financement de ['établissement. »

Il conviendra de suivre avec attention les incidences
de la future « loi Macron », sans doute a la lumiére
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des entreprises ouvertes par d'autres personnes
publiques. En effet, I'exposé des motifs du projet de
loi précisait que si les dispositions juridiques en
vigueur, et en particulier l'article L. 6141-1 du code
de la santé publique « sont (...) insuffisantes et non
explicites pour autoriser les établissements publics de
santé A prendre des (...) participation[s] dans des
sociétés civiles ou commerciales ou par la création de
filiales.

On notera que cette possibilité a d'ores et déja éeé
explicitement ouverte aux partenaires naturels des éta-
blissements publics de santé que sont les universités

(27) prée.

(28) J.-M. De Forges, « Le principe de spécialité des établissements
publics de santé soppose a ce qu'un tel établissement assure des activités
de blanchisserie pour un autre établissement de santé », R.D.S.S. 2001,

p- 306.

(article L. 711-1 du code de I'éducation) et les établis-
sements publics & caractere scientifique et technolo-
gique (article L. 321-4, code de la recherche). C'est
également le cas pour de nombreux acteurs publics :
I'Etablissement frangais du sang, les établissements
publics a caractére scientifique, culturel et profession-
nel, I'Etablissement public du musée du Louvre, la
Bibliothéque nationale de France. »

Pour autant, comme le rappelle implicitement I'arrét
de la Cour administrative d’appel de Nantes du 29
mars 2000 (27), I'élargissement des missions de ces
établissements et des actions de coopérations aux-
quelles ils peuvent participer, nécessitent un texte,
selon nous de nature législative. Comme I'a justement
observé J.-M. De Forges, « depuis cette jurisprudence,
Uimprécision des textes ne peut plus raisonnablement étre
interprétée comme laissant auxdits établissements un
pouvoir discrétionnaire sur les actions et les missions
qu’ils peuvent assurer » (28). M
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LE REGLEMENT REACH
SUR LES SUBSTANCES

CHIMIQUES EN EUROPE :
UN REGLEMENT AMBITIEUX

ET PROMETTEUR A L'APPLICATION
COMPLEXE ET MITIGEE

THE REACH REGULATION ON CHEMICALS IN EURORPE:
TO AN AMBITIOUS AND PROMISING REGULATION TO
A COMPLICATED AND LIMITED APPLICATION

Par Johanna PIRRWITZ*

RESUME

Lentrée en vigueur, le 1¢ juin 2007, du reglement
européen n°1907/2006, concernant I'enregistrement,
Iévaluation et 'autorisation des substances chimiques
(dit « REACH »), a souvent été qualifié, 2 juste titre,
comme étant la législation qui se voulait la plus ambi-
tieuse du monde dans le domaine des substances chi-
miques. Néanmoins, apres sept années d’entrée en
vigueur, le constat est mitigé. Le reéglement semble, en
pratique, souffrir d’une application relative par les
industriels, destinataires directs des procédures qu’il
instaure. En effet, la mise en conformité des entre-
prises a ce dispositif réglementaire n’est pas aussi aisée
qu’il semble, et ce, notamment en raison de la diffi-
culté¢ de définir clairement le champ d’application
qu’il vise, mais aussi, par les contraintes considérables
résultant de 'application du réglement pour les entre-
prises concernées — Retour sur ce réglement aussi pro-
metteur que complexe dans sa mise en ceuvre.

MOTS-CLES

REACH, Réglementation européenne, Substances
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SUMMARY

The entry into force of the regulation n°1907/2006 on
June I* 2007, concerning the registration, evaluation
and authorisation of chemicals (said “REACH”), had
been often described, correctly, as the most ambitious
legislation in the world in the field of chemical subs-
tances. However, after seven years of entry into force, the
results are uncertain. The regulation seems, in practice, to
suffer from an insufficient application by industries who
are the direct addressees of the procedures that it esta-
blishes. As a matter of fact, the complzance of the compa-
nies to these regulatory measures is not as easy as it seems
and this, partly because of the difficulty to clearly define
the scope that covers, but also by the significant
constraints resulting from the application of the regula-
tion for the companies involved — Back on this regulation
as promising as complex in its implementation.

KEYWORDS

REACH, European regulation, Chemicals, Application,
Complexity, Industry.
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‘industrie chimique a connu, en Europe, un

développement fulgurant tout au long du XX

siecle. Ainsi, Cest avec le développement des
grandes usines, permettant la production de masse et
caractérisant 'industrialisation de Dentre-deux-
guerres, que 'industrie chimique a connu un essor
démesuré, voire, incontrdlé et incontrolable. La pro-
duction mondiale de substances chimiques est passée
d’un million de tonnes en 1930, 4 plusieurs centaines
de millions de tonnes aujourd’hui, 'industrie euro-
péenne se situant alors a la premiere place au niveau
mondial.
La réglementation européenne qui sest progressive-
ment faconnée autour de la dangerosité de certaines
de ces substances chimiques, s'est néanmoins, au fil
des années, avérée largement insuffisante. En effet, le
manque cruel de connaissances autour des incidences
des substances sur la santé et 'environnement persis-
tait. Le cadre réglementaire mis en place ne permettait
pas d’évaluer correctement les divers risques induits
par I'ensemble des substances présentes sur le terri-
toire européen.
Avec la naissance, au courant des années quatre-vingt-
dix, du concept de chimie verte, les attentes de I'opi-
nion publique, face 4 I'industrie chimique, évoluent.
Ce concept, sinscrivant dans une réflexion globale
des procédés, vise a définir une chimie plus stre d’'un
point de vue sanitaire et plus respectueuse de I'envi-
ronnement, tout en restant compétitive. Ledit
concept vise a réellement maitriser les impacts des
substances chimiques sur la santé et 'environnement,
notamment en prévenant la pollution 4 la source et en
promouvant la recherche de procédés alternatifs, plus
respectueux de I'environnement (1). Lexistence d’un
risque chimique réel est ainsi établie.
Clest pour répondre a ces nouvelles aspirations, que
les institutions européennes ont entamé une réflexion
sur une refonte du systtme réglementaire européen
des substances chimiques. La Commission euro-
péenne va alors élaborer un projet aussi ambitieux que
prometteur. Dans un Livre blanc de 2001 (2), elle
présente le nouveau systtme envisagé, dénommé
REACH (de l'anglais : Registration (enregistrement),
Evaluation (évaluation), Authorisation (autorisation) of
Chemicals (des substances chimiques)). 11 sagit sans
aucun doute de 'un des plus grands projets jamais
élaborés, regroupant plus d’une quarantaine de textes
européens dans un systtme unique. Plus qu'un texte
juridique réglementant les substances chimiques, il
sagit de mettre en place un syst¢tme de contrdle com-
plexe, qui permet d’accroitre les connaissances en la

(1) CNRS (Centre national de la recherche scientifique), « Les douze
principes de la Chimie Verte », http://www.cnrs.fr/inc/recherche/pro-
grammes/docs/chimieverte.pdf

(2) Commission européenne, « Livre Blanc, Stratégie pour la future poli-
tique dans le domaine des substances chimiques », 27 février 2001, 31

pages

matitre, tout en les rendant accessibles a tous. Basé
sur le principe de précaution, le systeme vise égale-
ment une gestion adéquate des risques induits par
I'ensemble des substances chimiques, présentes sur le
territoire européen, des lors qu'elles seraient produites
a plus d’une tonne par an et par producteur.

Apres plusieurs années de longues et difficiles négo-
ciations, le texte modifié entrera définitivement en
vigueur le 1 juin 2007.

Il ne fait aucun doute que I'application relative dont
souffre REACH encore aujourd’hui, est en grande
partie due aux empreintes laissées par I'intense lob-
bying dont il a été victime durant toute sa phase
d’adoption. De fait, le texte finalement adopté sera
moult fois qualifié de réglement de compromission,
tentant tant bien que mal, de satisfaire les intéréts des
entreprises d'une part, et ceux des citoyens européens
de l'autre.

Mais encore au dela, le marché des substances chi-
miques d’aujourd’hui, est loin de n’impacter que I'in-
dustrie chimique & proprement parler. Les substances
chimiques font désormais partie de notre quotidien,
présentes dans de nombreux articles et produits, et
concernent de ce fait la quasi totalité des entreprises
européennes.

Ce reglement de plus de huit cents pages, maintes fois
qualifié comme étant la législation qui se voulait la
plus ambitieuse du monde dans le domaine des subs-
tances chimiques, semble aujourd’hui étre aussi I'une
des plus complexes & mettre en ceuvre.

En renversant la charge de la preuve, faisant peser sur
Iindustriel et non plus sur les autorités nationales la
charge de prouver linnocuité des substances chi-
miques fabriquées ou importées voire utilisées,
REACH opere un choix certes logique et audacieux,
mais complexe et délicat pour ces professionnels de
tous secteurs, qui ne sont pas toujours 3 méme de
comprendre les nombreuses obligations auxquelles ils
doivent désormais répondre.

I. DES PROCE\DURES AMBITIEUSES MAIS
COMPLEXES A LA CHARGE DES INDUSTRIELS

REACH crée des procédures obligatoires tant ambi-
tieuses que complexes, au champ d’application tantot
mal délimité par le texte, tantdt mal compris par ses
destinataires.

A. Des procédures ambitieuses aux objectifs louables

REACH instaure un mécanisme progressif, qui
repose sur quatre procédures obligatoires et ambi-
tieuses, dont l'objectif & terme est de ne mettre sur le
marché européen que des substances, qui nauraient
pas d’effets nocifs pour la santé humaine ou I'envi-
ronnement.

94 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE © N° 1-2, VOL. 58



Lenregistrement

Le réglement instaure un principe aussi radical que
novateur, nommé par le texte lui-méme « pas de don-
nées, pas de marché ». Ainsi, il appartient désormais a
Iindustriel, fabricant ou metteur sur le marché d’une
substance chimique, d’enregistrer cette derniere, sans
quoi, tant la fabrication, la mise sur le marché que
l'utilisation de ladite substance seraient purement et
simplement interdites sur le territoire de I'Union
européenne.

La procédure fonctionne par étapes, prévoyant cha-
cune une date limite d’enregistrement selon le volume
de substances produites ou importées par an et par
industriel, le but recherché étant quau 1 juin 2018,
soient enregistrées toutes les substances chimiques
produites et importées a plus d’une tonne par an.

Le dépot du dossier d’enregistrement doit se faire
contre paiement de redevances, aupres de I’Agence
européenne des produits chimiques (ECHA), gestion-
naire de REACH et spécialement créée pour I'occa-
sion.

Les éléments requis pour la validation du dossier peu-
vent varier selon le volume ou I'éventuelle dangerosité
de la substance. Dans tous les cas, en plus des données
relatives a I'identité de la substance et du déclarant
lui-méme, l'enregistrement exige de l'industriel de
fournir des informations trés précises concernant les
propriétés, les utilisations et les divers moyens de pré-
cautions d’emploi.

En mettant la preuve de I'innocuité, tant sur la santé
humaine que sur 'environnement, entiérement a la
charge du fabricant ou de I'importateur, REACH
opere certes un choix logique, puisque cette unique
personne est censée connaitre mieux que quiconque la
composition et les dangers que présente la substance
quelle a fabriquée. Néanmoins, cela suppose que les
déclarants acquitrent des connaissances précises,
allant jusqu'a déterminer toutes les utilisations pou-
vant étre faites par des utilisateurs tiers.

Pour aider les déclarants 4 y voir plus clair, 'TECHA a
mis, sur son site, de nombreux guides a leur disposi-
tion, visant a les accompagner dans la préparation de
leurs rapports. Néanmoins le résultat est mitigé : les
bilans annuels de TECHA relévent le caractere incom-
plet de nombreux dossiers, bien qu'une tendance a
I'amélioration se fasse sentir depuis peu (3).

Lévaluation

REACH instaure en réalité trois sortes d’évaluations
indépendantes les unes des autres :

(3) ECHA (European CHemicals Agency, Agence européenne des pro-
duits chimiques), « Rapport d’évaluation 2013 : développer les connais-
sances, augmenter la sécurité », rapport de 2013 présentant les recom-
mandations clés a I'intention de I'industrie n® ECHA-14-A-02-FR, 4

pages

* 'évaluation de la conformité des dossiers effectuée
par TECHA, lorsque celle-ci réceptionne les divers
dossiers nécessaires a4 la mise en conformité 2
REACH ;

I'évaluation des propositions d’essai sur les ani-
maux vertébrés, formulées dans le cadre d’une
demande d’enregistrement par I'industriel, lorsque
celui-ci estime que les informations techniquement
et scientifiquement disponibles sur la substance, ne
suffiraient pas a en déterminer les impacts concrets
sur I'environnement et la santé. Cet examen du
caractere nécessaire d’'une telle expérimentation ani-
male opérée systématiquement par TECHA, se jus-
tifie par le fait que 'un des objectifs du réglement
REACH est, entre autres, de limiter au maximum
les essais inutiles sur les animaux vertébrés ;
I'évaluation des substances chimiques & propre-
ment dite. Il s'agit, a la demande de la Commission
européenne, de faire subir, dans le cas ot la subs-
tance laisserait présumer un risque particulier pour
la santé ou I'environnement, un examen plus poussé
que ceux d’ores et déja effectués par le déclarant lors
de lenregistrement. Lévaluation est alors opérée par
lautorité scientifique compétente de I'Etat membre
qui se sera portée volontaire. Il ne sagit pas ici d’'un
contrdle de conformité aux exigences de REACH,
mais d’'un contrdle de qualité des substances, en
application du principe de précaution. Si I'évalua-
tion ne permet pas de lever le risque, 'Etat membre
pourra imposer a I'industriel de fournir des essais
supplémentaires. Selon I'intensité du risque avéré, la
substance pourra ensuite faire I'objet d’une procé-
dure de restriction, d’autorisation ou d’une classifi-
cation d’étiquetage harmonisé au titre du réglement
CLP.

Lautorisation

REACH introduit un régime d’autorisation préalable
pour certaines substances considérées comme extré-
mement préoccupantes. Il peut s'agir ici de tout type
de substances chimiques, y compris de celles qui ne
seraient pas soumises a enregistrement, par exemple
parce quelles seraient produites ou importées a une
quantité inférieure 2 une tonne par an. Toute fabrica-
tion, importation et utilisation d’une telle substance,
inscrite a4 ce titre 3 l'annexe XIV du reglement
REACH, sont alors interdites, sauf autorisation
expresse accordée par la Commission européenne.
Lobjectif est d’assurer une maitrise strictement enca-
drée des substances que I'on souhaite a terme substi-
tuer et voir disparaitre du marché européen.

La complexité réside ici dans le fait que le processus
d’inscription définitive des substances au sein de 'an-
nexe XIV s'inscrit dans une longue procédure tres for-
melle, composée de plusieurs étapes. Ainsi, une subs-
tance identifiée comme devant étre soumise a autori-
sation, sera d’abord incluse dans une « liste candi-
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date » A lautorisation, antichambre de 'annexe XIV,
ce qui n'en interdit pas encore la circulation.
Parallélement, au sein méme de 'annexe X1V, le pro-
cessus s organise, encore une fois, en étapes. Ainsi, les
dates, 2 compter desquelles la circulation et I'utilisa-
tion des substances seront interdites en I'absence d’au-
torisation, divergent selon la substance.

Face a cette lenteur de la procédure, un léger décalage
peut étre relevé entre les exigences du texte et la pra-
tique. Ainsi, a ce jour, seules 31 substances figurent a
Iannexe XIV, alors méme que le texte stipule que
toutes les substances tres préoccupantes devraient
automatiquement y figurer. CECHA et les Etats ont
néanmoins décidé que, dans la pratique, devraient
sajouter des analyses en supplément de ce seul critere.

Les restrictions d’utilisation, de fabrication et de
mise sur le marché

LECHA a mis en place un régime alternatif de restric-
tion pour les substances non soumises 4 autorisation,
mais dont le risque serait avéré. Sans pour autant
interdire totalement leur circulation, il sagit de res-
treindre les processus précis de fabrication ou d’utili-
sation, qui présenteraient des risques inacceptables
pour I'environnement et la santé, la substance en elle-
méme pouvant continuer a circuler librement. A
noter, cette procédure existait déja avant 'entrée en
vigueur du réglement REACH, en application de la
directive 76/769/CEE. Son annexe I a alors été entie-
rement retranscrite 3 'annexe XVII du reglement
REACH, suite a son abrogation par ce méme regle-
ment. Il apparait que sous REACH, peu de subs-
tances ont réellement fait I'objet d’une restriction a ce
jour. Cela peu sexpliquer, encore une fois, par la
longue procédure tres formelle mise en place. Mais ce
« filet de sécurité » reste toutefois un outil primordial
entre les mains tant de la Commission européenne
que des Etats membres, permettant d’assurer une
limitation, plus ou moins stricte, des substances qui
ne seraient pas soumises a autorisation préalable.

En pratique, l'articulation entre ces procédures ambi-
tieuses semble parfois malaisée, résultant de la com-
plexit¢ du texte-méme du reglement. Mais cette
extréme complexité, dont elles sont imprégnées, est
encore davantage accentuée par la difficulté d’en
déterminer clairement le champ d’application.

B. Des obligations complexes au champ d’applica-
tion mal délimité

La mise en conformité des entreprises 8 REACH n’est
pas aussi aisée qu’il semble, et ce, notamment en rai-

(4) Conseil d’Etat, 1% et 6° sous-sections réunies n® 354603, 26 février 2014

(5) CJUE, grande chambre, demande de décision préjudicielle, intro-
duite par la High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court), Affaire n® C-558/07 du 07.07.2009

son de la difficulté de définir clairement le champ
d’application tant matériel que personnel qu'il vise.
Ainsi, en ce qui concerne le champ d’application
matériel des quatre procédures instaurées, on saper-
coit rapidement, qu’il ne vise pas seulement, contrai-
rement a ce que laisse apparaitre son long intitulé, les
substances chimiques en tant que telles. En visant tant
les substances chimiques seules que les mélanges et les
articles contenant ces substances, REACH opere un
choix novateur, permettant ainsi une gestion des
risques chimiques optimale 2 tous les niveaux.

Dans le méme temps, ce choix peut poser probleme
en pratique. D’une part, et cela va de soi, parce que
ces produits ne concernent donc pas uniquement les
industriels de la chimie. Or, peuvent alors apparaitre
des lacunes de connaissances pour les producteurs,
notamment d’articles devant désormais acquérir des
connaissances solides en mati¢re de prévention du
risque chimique. Et d’autre part, parce que, comme la
d’ores et déja démontré la décision n°354603 du
Conseil d’Etat du 26 février 2014 (4), la notion méme
d’article semble donner lieu a quelques difficultés
voire divergences d’interprétation.

Parallélement a ce large champ d’application matériel,
le réeglement tiche d’énoncer de nombreuses exemp-
tions, complexifiant encore davantage la compréhen-
sion de l'obligation d’identification des substances
incombant aux industriels. Ainsi, de nombreuses
substances sont en réalité exclues de I'application de
REACH, soit parce quelles sont déja couvertes par
d’autres réglementations, soit parce qu’elles bénéficie-
raient d’exemptions spécifiques. Lapproche est ici
d’autant plus complexe que 'exemption ne peut s'ap-
pliquer qu'a une seule procédure instaurée par le
reglement selon les cas (enregistrement, évaluation,
autorisation, restriction). Ces nombreuses exemptions
peuvent alors présenter un risque certain de difficulté
d’interprétation, comme le démontre, par exemple, la
question préjudicielle du 7 juillet 2009 (5), posée par
la Grande-Bretagne a la Cour de Justice en ce qui
concerne linterprétation donnée 4 I'exemption d’en-
registrement et d’évaluation des polymeéres.

Mais encore au dela d’'un champ d’application maté-
riel ambigu, REACH présente la difficulté de viser un
large panel de destinataires, parfois mal délimité. En
effet, il concerne plusieurs grands groupes de profes-
sionnels, et la complexité réside dans le fait que les
obligations different selon les cas. Ainsi, il est primor-
dial pour l'entreprise de définir, avant tout, le statut
qui la régit. Plus concretement, larticle premier du
reglement, relatif  son champ d’application, identifie
trois catégories professionnelles principales concer-
nées par ses dispositions.

La notion de fabricant et d’'importateur ne semble pas
poser de difficultés, et C’est surtout, la délimitation de
l'utilisateur en aval qui est considérée comme man-
quant de clarté par les industriels, au point que
’ECHA a consacré de nombreux guides a ce sujet.
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Lutilisateur en aval, est-il précisé par REACH, n’a pas
a procéder directement a I'enregistrement des subs-
tances incombant aux seuls fabricants et importateurs.
En effet, le réglement suit la logique selon laquelle, la
contrainte de I'enregistrement incombe & ceux, par la
faute desquels, la substance est présente sur le terri-
toire de 'Union, et non pas a ceux qui en font I'utili-
sation.

Pour autant, l'utilisateur en aval, correspondant a
toute personne physique ou morale, établie dans
I'Union et utilisant une substance dans le cadre de
Iexercice de ses activités industrielles ou profession-
nelles, autre que le fabricant, I'importateur, le distri-
buteur ou le consommateur, n'est pas sans devoir, lui
aussi, remplir un certain nombre d’obligations. Ainsi,
cette catégorie professionnelle, visant en réalité toutes
les entreprises européennes des le moment qu’elles
entrent physiquement en contact avec une substance
qualifiée de chimique, est soumise 8 REACH en vertu
de son Titre V. Et il incombe 2 ces personnes, de s’as-
surer tout d’abord, que l'utilisation de leur substance
est autorisée, en ayant fait I'objet d’un enregistrement
par un acteur en amont de la supply chain. Dans le
sens inverse, il appartiendra A ces utilisateurs de
contribuer a I'établissement d’'une demande d’enregis-
trement, en fournissant toutes les informations néces-
saires, notamment sur les utilisations de ladite subs-
tance. Pese donc sur ces acteurs, I'exigence de connai-
tre toutes les substances utilisées sur leurs sites et de
recenser la totalité des informations disponibles sur
celles-ci, alors méme qu’ils n’en sont pas les fabricants.
Aussi, la majorité de ces utilisateurs ne proviennent-ils
pas du secteur chimique, et les documents techniques
qu’ils ont alors désormais la charge de comprendre et
d’appliquer, leur apparait souvent comme démesuré-
ment complexes, sentiment renforcé par I'inexistence
d’un lexique clair et adapté (6).

Enfin, une éni¢me difficulté tient au fait que les sta-
tuts ne sont pas figés. En effet, ces derniers ont voca-
tion a évoluer, selon ol 'on se situe sur la chaine d’ap-
provisionnement. La fronti¢re peut ainsi étre mince,
un utilisateur en aval pouvant rapidement se transfor-
mer en fabricant. A titre d’exemple, un formulateur
de mélanges, dont le mélange donnerait lieu & une
nouvelle réaction chimique, serait dés lors & considé-
rer comme fabricant de cette nouvelle substance.

La fronti¢re est mince, les obligations changent du
tout au tout. Et la complexité est d’autant plus pré-
sente, qu'il arrive souvent qu'une méme entreprise, en
raison notamment de la diversité de ses activités,
cumule plusieurs statuts. Ainsi, un fabricant d’articles
pourra étre utilisateur en aval, puisqu’il va utiliser une

(6) ECHA (European CHemicals Agency, Agence européenne des pro-
duits chimiques), « Guide technique : utilisateur en aval », version 2.0,
décembre 2013, 152 pages

substance qu’il a acquise aupres d’un fournisseur, tout
en étant contraint d’enregistrer les substances conte-
nues dans son article en tant que fabriquant.

Mais I'application relative dont souffre REACH, s’ex-
plique aussi par les conséquences nouvelles et contrai-
gnantes qu'il fait peser sur les entreprises.

Il. DES CONSEQUENCES CONTRAIGNANTES
A LA CHARGE DES ENTREPRISES

Au dela d’un champ d’application souffrant de
quelques difficultés d’interprétation, la démarche de
mise en conformité & REACH a des conséquences
contraignantes pour les industriels, laissant parfois
place a I'incompréhension et renforgant ainsi le risque
d’une mauvaise application du dispositif.

A. La problématique de la communication
d’informations entre professionnels

Lune des grandes ambitions du réglement REACH
est que sa mise en ceuvre effective se fonde sur I'ins-
tauration d’'une communication solide et étroite, tant
entre les acteurs d’'une méme chaine d’approvisionne-
ment, qu'entre les différents industriels produisant ou
important une substance identique. Or cette obliga-
tion de communication, censée faciliter les démarches
de mise en conformité & REACH, est parfois vécue
comme une contrainte supplémentaire par les indus-
triels concernés.

Ainsi, au sein d’'une méme supply chain, la communi-
cation se fait en majeure partie par I'intermédiaire de
la Fiche de Données de Sécurité (FDS), que tout four-
nisseur d’une substance ou d’'un mélange classé
comme dangereux est tenu de fournir 4 son destina-
taire. Cette FDS, comporte alors obligatoirement
seize rubriques, relatives notamment a l'identification
de la substance, des dangers et des risques, ainsi
quaux mesures de sécurité auxquelles devra se sou-
mettre le destinataire de la substance. Cette fiche
apparait alors comme un réel outil d’information et
de gestion des risques en entreprise.

En réalité, l'obligation pour les fabricants, importa-
teurs et vendeurs de substances dangereuses, de four-
nir une FDS 2 leurs clients existait déja longtemps
avant I'entrée en vigueur de REACH. Linnovation
majeure est alors d’instaurer l'obligation de leur
annexer dans certains cas, un scenario d’exposition,
prenant ainsi la forme de ce qui est appelé une fiche
de données de sécurité étendue (FDSE) et couvrant
toutes les utilisations identifiées de la substance ainsi
que des mesures de gestion des risques.

A la réception de la FDS, les utilisateurs en aval sont
tenus d’examiner, si l'utilisation qu’ils font de la subs-
tance acquise est conforme aux mesures prescrites par
la FDS et par les scénarios d’expositions, et, en cas
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d’inadéquation, de se mettre en conformité avec les
exigences.

Ces FDS apparaissent alors comme un outil particu-
lierement adapté, permettant iz fine un meilleur
controle des utilisations faites des substances.
Néanmoins, le retour est mitigé : les industriels rele-
vent le manque de lisibilité de ces FDS, jugées floues
et trop complexes. En effet, ainsi que le reléve le rap-
port de TALCIMED élaboré pour le Ministere de
I'environnement en 2012, « cela sest traduit dans de
nombreux cas par une surenchére, notamment dans la
rédaction des scénarios o1t Uindustriel « pour se couvrir »,
a rédigé des documents pouvant aller jusqua plusieurs
centaines de pages, contre une dizaine auparavant » (7).
Une autre difficulté tient au fait qu'un utilisateur peut
user de plusieurs substances soumises & REACH et
provenant de fournisseurs différents. Or, a 'exception
d’imposer la division de la FDS en seize catégories,
aucune exigence de forme n’est requise. De ce fait, ces
FDS, au contenu d’ores et déja complexe et parfois
difficile a saisir pour un utilisateur qui ne disposerait
pas des connaissances scientifiques nécessaires, peu-
vent se présenter sous formes diverses et variées. Ledit
rapport de TALCIMED appelle & une simplification
de ces FDS, notamment par une standardisation des
scénarios d’exposition. A noter, 'ECHA a publié¢ en
aolit 2014, un exemple de rédaction de scénarios d’ex-
position (8), afin d’aider les fournisseurs dans I'élabo-
ration de ces derniers et de rendre plus aisée leur com-
préhension par les destinataires. Néanmoins, il ne
sagit que d'un exemple 2 suivre, et non pas d’une
standardisation juridiquement contraignante.

Enfin, cest surtout la communication a 'extérieur de
la supply chain qui a posé les plus grands débats, sou-
levant la difficile mais nécessaire conciliation entre
partage d’information et respect des regles de concur-
rence.

Ainsi, en vue de faciliter la production des informa-
tions incombant désormais aux entreprises, REACH
innove avec la mise en place obligatoire de forums
d’échange de l'information sur une substance (FEIS).
Ce forum permet de regrouper autour d’'une méme
substance, aussi bien les déclarants de la substance
concernée et faisant 'objet du FEIS, que les utilisa-
teurs en aval et tierces parties intéressées.

Lavantage de ce regroupement obligatoire est sans nul
doute le fait qu'il permet & ses membres de partager les

(7) Société ALCIMED, « Revue de la réglementation REACH : Analyse
de la mise en ceuvre », rapport pour le Ministére de I'Ecologie, du
Développement durable, des Transports et du Logement, mars 2012, 33

pages

(8) ECHA (European CHemicals Agency, Agence européenne des pro-
duits chimiques), site internet, onglet « Documents et informations
d’appui > Exemples pratiques de scénarios d’exposition », disponible
sur : http://echa.curopa.eu/fr/support/practical-examples-of-exposure-
scenarios

(9) B-Lands Consulting, « Le fonctionnement des forums d’échange
d’informations sur les substances (FEIS) et des consortiums », 8 pages

coflits liés 2 la production des données ou a la mise en
ceuvre de nouvelles études scientifiques. Lavantage est
tel, qu’il aboutit méme & un surpeuplement certain
des FEIS. Or ce dernier conduit a la présence de
membres qui ne poursuivent pas réellement les
mémes objectifs, étant plus motivés par la facilité
d’acces aux informations qui s’y divulguent, qu'a l'ac-
compagnement dans les procédures administratives et
techniques complexes, nécessaires a la mise en confor-
mité de la substance aux exigences européennes.
Léchange des renseignements n'est pas anticoncurren-
tiel en soi, et le réglement lui-méme s'empresse de
soulever qu'il ne devrait pas porter préjudice a I'appli-
cation pleine et entiere des regles communautaires de
concurrence. Dans la pratique, les choses ne sont pas
aussi évidentes qu'il ne parait, car 'obligation de com-
muniquer entre potentiels concurrents peut porter sur
des données économiquement sensibles. Or le regle-
ment se limite & encadrer cette coopération, par I'obli-
gation de tout un chacun de respecter les principes
généraux de transparence, de justice et de non discri-
mination.

En présence d’'une liberté totale d’organisation dans
les FEIS et d’'un manque certain de contréle qui en
découle, plusieurs formes de coopération sont possi-
bles (9). Loutil de prédilection est alors le regroupe-
ment des membres dans le cadre d’accords de consor-
tiums, jugés plus stirs dans la lutte contre le préjudice
commercial. Le consortium apparait alors comme une
sous-catégorie du FEIS, pouvant regrouper une partie
ou la totalit¢ de ses membres. Cet outil volontaire
implique la signature d’un accord, d’un contrat ou
d’un reglement intérieur, ce qui, d'ores et déja, a
lavantage de présenter une certaine formalité qui
n'est pas de mise dans les FEIS.

Le consortium permet alors d’évincer et ainsi de lut-
ter contre les faux-déclarants, membres du FEIS pour
des raisons autres que l'enregistrement de la subs-
tance.

Il est 2 noter que les membres regroupés dans un
consortium resteront soumis a 'obligation de partage
de données avec les autres membres du FEIS exté-
rieurs au consortium. Clest ici que se situent les
limites des bienfaits du consortium. En effet, la lutte
contre le risque d’entrave aux regles de concurrence
semble se faire au détriment du respect du principe de
non discrimination. Ainsi, en 'absence de toute régle-
mentation, les entreprises formant un consortium
sont libres dans la formalisation de leur accord, de
maniére a pouvoir y inclure des clauses, rendant diffi-
ciles aux entreprises non membres leur intégration,
voire l'acces aux données qu’ils détdennent. Par ce
contrdle et ce pouvoir d’éviction des entreprises non
membres du consortium, celui-ci peut aboutir 2 un
véritable outil d’instrumentalisation.

Il apparait donc clairement, que le partage des don-
nées, innovation majeure de REACH, qui a pour
objet de faciliter sa mise en ceuvre en assurant une

98 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE © N° 1-2, VOL. 58



meilleure connaissance des substances et par ricochet,
une protection adéquate de I'environnement et de la
santé humaine, se fait au détriment du marché écono-
mique. La balance semble, sur ce point du moins,
pencher vers les préoccupations environnementales et
sanitaires.

B. Des redevances jugées trop colteuses par les
entreprises

Le second frein et non des moindres a la démarche en
conformité effective au dispositif réglementaire, sont
les redevances cofiteuses dues 8 'TECHA pour assurer
la gestion de ce dernier.

En effet, REACH engendre des cotits supplémentaires
importants pour les entreprises concernées, et les
confronte de ce fait a des difficultés stratégiques et
opérationnelles d’envergure. Ces redevances concer-
nent notamment les demandes d’enregistrement, les
mises a jour d’enregistrements, les notifications d’in-
formations relatives aux activités de recherche et de
développement, les soumissions d’'une demande d’au-
torisation ou les révisions de ces dernieres. Il s'agit ici,
de faire participer activement les industriels au fonc-
tionnement de 'ECHA, le solde étant par ailleurs
couvert par le budget général de 'Union européenne.
En complément du cotit engendré par la participation
au fonctionnement de I'Agence, les entreprises se
trouvent financi¢rement confrontées aux colits géné-
rés par les diverses mesures, qu'elles sont tenues de
prendre, en vue de leur mise en conformité au dispo-
sitif REACH. En effet, du fait de l'inversion de la
charge de la preuve, il leur appartient d’effectuer
diverses analyses, tests et études, d'identifier les usages
faits de la substance, d’élaborer divers documents ou
de fournir des évaluations sur la sécurité chimique.
Les connaissances techniques en matie¢re de sciences,
ainsi que le recours éventuel a des prestataires de ser-
vices disposant de ces connaissances, provoquent éga-
lement des frais supplémentaires. S’ajoutent a cela les
besoins de main-d’ceuvre, disposant de la formation
requise et permettant ainsi de se conformer aux exi-
gences réglementaires imposées.

Enfin, il est & noter que la participation aux FEIS et le
droit d’acces aux données fournies par une autre
entreprise provoquent également un cott non négli-
geable, lorsque I'entreprise se trouve confrontée a un
manque d’informations disponibles.

Ces cofits liés a la mise en ceuvre de la réglementation,
sont d’autant plus significatifs pour les PME, qui sont
également soumises aux exigences de REACH. En
effet, la vulnérabilité et les moyens financiers,
humains et techniques relativement limités de ces
petites et moyennes entreprises ont été relevés maintes
fois, pour justifier qu’elles ne pourraient pas faire face,
seules, aux obligations imposées par REACH. Les
PME, qui ne disposent pas de spécialistes internes,
devront notamment, soit faire appel a des laboratoires

externes, en vue d’élaborer les divers tests, soit payer
un droit d’acces aux données des autres déclarants, ou
encore, se lier 2 des partenaires capables de les accom-
pagner.

Face 4 cette contrainte menacant I'existence-méme
des PME, il a été prévu, et ce, dés le processus d’adop-
tion de REACH, qu’elles bénéficieraient de taux de
redevances et de droits minorés. Le 20 mars 2013
cependant, afin de prendre en compte les consé-
quences économiques actuelles, la Commission euro-
péenne a revu cette tarification davantage a la baisse
(10), dans le cadre d’un reglement d’exécution. En
fonction de leur taille, les PME bénéficient désormais
de réductions supplémentaires d’environ 5 % en
moyenne, par rapport a la minoration qui était prévue
antérieurement.

Mais en I'absence d’une définition harmonisée de la
notion de PME, la forte réduction des redevances for-
faitaires dues par ces dernitres, favorise en méme
temps les fausses déclarations de la part d’entreprises
ne répondant pas a ce statut. LECHA, de ce fait,
tente de renforcer les controles des déclarations d’en-
registrement, émanant des entreprises se disant PME.
Il lui est désormais possible, en cas de constatation
d’une fausse déclaration, d’appliquer une amende
administrative, en supplément de la différence du
montant de redevance effectivement due au vu du sta-
tut réel de I'entreprise.

Bien qu'il soit vraisemblablement trop tét pour mesu-
rer les impacts économiques concrets de REACH, des
études sont régulicrement menées pour évaluer les
colits engendrés jusqu'a présent. La troisitme étude
étant prévue pour le printemps 2015 (11), elle accor-
dera une attention particuliere aux cofits de mise en
conformité supportés par les PME, depuis leur entrée
dans la phase d’enregistrement, ayant débuté pour
elles en 2013.

CONCLUSION

Une chose est certaine : le reglement REACH est une
législation novatrice en la matiere, qui favorise, peu a
peu, le changement de comportement des industriels
concernés et de la société européenne toute enticre.
En effet, les objectifs du reglement, en termes de pro-
tection de la santé humaine et de I'environnement,
prennent forme progressivement, mais lentement.

(10) Commission Européenne, « Réduction des redevances dues par les
PME au titre de la législation de I'Union sur les produits chimiques »,

Communiqué de presse N° IP/13/247 du 20.03.2013, 1 page

(11) Direction générale « Entreprise et Industrie » de la Commission
européenne, « Suivi des impacts de REACH sur I'innovation, la compé-
titivité et les PME. », appel d’offres n° 351/PP/ENT/IMA/13/111216
du 31 décembre 2013
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Les apports majeurs  ce jour, sont sans nul doute,
I'amélioration significative de I'information du public
sur les risques encourus par les substances, ou encore,
le renforcement d’'une communication relativement
étroite entre les professionnels d’'un méme secteur.
Cet aspect primordial de I'information et de la com-
munication que tente a tout prix de promouvoir le
réeglement, malgré les nombreuses objections de la
part des entreprises, en raison des contraintes que cela
impose, permet ainsi d’accroitre significativement les
connaissances des différentes substances chimiques,
de leurs usages, ainsi que des risques quils engen-
drent, et par la méme, de prévoir les mesures de pré-
vention qui s'imposent, tout en respectant I'environ-
nement et en limitant les essais sur les animaux verté-
brés.

En outre, l'obligation notamment d’élaborer un dos-
sier d’enregistrement, qui présente de nombreuses
études relatives a la substance chimique fabriquée ou
importée, permet, par ricochet, une transmission de
mesures de gestion des risques de meilleure qualité
tout au long de la chaine d’approvisionnement.

Les objectifs du réeglement REACH sont ainsi loua-
bles et novateurs, mais, force est de constater, qu’il
persiste, a ce jour, un écart considérable entre disposi-
tions textuelles et mise en ceuvre par les acteurs
concernés. En effet, le reglement, qui fait peser de
lourdes responsabilités sur les entreprises, souffre
d’une application limitée.

De fait, le manque de lisibilité du texte, qui, au regard
de son tres large champ d’application matériel et per-
sonnel, ainsi que des différentes étapes transitoires
qu’il prévoit, ne permet pas toujours d’en saisir conve-
nablement les enjeux, le sens et les obligations qui
simposent aux entreprises. Parallelement, le regle-
ment a des conséquences contraignantes, notamment
de temps, d’argent et d’organisation pour les indus-
triels, renforgant ainsi le risque d’'une mauvaise appli-
cation du dispositif.

Or ces diverses contraintes, s'additionnant aux diffi-
cultés de compréhension d’un dispositif réglementaire
complexe, multiplient les cas de non-conformités et
les manquements aux obligations par les industriels
concernés.

Face 4 ce constat, il apparait alors primordial de dis-
poser de modalités de controle et d’un arsenal de
sanctions solides et efficaces. Mais 1 encore, tant les
modalités de contréle, que les sanctions pouvant
découler de ces controles, lorsque ceux-ci viennent a
constater un manquement aux exigences de REACH,
sont laissées entierement 2 la charge des Etats mem-
bres, ce qui d’ores et déja laisse présumer une absence

(12) Pirrwitz (J), « le réglement REACH : complexité et difficulté d’ap-
plication — constat mitigé de sept années de mise en ceuvre », Mémoire
de fin d’études du Master 2 droit de I'environnement, des territoires et

des Risques, Université de Strasbourg, 2014, 111 pages

certaine d’uniformisation et pose la question quant a
Popportunité et I'efficacité de ce choix... (12). B
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RESUME

La journée d’études du 4 février 2015 organisée par
I'TIREDIES (Ecole de droit de la Sorbonne, Université
Paris 1), le CERIC (CNRS et Aix-Marseille Université)
et I'lddri, avait pour objectif de nourrir les travaux de
préparation de la COP 21 en tentant de fertiliser une
réflexion qui avait tendance a s'assécher un peu, en éta-
blissant des comparaisons avec d’autres domaines de la
réglementation internationale.

Il s'est agi d’explorer le contenu de la boite 4 outils du
droit international, en associant spécialistes du climat
a des internationalistes généralistes ou spécialistes
d’un autre champ du droit international (droit écono-
mique, droits de '’homme, etc.). Lobjectif était, sur
une série de « problemes » rencontrés dans le domaine
climatique, de confronter les regards des chercheurs,
des négociateurs et des praticiens. La journée a témoi-

* Directrice de recherche au CNRS, dirige le Centre d’Etudes et de
Recherches Internationales et Communautaires (CERIC, UMR 7318 Aix-
Marseille Université / CNRS) a 4 Aix-en-Provence.

s-maljean.dubois@univ-amu.fr

** Professeur a I'Ecole de droit de la Sorbonne (Paris 1), Université
Panthéon Sorbonne.
yann.kerbrat@cegetel.net

gné de la flexibilité du droit international qui, par la
large palette de ses instruments, offre de nombreuses
possibilités aux Etats pour organiser la coopération
entre eux. C’est bien plutdt le manque d’accord ou de
volonté politique qui est généralement limitant. 1l a
été souligné a plusieurs reprises que la coopération
internationale s’inscrit dans une dynamique, qu’il
appartient au droit d'impulser et d’accompagner.

MOTS-CLES

Droit international,
Négociations, Controle.

Changement climatique,

SUMMARY

The objective of the workshop of February 4, 2015 orga-
nizged by the IREDIES (Sorbonne Law School,
University Paris 1), CERIC (CNRS and Aix-Marseille
University) and IDDRI, was to feed the COP 21 prepa-
rations by trying to fertilize a reflection, through the
comparison with other areas of international regulation.
It was to explore the contents of the toolbox of internatio-
nal law, comparing the viewpoints of specialists working
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in the field of climate change and those of generalists of
international law as well of as specialists of another field
of international law (economy, human rights, etc.). The
aim was, on a number of issues encountered in the cli-
mate field, to confront the views of researchers, negotia-
tors and practitioners. The workshop has demonstrated
the flexibility of international law, which, by the wide
range of its instruments, offers many opportunities for
states to organize cooperation between them. It has
shown that the lack of agreement or political will is, in
this area, the only limitation to the action of states. It was
repeatedly stressed that international cooperation is part
of a dynamic, that international law has to drive and

support.

KEYWORDS

International law, Climate change, Negotiations,
Control.

Durban, les parties a la Convention-cadre des

Nations Unies sur les changements clima-

tiques de 1992 sont convenues d’« élaborer au
titre de la Convention un protocole, un autre instru-
ment juridique ou un texte convenu d’'un commun
accord ayant valeur juridique, applicable a toutes les
Parties » (1), lequel devrait étre aux fondements du
régime international du climat a partir de 2020. En
effet, a cette date, la deuxie¢me période d’engagement
du Protocole de Kyoto se terminera, sans que ne soit
envisagée/négociée une troisitme période. Les pro-
messes de réduction des émissions faites en applica-
tion de '’Accord de Copenhague, dans le cadre plus
inclusif de la Convention, ne vont pas non plus au-
dela de 2020. Les Etats ne seront donc pas, ni dans un
cadre, ni dans l'autre, internationalement engagés a
réduire leurs émissions de gaz 2 effet de serre au-dela.
Laccord actuellement négocié doit étre adopté lors de
la 21¢ Conférence des Parties a la Convention-cadre
de 1992, qui se tiendra 4 Paris en décembre 2015.
La question de la forme qu'il revétira n'avait pas été
tranchée 3 Durban ; elle ne I'a pas davantage été
depuis lors. Méme si une majorité des participants
semble saccorder sur un ensemble constitué d’'un
accord juridiquement obligatoire — un protocole —
relativement concis et bref, complété par un paquet
de décisions des parties, cette option ne fait pas 'una-
nimité.

(1) Décision 1/CP17 (2011).

(2) Ibid.

En substance, ces négociations multilatérales a 195
Erats plus 'Union européenne sont complexes car
elles traitent aussi bien des questions d’atténuation
des changements (par la réduction des émissions de
gaz 2 effet de serre) que d’adapration a des change-
ments qui sont déja une réalité. Dans le cadre d’'un
accord qui devrait étre « applicable a toutes les
Parties » (2), les parties ont toutes été « invitées » des
la fin 2013 & préparer leurs « contributions prévues »
a effort collectif, fruits de « préparatifs internes » et
« déterminées au niveau national » (INDCs en anglais
pour « intended nationally determined contribu-
tions »), selon un calendrier relativement serré
puisqu’elles doivent « en faire part bien avant la vingt
et unieme session de la Conférence des Parties (d’ici
au premier trimestre 2015 pour les Parties qui sont
prétes a le faire) d’'une maniere propre & améliorer la
clarté, la transparence et la compréhension des contri-
butions prévues ». Au stade actuel, la nature juridique
que pourraient avoir les « contributions » des Etats est
encore incertaine. Vont-elles faire I'objet d’un engage-
ment international ? Figurer dans le protocole lui-
méme si un protocole est adopté et, si oui, dans son
corps ou dans une annexe ? Figureront-elles seulement
dans une décision de la Conférence des Parties qui
viendra, ou non, compléter le protocole ? Ou encore
dans un document sans aucune valeur juridique
comme le sont les « promesses » de Copenhague ?
Que signifie par ailleurs « prévues » ? Y aura-t-il place
apres Paris pour un processus d’évaluation internatio-
nale des contributions nationales, avec a la clé une
possible incitation a un relévement du niveau d’ambi-
tion ? Et, en ce cas, comment faire en sorte que la
forme juridique ne contribue pas 4 figer les contribu-
tions & un niveau d’ambition relativement bas ?
Laccord organisera-t-il une différenciation entre les
Etats du Nord et du Sud et, si oui, laquelle ? Voici
quelques unes des questions qui se posent actuelle-
ment lors de négociations difficiles.

Centrée sur les questions juridiques, la journée
d’études du 4 février 2015 avait pour objectif de
nourrir les travaux de préparation de la COP 21 en
tentant de fertiliser une réflexion qui a tendance a s’as-
sécher un peu, par I'établissement de comparaisons
avec d’autres domaines de la réglementation interna-
tionale. Il s’agissait d’explorer le contenu de la boite a
outils du droit international, en associant spécialistes
du climat 4 des internationalistes généralistes ou spé-
cialistes d’un autre champ (droit économique, droits
de ’homme, etc.). Une série de « probléemes » rencon-
trés dans le domaine climatique ont été identifiés ; les
intervenants ont proposé des solutions en explorant
des pistes inspirées de techniques et pratiques utilisées
ailleurs. Lobjectif était, sur tous ces points, de
confronter les regards des chercheurs, des négocia-
teurs et des praticiens.

La journée a témoigné de la flexibilité du droit inter-
national qui, par la large palette de ses instruments,
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offre de nombreuses possibilités aux Etats pour orga-
niser la coopération entre eux. Clest bien plutot le
manque d’accord ou de volonté politique qui est
généralement limitant. Il a été souligné a plusieurs
reprises que la coopération internationale s'inscrit
dans une dynamique, qu’il appartient au droit d’im-
pulser et d’accompagner et non de freiner. Laccord de
Paris devra tenir pleinement compte de cet objectif.
La journée d’études, hébergée par I'Université Paris 1
Panthéon Sorbonne a été le fruit d’'un partenariat
entre 'IREDIES (Université Paris 1), 'IDDRI
(Sciences Po) et le CERIC (Aix-Marseille Université
et CNRS). Elle a bénéficié des concours du ministeére
de 'Ecologie, du développement durable et de I’éner-
gie et de ’Agence nationale pour la recherche dans le
cadre du projet CIRCULEX <ANR-12-GLOB-0001-
03 CIRCULEX>. Elle a obtenu le label officiel de
préparation de la COP 21.

1. UN TRAITE « CCEUR »

Les débats de la journée ont montré que, quoiqu’il
serait souhaitable que le futur régime du climat puisse
sancrer dans un nouveau traité, il n’est pas indispensa-
ble que celui-ci comporte des regles regles de fond qui
soit tres déraillées pour étre utile. La fixation d’un
objectif clair (précisant et idéalement chiffrant celui
énoncé a larticle 2 de la Convention de 1992),
I'énoncé d’une obligation de coopération, idéalement
complétée d’'une obligation de due diligence (entendant
par la une obligation de moyens, exigeant la réalisation
d’'un comportement minimum comme par exemple
lobligation de prendre les mesures appropriées pour
atteindre ['objectif formulé) pourraient étre suffisants.
Les précisions du régime seraient alors apportées ulté-
rieurement par du droit dérivé, ce qui impliquerait
toutefois que des regles institutionnelles et procédu-
rales soient trouvées a cet effet. Laccord-cadre pour-
rait étre compléeé dans le futur par des engagements
unilatéraux (sur le modéle du GATT ou du GATS) ou
des arrangements administratifs, instruments conven-
tionnels ou paraconventionnels, ou encore par des
lignes directrices, recommandations, recueils de
bonnes pratiques. Ces instruments peuvent étre
contraignants quand une disposition de I'accord de
base le prévoit (voir l'arrét de 2014 de la Cour inter-
nationale de Justice sur la chasse A la baleine). Méme
lorsque leur portée obligatoire est contestée ou incer-
taine, ils peuvent jouer un réle fondamental et modi-
fier efficacement les comportements des Etats et, en
bout de chaine, des acteurs privés. Au-dela, il ne faut
pas s'interdire de penser le futur accord comme un
ensemble composite comprenant des engagements de
nature et de portée variable y compris des engage-
ments minilatéraux, plurilatéraux, régionaux (finance,
technologie, gaz fluorés...).

Dans ce modele d’accord, qui a fait ses preuves dans
de nombreux domaines de la vie internationale, une
importance particuliere doit également étre accordée
aux techniques et organes de suivi (organes techniques
et scientifiques, comités consultatifs...) [voir infral.
Un « Comité permanent », organe politique restreint,
composé selon une répartition géographique équita-
ble, pourrait étre créé comme Cest le cas dans plu-
sieurs conventions environnementales. Il pourrait se
réunir 2 plusieurs reprises entre deux COP pour
mieux préparer celles-ci.

Il serait souhaitable aussi de mieux associer dans le
futur les parties prenantes, comme le font déja cer-
taines organisations internationales. Ce peut étre par
le biais de réunions conjointes, aboutissant a des
recommandations 2 la société civile, aux entreprises. ..
Il ne faut pas oublier que les entreprises se sont vues
imposer dans beaucoup de droits nationaux des obli-
gations déclaratives sous forme de rapports pério-
diques sur les mesures prises par elles pour atteindre
des objectifs environnementaux et sociaux d’intérét
général.

2. DES REGLES DE PRISE DE DECISION
ELABOREES ADAPTEES AUX ENJEUX

Pour que les négociations puissent aboutir et les
organes fonctionner efficacement, il conviendrait que
le consensus, quoiqu’il puisse étre un principe direc-
teur de la prise de décision, ne soit pas érigé en regle
absolue : son interprétation trop étroite et rigide signe
'échec du multilatéralisme et explique bien des blo-
cages actuels. Les expériences passées, 2 Canctin et a
Doha, montrent que les Etats ont tout intérét a dépas-
ser une forme de consensus paralysant et a accepter
que des décisions soient prises alors que certaines
Parties y ont opposé une objection formelle. Lautorité
de la présidence et la confiance quelle doit gagner
sont ici des facteurs déterminants de la prise de déci-
sion. Des difficultés ou contestations pourraient étre
aussi surmontées en transmettant directement le traité
pour adoption a I'Assemblée générale de TONU
(technique expérimentée pour le commerce des
armes, les armes chimiques).

Durant les prochains mois de négociation, une
réflexion devrait aussi étre conduite sur la construc-
tion du consensus lui-méme. Des techniques de négo-
ciation pourraient étre utilisées, voire combinées pour
favoriser la prise de décision sans qu'il soit nécessaire
de modifier les regles de vote : le consensus « actif »
obligeant les Etats a prendre position sur des textes de
négociation informelle produits par la présidence ; un
consensus « constructif » obligeant les Etats opposants
a faire des contre-propositions avant la réunion for-
melle ; le « package deal » permettant de sceller un
accord transversal sur différents points des négocia-
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tions ; la création dune commission de conciliation ad
hoc 2 nommer en cas de nouvelle objection dans le
cadre de la prise de décision par consensus, sur le
modele moins formalisé que ce qui a été imaginé dans
le cadre de la CNUCED...

Il conviendrait aussi de tenir compte des lecons du
passé. Tel qu'il est appliqué dans le cadre de la CODR le
consensus est juridiquement désarmé, car privé de la
menace du vote majoritaire en cas de blocage. Son
résultat est proche d’'un vote a I'unanimité : une seule
Partie peut théoriquement bloquer le processus déci-
sionnel. Dans I'accord, il conviendrait ainsi de préciser
les regles de prise de décision qui régiront la nouvelle
COP, ou @ minima de prévoir dans I'accord que faute
de consensus ces regles pourront étre adoptées a la
majorité des Parties (simple, des 2/3, 3%, 4/5, etc.). Une
autre possibilité, qui pourrait au demeurant étre prévue
en sus de la premiere, serait d’opter pour un consensus
restrictif, un consensus -2, par exemple, comme prati-
qué a 'Agence internationale pour les énergies renou-
velables. La création d’un statut de « non participants »
pourrait, a cet égard, étre de nature a rassurer les objec-
teurs. La possibilit¢ de solliciter une commission de
conciliation ad hoc en cas de nombre suffisant d’objec-
tions a la décision par consensus pourrait elle aussi étre
actée de manicre formelle.

Il serait également utile de raffiner les procédures de
prise de décision selon leur objet (en distinguant par
exemple la définition d’orientations générales des
mesures de mise en ceuvre, qui dans une optique plus
administrative peuvent étre adoptées a la majorité plus
aisément), ou encore selon les organes (qui pourraient
adopter des reglements intérieurs distincts avec pour
certains des regles de vote majoritaire), ou enfin selon
Iévolution de la pratique (en introduisant une clause
évolutive permettant en principe a la COP de passer a
un mode plus intégré de gestion des engagements
lorsque la conjoncture y deviendrait plus favorable).

3. DES PROCEDURES DE REVISION SOUPLES
ET ADAPTEES

Lenjeu est celui de 'adaptation au « changement de
circonstances » (évolution des connaissances scienti-
fiques, innovations technologiques, contexte écono-
mique, politique, social...) sous peine d’ineffectivité
de laccord de Paris. 1l sagit 1a encore de tirer les
lecons du passé, en distinguant précisément entre ce
qui doit rester stable et ce qui doit pouvoir évoluer. Il
est nécessaire de pouvoir faire évoluer dans le temps
au moins le niveau d’ambition des contributions/
engagements nationaux, voire les catégories de pays si
toutefois on maintenait une différenciation fondée
sur des catégories d’Etats. Il pourrait étre utile, A cet
égard, d’accepter que les Etats puissent les revoir i la
hausse, comme 2 la baisse, cette dernitre possibilité

pouvant les pousser a prendre un engagement plus

ambitieux.

Lévolutivité de 'accord dépendra d’abord de sa forme

juridique. S’il s'agit d’un traité, I'accord devra inclure

des procédures de révision tenant compte de ces
impératifs, qui pourront étre différenciées selon les
dispositions, et reposer sur une combinaison de

I'éventail des techniques expérimentées dans la vie

internationale. Laccord pourrait prévoir, a I'image du

Protocole de Montréal sur la couche d’ozone, que cer-

taines dispositions et/ou annexes pourraient étre

modifides & la majorité avec une entrée en vigueur
automatique des amendements, un systtme d’adop-
tion 2 la majorité suivi de ratification s’appliquerait
pour les autres dispositions du traité. En allant un peu
plus loin, il serait aussi possible de prévoir pour cer-
taines dispositions un mécanisme d’amendement
majoritaire en laissant a la majorité le soin de décider
au cas par cas si 'amendement doit simposer 2 la
minorité (voir la convention de Chicago de 1944 sur

Paviation civile internationale, art. 94).

S’agissant des contributions nationales, qui pour-

raient étre ou non inscrites dans le traité, I'initiative de

leur modification devrait pouvoir reposer sur la partie
concernée et elle seule (une initiative, méme collec-
tive, d’autres Parties ne serait pas acceptée). Si les
contributions nationales figurent dans un document

INF ou un registre web tenu par le secrétariat, la déci-

sion de la Partie concernée simposerait aux autres

Parties. Ce ne serait en revanche pas le cas si les

contributions étaient en annexe au traité ou dans une

décision de la COP. 1I resterait dans ces hypotheses a

trancher les éléments suivants :

—2 quelle majorité et selon quelles modalités une
décision de la COP ou un amendement aux annexes
pourrait étre adopté (unanimité, consensus ou a
défaut majorité, consensus négatif...) ?

— a quelles conditions la révision ainsi adoptée entre-
rait-elle en vigueur ? Lentrée en vigueur serait
immédiate si la révision des engagements était déci-
dée par la COP. Elle pourrait étre automatique, sou-
mise 2 la ratification d’'une majorité simple ou ren-
forcée des parties, avec ou non 'approbation de la
partie concernée, si la révision intervenait a I'issue
de 'amendement d’une annexe ;

—en ce dernier cas, il conviendrait encore de décider
si 'amendement a 'annexe est opposable a toutes
les parties ou seulement 2 celles qui 'ont accepté ou
n’y ont pas objecté.

4. 'ETABLISSEMENT D’UN MECANISME
D’EXAMEN PERIODIQUE DESTINE A ELEVER
PROGRESSIVEMENT LE NIVEAU D’AMBITION

Les Emissions Gap Report témoignent que le fossé
(« gap ») en terme d’ambition d’atténuation des chan-
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gements se creuse au regard de Iobjectif « 2°C ». La

trajectoire collective pour atteindre ce « 2° » devra étre

caractérisée et quantifiée en fonction de I'état des der-

ni¢res connaissances scientifiques disponibles (2 2030,

2040, 2050, 2060...). Le mécanisme d’ambition a

vocation 2 faire le point régulierement sur 'adéqua-

tion des efforts avec la trajectoire du 2°, et a inciter les

Etats a relever le niveau d’ambition de leurs engage-

ments sil savere insuffisant.

Un tel mécanisme doit s'inspirer des expériences pas-

sées (« Review of adequacy » de lart. 4 §2, b)

CCNUCKC pour les pays Annexe I et « Examen 2013-

2015 » dans le cadre des accords de Cancun ; proces-

sus du Protocole de Kyorto).

Un tel mécanisme est aussi compliqué par I'approche

ascendante que représentent les « contributions natio-

nales » 2 fournir (« INDC:s »), dans le cadre d’un proces-
sus respectueux de la souveraineté nationale qui repose
sur une autodifférenciation, et ce d’autant qu’il n’y aura
pas de réelle évaluation ex ante des INDCs avant Paris.

Les pays doivent toutefois expliquer des 2015 en quoi

leur(s) engagement(s) sont équitables et ambitieux, et

comment ils refletent les circonstances nationales.

Enfin, un tel mécanisme doit reposer sur un renforce-

ment de la transparence, notamment des regles de

MRV et comptabilisations (qui devraient étre com-

munes a terme). Il y a, en ce domaine, un acquis

conventionnel & préserver.

On ajoutera que moins la forme juridique sera

contraignante, plus la transparence et I'évaluation

seront nécessaires, mais plus elles seront délicates.

Dans ce contexte, I'accord de Paris doit poser les prin-

cipes d’'un tel mécanisme, ce qui suppose d’apporter

une réponse aux questions suivantes :

— le mécanisme d’ambition analysera-t-il les progres
individuels ou collectifs ? Si les progres individuels
sont examinés, 4 quelle aune et selon quels criteres ?
Cet examen sera-t-il obligatoire ou volontaire ?

— portera-t-il sur les efforts d’atténuation seuls ou
d’atténuation et d’adaptation ?

— sera-t-il le méme pour tous les Etats 2 Ou bien les
pays du Sud pourront-ils bénéficier d’assouplisse-
ments (notamment examens plus tardifs, moins fré-
quents...) ?

— quelle sera la source d’information (rapports étatiques,
vérifications d’experts, soumissions ' ONGs...) ?

— pourra-t-il évaluer des engagements déterminés et
inscrits d’'une manicre transparente, quantifiable et
comparable pour une certaine durée (5 ou 10 ans) ?
Utilisant les mémes parametres et les mémes métho-
dologies (« rules-based regime ») ?

— a condition les pays pourront-ils relever leur niveau
d’ambition ? A quelles conditions pourront-ils
Iabaisser (« No backsliding ») ?

— quelle sera la structure institutionnelle du méca-
nisme ?

— le mécanisme sera-t-il transparent ? Prendra-t-il la
forme d’un peer review ou sera-t-il ouvert a la société

civile ? Les détails d’éventuelles insuffisances indivi-
duelles seront-ils rendus publics ?

— quelles seront les conséquences d’éventuelles insuf-
fisances d’ambition? Tiendront-elles de I'incitation
et/ou de la sanction ? Quel serait le lien avec la pro-
cédure de controle ? Lexpérience internationale
montre quil est préférable d’opérer une distinction
aussi claire que possible avec le mécanisme de regle-
ment des différends; bien séparer les deux « rassure »
en effet les Etats et leur permet de ne pas craindre
une mise en cause de leur responsabilité a 'occasion
des examens ;

— quel suivi instituer sur la mani¢re dont les Parties
mettent en ceuvre les conclusions du mécanisme ?
— comment faire en sorte que le mécanisme soit
« réflexif » et puisse évoluer dans le temps a la

lumiere de I'expérience acquise.

La pratique suivie par le Mécanisme d’Examen des

Politiques Commerciales (MEPC) de I'Organisation

mondiale du commerce est intéressante a étudier de ce

point de vue. Le MPEC se présente en effet tout a la
fois comme un modetle par ses succes, et un contre-
modele par ses limites.

5. UEXPERTISE ET LE ROLE DE LA SCIENCE

Le couple GIEC-SBSTA a incarné dans les années
1990 un modele relativement novateur, au moins a
Iéchelle internationale, de la coproduction voire d’hy-
bridation des dynamiques scientifiques et politiques
dans la production de I'expertise : le GIEC fabriquant
de purification de la science, le SBSTA assumant les
clivages politiques. Le GIEC a considérablement raf-
finé et affermi ses procédures au fil des ans. Ainsi, si
aujourd’hui les critiques le concernant et proposi-
tions d’amélioration ne sont pas absentes elles restent
relativement marginales (meilleure prise en compte
d’études conduites dans les pays du Sud, recherche
d’une plus grande cohérence entre les groupes et entre
les sessions plénieres, élection d’'un directeur exécutif
pour diriger le secrétariat, amélioration de la commu-
nication, etc.).

Mais, allant au-dela de ce couple, la journée d’étude a
montré qu’il convenait d’amorcer une réorientation
du champ de lexpertise 2 'aune de trois exigences.
Premitrement, le débat a été trop polarisé sur la
science plutdt que sur les politiques climatiques. Or,
Iécart entre connaissance et action ne se réduit pas
aux défaillances d’acceptation, de compréhension ou
d’assimilation des sciences.

Deuxi¢mement, aujourd’hui, I'expertise d’alerte est
terminée méme il y aura toujours des sceptiques ou
des appréciations différentes de I'importance du
risque climatique comparé a d’autres risques.
Limportant avec I'accord de Paris est de construire
une dynamique vers de plus en plus d’ambition. Dés
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lors, ne faut-il pas un réle plus directement réactif ?
Une expertise plutdét d’évaluation apres-coup des
engagements, du chemin parcouru ? Les « Emissions
Gap Report » produits par le PNUE depuis la confé-
rence de Copenhague en fournissent un exemple,
mais ils restent en dehors du processus conventionnel.
La question se pose en lien avec un éventuel « méca-
nisme d’ambition » (voir supra 4) et les techniques de
controle et sanction du non-respect (voir infra 6).
Laccord de Paris doit ici poser @ minima des principes
fondamentaux s'agissant de I'organisation d’une telle
expertise (qui ? Quand ? Comment ? Avec quels
effets ?).

Enfin, troisitmement, 'expertise peut et doit contri-
buer au désenclavement de la question climatique, a la
défragmentation de la gouvernance internationale du
climat.

6. LES TECHNIQUES DE CONTROLE
ET DE SANCTION DU NON-RESPECT

Le contrdle et la sanction du non-respect sont un
enjeu majeur pour le futur accord. Bien entendu, la
définition de tels mécanismes dépend largement de la
forme juridique du futur accord et de la portée des
contributions nationales. Il semble acquis qu'un
mécanisme aussi élaboré et intrusif que celui du

Protocole de Kyoto ne sera pas renouvelé.

Dans le cadre des accords de Canctn, le systtme de

contrdle actuel est distinct selon les pays (IAR pour

International Assessment and Review pour les pays du

Nord ; ICA pour International Consultation and

Analysis pour les pays du Sud). Ce régime souffre de

différentes limites :

—un manque de clarification des objectifs exacts des
rapports ;

— lincapacité a suivre les progres des grands émer-
gents ;

—le manque d’attention portée aux drivers de la
décarbonisation ;

— l'incapacité a établir une analyse indépendante et
solide des progres (ou manques de progres) effec-
tués par les pays dans la mise en ceuvre des objectifs
affichés.

Dans le régime post 2020, toutes les Parties devraient

avoir 'obligation de faire rapport sur les progres réali-

sés dans la mise en ceuvre de leurs contributions
nationales (qu'elles soient en termes absolus ou rela-
tifs, concernent toute I'économie ou soient secto-
rielles). Une attention plus forte devrait étre portée
aux « drivers » de la décarbonisation. Le nouveau sys-
teme devrait éclairer précisément sur les progres effec-
tués dans la mise en ceuvre des contributions natio-
nales. En outre, plusieurs pays se prononcent pour un
suivi et une évaluation renforcés des actions d’adapta-
tion. Cela pourrait avoir lieu dans le cadre du Comité

d’adaptation qui pourrait étre repris et renforcé dans
le nouvel accord. Enfin, avec les accords de Canctn,
la tendance est également a4 un renforcement de la
transparence des flux financiers, de l'attribution 4 la
réception, et 2 une plus grande clarté du paysage de la
finance climat. Des efforts ont été faits, notamment
pour renforcer et harmoniser le reporting sur les sou-
tiens financiers, et pour cartographier la finance cli-
mat, en particulier sous I'égide du Standing
Committee on Finance. Il y a Ia un acquis sur lequel
le nouvel accord doit sappuyer, pour le prolonger et
renforcer.

Le mécanisme de reglement des différends de TOMC
offre ici un modele intéressant, méme s’il semble
impossible d’imaginer qu’une telle procédure, parti-
culitrement contraignante, puisse étre reprise dans
Iaccord de Paris. Toutefois, des points de convergence
existent entre la Charte de Marrakech et I'’Accord de
Paris. Dans un cas comme dans lautre, 'enceinte
visée est multilatérale (cent soixante parties 2 TOMC
et une trentaine d’observateurs ayant vocation a adhé-
rer) et le processus de négociation au sein des organes
politiques est laborieux, si ce n'est bloqué (relatif
échec du cycle ouvert 2 Doha en 2001). LOMC,
comme l'accord de Paris est en charge de questions
sensibles, porteuses de forts enjeux de souveraineté.
Cela nempéche toutefois pas la procédure de regle-
ment des différends de fonctionner avec succes. En
témoignent, les prés de 500 plaintes notifiées depuis
entrée en fonction de la procédure, des plaintes qui
attestent de la confiance dans le systtme puisqu’elles
mettent en scene un tres large panel de Membres dans
lequel les puissances commerciales, mais aussi les pays
en développement (PED) sont trés actifs. En
témoigne également un taux de résolution des diffé-
rends particulierement élevé puisqu’il tourne autour
des 90 %. Il est certain a ce stade qu'une procédure de
contrdle inspirée de la procédure OMC n’aurait de
sens que si les engagements revétent un tour contrai-
gnant. Cela ne signifie pas nécessairement que les
regles adoptées devraient étre parfaitement claires et
précises, ou exemptes de lacunes. Bien des obligations
OMC sont peu précises ou ambigués : ce point n'a pas
été un obstacle a la création d’une procédure de
contréle de type juridictionnel. En revanche, 'incerti-
tude a laissé une marge de manceuvre plus grande au
profit des instances de réglement des litiges. Dans ce
contexte, la création d’'une procédure de type juridic-
tionnel laisse entrevoir un possible glissement du
« pouvoir » de décider du politique vers le juridiction-
nel. Certains aspects de la procédure font particuliere-
ment sens dans le contexte des changements clima-
tiques (le caractere interétatique, la place des tiers, la
prise en compte de la situation particuliére des pays en
développement). Les Etats seraient-ils préts 4 accepter
une configuration aussi contraignante (intervention
d’un tiers impartial pouvant étre saisi unilatéralement,
solution fondée en droit) dans le cadre du climat ? On
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pourrait imaginer que I'exercice soit plus aisé pour les
obligations procédurales que pour les obligations
substantielles (INDC). Lobjectif et I'intérét seraient
alors de consolider, dans un premier temps, le systeme
par la voie procédurale. Le mécanisme multilatéral de
reglement des différends commerciaux s’est lui-méme
consolidé progressivement. Il faut penser, ici aussi, en
terme de dynamique.

La réflexion a également porté sur les mécanismes de
controle institué pour la protection des droits de
'homme. D’une part, ils offrent des modeles diffé-
rents de TOMC, mais également intéressants, dont il
est possible de s'inspirer pour le design du futur méca-
nisme de contréle. D’autre part, les organes de
controle des droits de 'homme peuvent étre saisis de
plaintes individuelles en lien avec la question des
changements climatiques. De ce point de vue, il pour-
rait étre utile d’insérer une disposition sur le respect
des droits de ’homme dans le futur accord. Il y a la
matiere & nourrir I'accord sur le volet adaptation, plus
neuf et difficile & concevoir juridiquement que le volet
atténuation, tout en ceuvrant pour une gouvernance
internationale moins éclatée et plus cohérente.

Enfin, les mécanismes de plainte des banques multila-
térales de développement qui existent actuellement
offrent un éclairage intéressant sur les enjeux du
controle des financements climat. Ces mécanismes
permettent aux personnes affectées ou susceptibles
d’étre affectées par les impacts environnementaux et
sociaux des projets soutenus par ces banques — y com-
pris les projets mis en place au titre des financements
ou de mécanismes climat (GEE MDP etc.) — de
demander directement des comptes a ces banques sur
leur respect de leurs propres standards de comporte-
ment. Selon la terminologie employée par la banque,
ces standards sont les politiques opérationnelles, les
procédures de la banque, les performances standards,
performance requirements, sustainability framework...
Ce ne sont pas des tribunaux et ils ne décident pas de
la responsabilité juridique des banques de développe-
ment, mais ont pour but de les amener a adopter des
mesures correctives. Cet éclairage permet notamment
de constater que la complexité des montages finan-
ciers de l'aide en matitre climatique (notamment
lorsque les agences exécutives des fonds climat font
elles-mémes appel a I'intermédiation financiere), cou-
plée a la complexité de l'architecture institutionnelle
du régime juridique climat, rend trés difficile pour les
personnes qui subiraient les impacts négatifs des pro-
jets financés par des fonds climat I'identification d’'un
responsable auquel il peut demander des comptes. Par
ailleurs, il est assez inquiétant de constater, d’une part,
que le Mécanisme Indépendant de Recours (MIR) du
Fonds Vert pour le Climat, tel qu'esquissé en février
2014 lors de la 6° réunion du Board, ne semble pas
tirer les legons de la comparaison des procédures des
mécanismes de plainte existants pour choisir celles qui
seraient les plus @ méme de permettre au MIR de rem-

plir au mieux sa mission. D’autre part, I'élaboration
des garanties fiduciaires, environnementales et
sociales pour l'utilisation du Fonds (8° réunion du
Board, octobre 2014) ne parait pas avoir tenu compte
de l'audit effectué rendu en 2012 par le Compliance-
Advisor/Ombudsman (le mécanisme de plainte pour
la Société Financi¢re Internationale et I’Agence
Multilatérale de Garantie des Investissements) sur le
recours aux intermédiaires financiers, qui pointe avec
une pédagogie remarquable les lacunes dans le
contrdle des impacts environnementaux et sociaux de
cette fagon de financer le développement.

La question se pose, plus généralement, du rdle des
parties prenantes dans ces mécanismes. Faut-il les
ouvrir a la sociéeé civile et jusquolt ? Ou bien un
controle peer review est-il mieux accepté et plus effi-
cace parce que mieux & méme d’installer un climat de
confiance ?

7. CONTRIBUER A « DEFRAGMENTER »
LA GOUVERNANCE INTERNATIONALE
SUR LE CLIMAT

La Convention-cadre de 1992 constitue aujourd’hui
le socle du régime international sur le climat. Mais il
est communément admis qu'il n’est ni efficace ni suf-
fisant. Au regard des difficultés rencontrées par les
Parties pour négocier I'accord de Paris, la Plateforme
de Durban n’aboutira vraisemblablement qu'a un
accord a minima.

Dés lors, pour relever le niveau d’ambition, il importe
de faire en sorte que cet accord puisse étre compléeé,
dynamisé, par d’autres initiatives émanant d’autres
fora de coopération internationale (Protocole sur
Pozone, OACI, OMI, Convention sur la diversité
biologique, G20, SE4AI, etc.) qui vont permettre de
faire des « contributions » complémentaires pour sou-
tenir 'accord de Paris. Cela conduit 2 penser 2 un
complexe de régimes sur le climat, sujet déja abordé
en sciences politiques, mais qui n’a pas exhaustive-
ment été traité d’un point de vue juridique pour iden-
tifier les conditions dans lesquelles ce complexe peut
étre mis en place de maniére a organiser de maniere
efficace et coordonnée I'interaction entre le socle (I'ac-
cord de Paris) et les autres régimes.

La question est délicate, car la gouvernance interna-
tionale est naturellement fragmentée. Elle revét une
acuité particuliere pour les changements climatiques,
qui seront traités dans 'accord de Paris aussi bien dans
le volet atténuation qu'adaptation. La Conférence des
Parties est consciente de cet enjeu, pris en compte
timidement dans la décision de Lima (« Lima call for
Climate action » 1/CP.20).

Plusieurs pistes peuvent étre explorées aussi bien sur le
plan juridique (insertion d’une clause de soutien
mutuel générale ou se référant au commerce, a I'inves-
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tissement, au droit de la mer, 2 la biodiversité, aux
droits de 'homme... ; travail sur la mise en cohérence
de laction internationale par exemple a travers des
« méta normes » telles que les objectifs mondiaux de
développement durable ; interprétation systémique du
droit international) qu’institutionnel (développement
de la coopération 2 différents niveaux administratif,
technique ou politique). Il ne faut pas négliger non
plus les réseaux d’acteurs et la coopération informelle,
qui peuvent également jouer un réle important.

8. FORMALISER JURIDIQUEMENT LE VOLET
« ADAPTATION » DE ACCORD

Historiquement, tous les efforts de coopération inter-
nationale sur le climat ont été concentrés sur 'atté-
nuation — l'adaptation a été pergue comme un élé-
ment a traiter seulement & I'échelle nationale ou
comme une monnaie d’échange dans les négociations.
Cependant, il y a maintenant une prise de conscience
croissante que 'adaptation a aussi des conséquences
internationales (par exemple sur la sécurité), et
qu’ainsi le régime climatique international doit appré-
hender  la fois 'atténuation et 'adaptation. En outre,
il existe une demande politique de plus en plus forte
de la part de nombreux pays (surtout venant de pays
en voie de développement) pour que I'adaptation soit
reconnue comme un élément central du régime cli-
matique. Cela se manifeste notamment dans la déci-
sion adoptée a Lima qui requiert que les pays annon-
cent dans leurs « Intended Nationally Determined
Contributions » (INDCs) leurs engagements  la rési-
lience et I'adaptation, mais aussi dans I'insistance a
consolider le mécanisme de Varsovie « pertes et préju-
dices ».

Pour autant, la difficulté & appréhender juridique-
ment la question de 'adaptation au niveau internatio-
nal demeure. Pour répondre a la demande politique
des pays, et rendre 'accord de Paris plus équilibré, il
est essentiel de développer un objectif mondial
d’adapration. Cet objectif pourrait étre, par exemple,
« assurer le développement et la prospérité dans un
monde 2 plus 2 degrés ». Mais il reste 3 déterminer
comment cet objectif peut étre inspiré par 'objectif
d’atténuation (qui est de maintenir la hausse de la
température en dessous de 2 degrés), et quelles
métriques communes pourront étre adoptées. A Paris,
les grands principes liés a I'adaptation, tels que I'enga-
gement et la responsabilité, doivent étre inscrits dans
un accord juridique. Il faut aussi tenir compte du fait
que les leviers internationaux pour I'adaptation sont
en grande partie situés hors de la Convention (OMC,
accords sur les produits de base, droits de ’homme...)
qui doit ici jouer un role de chef d’orchestre.
Lexpérience américaine en termes d’adaptation four-
nit un exemple de ce & quoi 'adaptation pourrait res-

sembler au niveau d’un pays, et comment les respon-
sabilités peuvent étre partagées entre les échelles poli-
tiques. Les deux défis de 'adaptation, en comparaison
avec l'atténuation, sont la difficulté de définir la ligne
de base a partir de laquelle I'action d’adaptation peut
étre évaluée, ainsi que ce qu'est un risque acceptable.
Aux Erats-Unis, un point positif pour l'adaptation est
que les populations locales s'intéressent beaucoup a
celle-ci, méme lorsqu’elles ne croient pas au change-
ment climatique.

Laction prise par le gouvernement américain sur
'adaptation a reposé sur des mesures exécutives, défi-
nies notamment dans le « Climate Action Plan » du
Président Obama. Celui-ci contient plusieurs objec-
tifs liés & 'adaptation. Un premier élément est d’éclai-
rer tous les organismes de I'Etat sur la maniére dont
leur mission est/sera affectée par le changement clima-
tique, et les mesures A prendre pour faire face aux
risques liés au changement climatique. Par exemple,
les villes devront changer les normes d’ozone pour
tenir compte de la longueur croissante des périodes de
chaleur durant toute I'année, et le gouvernement
fédéral commence a réfléchir & comment protéger des
terres qui appartiennent  I'Etat, vers lesquelles des
especes en voie de disparition sont en train de migrer
en raison du réchauffement climatique. Un deuxi¢me
objectif est de fournir aux Etats, autorités locales,
membres du secteur privé et populations un acces a
des informations fiables sur le changement clima-
tique, pour qu’il puisse en étre tenu compte lors de la
prise de décisions. Un troisieme but est d’identifier les
zones particulierement vulnérables a travers le pays,
notamment en surimposant les données de vulnérabi-
lité sociale et de vulnérabilité physique aux change-
ments climatiques.
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RAPPORT DU CCNE
SUR LA FIN DE VIE

DEBAT ENTRE CLAUDE HURIET*, DAVID JOUSSET**
& BENEDICTE BEVIERE-BOYER***

CCNE (FRENCH NATIONAL CONSULTATIVE
COMMITTEE FOR ETHICS) REPORT ON END

OF LIFE

DEBATE BETWEEN CLAUDE HURIET, DAVID JOUSSET
AND BENEDICTE BEVIERE-BOYER

RESUME

Songeant a sa propre mort, chacun redoute de mourir
seul, de souffrir de douleurs inextinguibles, et I'effroi
du saut dans I'inconnu. Cette triple angoisse est inhé-
rente A la condition humaine. C’est & cette angoisse
que répondent I'accompagnement et les soins pallia-
tifs qui peuvent étre considérés comme 'expression de
la solidarité humaine. Des conditions de fin de vie,
« qui peuvent étre indignes du respect di aux per-
sonnes », appellent, en effet, une autre réponse que
'euthanasie ou le suicide assisté. Une loi qui les auto-
riserait, reconnaitraient I'échec de cette solidarité, et
irait a I'encontre du droit d’accéder aux soins pallia-
tifs, droit unanimement reconnu depuis 15 ans et non

appliqué.
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SUMMARY

Thinking of onés own death, everyone dreads dying
alone, suffering uncontrollable pain, and the terror of the
unknown. This triple anxiety is inherent to the human
condition. This is the anxiety that palliative care and
support respond to, care which can be considered as the
expression of human solidarity. Conditions of end of life,
which can be unworthy of the respect due to persons,
call, indeed, for another response than euthanasia or
assisted suicide. A law which would permit them would
acknowledge the failure of this solidarity and would be
counter to the right to access palliative care, a right which
has been unanimously recognised for 15 years but not

applied.

KEYWORDS

Ideology, Palliative care, Exception of euthanasia,
Ageing, End of life and economy.
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DOSSIER : FIN DE VIE (2E PARTIE)

QUESTION N°1

POURQUOI, APRES 20 ANS DE LOI ET DE JURIS-
PRUDENCE, LA QUESTION DE LA FIN DE VIE
SUSCITE-T-ELLE ENCORE EN FRANCE UN DEBAT
DE POLITIQUE PUBLIQUE ?

Claude HURIET, Ancien Président de I'Institut
Curie, sénateur honoraire :

Il ne sagit pas — ou il ne sagit plus — d’'un débat de
politique publique mais d’affrontements idéologiques
irrémédiables. Depuis 35 ans, la revendication d’un
droit de mourir dans la dignité, pour défendre 'adop-
tion d’une loi légalisant 'euthanasie, s'appuie sur une
affirmation audacieuse et erronée que contredisent les
expériences vécues par les soignants et les familles qui
«accompagnent » les personnes en fin de vie.
Remédier 2 la solitude, apaiser 'angoisse, calmer les
douleurs leur permettent de « mourir dans la dignité.
Laloi N°99-4 77 du 9 juin 1999, définit les soins pal-
liatifs comme «des soins actifs et continus » (qui)
visent A « sauvegarder la dignité de la personne ».

David JOUSSET, Maitre de conférences (philosophie),
Université de Brest :

Clest précisément la un des nceuds du probleme.
Comment des soins médicaux peuvent-il prétendre
‘sauvegarder’ la dignité sans avoir corrélativement la
puissance de la détruire, selon 'ambivalence de toute
puissance d’agir ? On ne peut donc tenir une position
paradoxale qui affirmerait 2 la fois 'intangibilité de la
dignité humaine comme condition ontologique
(Thumain est digne d’étre quel que soit son degré de
dégradation physique, de fragilisation psychique,
voire de perversité morale ou de violence asociale) et
a la fois mandaterait la médecine comme opératrice
d’une ‘prise en charge’ de la dignité, ce qui conduit a
faire de celle-ci un bien aliénable, mesurable, repro-
ductible et destructible. La distinction éthico-pra-
tique qui fait ici défaut est bien sir celle entre la
dignité comme valeur et la dignité comme condition.
D’une part la dignité de la personne humaine est a
comprendre comme valeur incommensurable et non
relative a tout jugement, y compris le jugement de
dévalorisation de sa vie que pose le sujet suicidaire,
désespéré, épuisé par la souffrance, mais aussi le juge-
ment social sur ce que serait une ‘vie digne d’étre
vécue’ (expression d’origine idéologique, elle-aussi,
car forgée dans les années 1930 par les médecins qui
vont inspirer le nazisme dans ses campagnes d’eugé-
nisme raciste).

D’autre part les conditions de la fin de vie peuvent étre
parfaitement indignes du respect di aux personnes,
aussi bien le respect des patients, de leur proche que
celui des soignants travaillant dans ces conditions
(Pexemple de la personne 4gée mourant un dimanche
soir dans un service d’'urgence contrairement a son

désir profond, n'est malheureusement pas qu’une cari-
cature des dysfonctionnements contemporains).

Bénédicte BEVIERE-BOYER, Maitre de conférences-
HDR en droit privé, Université de Paris 8, UFR Droit,
Laboratoire de droit médical et droit de la santé (EA
1581) (1):

La problématique de la « Fin de de vie » ne saurait se
réduire a la politique publique, a la loi, a la jurispru-
dence, ni méme 4 un affrontement idéologique. Elle
nécessite une appréhension 2 la fois sociétale puisqu’elle
implique le devenir des citoyens en fin de vie et aussi
individuelle puisqu’elle concerne chaque étre dans son
humanité, sa singularité, son individualité, sa dignité et
sa finitude. Elle suppose une réflexion collective et plu-
ridisciplinaire, associant les spheres politiques, juri-
diques, médicales, économiques, philosophiques,
éthiques, sociologiques et religieuses.

Le débat parlementaire va au-deld du stade de la
réflexion éthique puisqu’il se finalise par le vote d’'un
texte législatif ayant une force obligatoire pour tous.
Le débat idéologique est bien présent en raison de
I'impact des groupes parlementaires et des idées qui y
sont défendues, mais il ne se suffit pas ou plus a lui
seul compte-tenu de toute la complexité de cette
question sociétale fondamentale. Le choix du
Président de la république de demander a deux parle-
mentaires, issus de groupes différents, d’élaborer un
rapport et une proposition de loi est significatif de
cette évolution (2). Il témoigne du souhait d’aboutir a
un consensus permettant d’aller au-deld des
influences idéologiques, politiques et philosophiques
qui ont pu marquer les débats de ces derniéres années.
Les évolutions démographiques a venir, vont avoir des
impacts déterminants sur I'évolution de la société,
I'économie et plus globalement sur 'appréhension du
vieillissement (3), dont la fin de vie fait partie inté-
grante. Le changement de méthode vers la recherche
d’un accord dépassant les débats idéologiques est cru-
cial puisqu’il devient urgent de répondre au mieux
aux transformations affectant la fin de vie des
citoyens.

(1) benedictebeviere@hotmail.com ; hetp://www.univ-paris8.fr/EA-1581-
Droit-medical-et-de-la Rédaction et consultation des liens internet le 7 avril
2015.

(2) Le rapport de présentation et texte de la proposition de loi de Messieurs
les députés Alain Claeys (Groupe socialiste) et Jean Léonetti (Groupe
UMP) créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en
fin de vie, présentés & Monsieur le Président la République du 12 décembre
2014 : heep://www.elysee.fr/assets/Uploads/Rapport-et-proposition-de-loi-
creant-de-nouveaux-droits-en-faveur-des-malades-et-des-personnes-en-fin-

de-vie.pdf

(3) Dans ce sens : Projet de loi relatif a 'adaptation de la société au vieillis-
sement présenté au nom de E. Valls par M. Touraine et L. Rossignol du 3
juin 2014 : heep://www.assemblee-nationale.fr/14/projets/pl1994.asp
adopté par 'Assemblée nationale en premiere lecture le 17 septembre 2014,
par le Sénat en premiere lecture le 19 mars 2015 http://www.assemblee-

nationale.fr/14/ta/ta0403.asp
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QUESTION N°2

S’AGIT-IL DE FAIRE CONNAITRE DE NOUVEAUX
DROITS, DE NOUVELLES RESPONSABILITES, OU,
AU CONTRAIRE, DE DEGAGER CERTAINS DE
LEURS RESPONSABILITES ?

C. H.: En 15 ans, le Parlement a [égiféré, le CCNE a
rendu des avis 2 cinq reprises, et, depuis deux ans, un
débat public sest instauré. La commission Sicard,
voulue par le président de la république, a remis fin
2012, un rapport qui selon le CCNE, contient un tres
grand nombre de verbatim recueillis lors des débats
organisés dans 10 villes. Plutot que de faire reconnai-
tre « de nouveaux droits », il est nécessaire et urgent,
suite au constat dressé par le CCNE d’apporter enfin
des réponses concretes au constat accablant, concer-
nant le non-respect du droit d’accéder a des soins pal-
liatifs, par exemple.

D. J. : Comment comprendre cet « acharnement juri-
dique », cette insistance a n'envisager qu'une issue
juridique & un débat politique ? D’une part, il n'est
pas str que des états généraux de la fin de vie aient pu
réunir les conditions d’une participation démocra-
tique, tant notre espace public est en friche, délaissé
par beaucoup de concitoyens pour des raisons ren-
voyant aux pathologies de notre démocratie représen-
tative.

D’autre part, prenons un exemple de non-respect du
droit en fin de vie : la non-communication de l'insti-
tution hospitaliere aupres de personnes en fin de vie,
de la possibilité de faire désigner une personne de
confiance. Au-dela du constat plus large de la mécon-
naissance chez les praticiens de la loi Léonetti, il faut
sinterroger sur les raisons profondes. Une hypothese
simple est que les conditions de la participation des
praticiens n'ont pas été réunies. En effet, la norme
juridico-éthique (la loi comme les avis du CCNE) ris-
quent toujours d’apparaitre comme une Norme exté-
rieure venant, soit ajouter un niveau de controle
répressif (étre sanctionné si on ne suit pas le « proto-
cole palliatif »), soit interférer dans le tAtonnement
éthique, la confrontation a I'indécidable au sein de la
pratique (les demandes réitérées d’euthanasie chez des
sujets « réfractaires » aux soins palliatifs).

Dés lors, un enjeu crucial dans ce rapport au droit est
celui de laisser la possibilité d’'une normativité imma-
nente A la pratique. La question n'est pas de sur- ou
de déresponsabiliser les praticiens, mais d’étre attentif
a ce que les praticiens soient a la fois consultés dans
Iélaboration et soutenus par un cadre juridique qui
laisse I'espace de la délibération locale. Cette délibéra-
tion a lieu par exemple dans des conseils du soin inté-

(4) Projet de loi du 3 juin 2014, exposé des motifs.

grant membres des familles et proches, équipe soi-
gnante dans sa pluralité et tiers présents (psycho-
logues, philosophes, auméniers, bénévoles), dans un
trialogue ouvert. Ces conseils du soin sont déja une
pratique, en particulier issue de la coopération étroite
de certains services avec les équipes mobiles de soins
palliatifs. Il y a normativité quand il y a liberté de se
rapporter 4 la norme (linterdit, la limite, le devoir)
dans une inventivité A plusieurs qui n'est ni bricolage
empirique, ni équilibre précaire des jeux d’influence
intrafamiliaux ou des rapports de force entre corps
médical et corps social. Dans tous les cas, il convient
d’éviter de croire en une substitution de la norme juri-
dique 2 la défaillance d’une loi morale partagée.

B. B-B. : Mieux comprendre, mieux appréhender,
mieux anticiper, mieux gérer : telles doivent étre les
nouvelles orientations des politiques publiques a
venir. Une telle démarche est d’autant plus néces-
saire quand on sait que « les Francais agés de
soixante-quinze ans et plus (5,7 millions en 2012)
seront 12 millions en 2060. Et le nombre des plus de
quatre-vingt-cing ans va quasiment quadrupler, pas-
sant de 1,4 million aujourd’hui a 5,4 millions en
2060 » (4).

La question des responsabilités n'est pas l'affaire de
certains. Elle concerne 'ensemble des acteurs de la fin
de vie, qu'il sagisse des pouvoirs publics, des parle-
mentaires, des acteurs médico-sanitaires et sociaux,
des proches, des aidants et des personnes en fin de vie.
Lidée n'est pas de diluer les responsabilités mais de
mieux les appréhender, les comprendre, les répartir,
les organiser et les assumer. Seule une démarche col-
lective, pluridisciplinaire et intergénérationnelle peut
y parvenir. La nécessité d’identifier les droits et les
obligations de chacun des acteurs permet de mieux
gérer les responsabilités qui y sont attachées. Elle
r’implique pas nécessairement la création de « nou-
veaux droits ». Il est possible d’envisager I'améliora-
tion des pratiques existantes permettant de mieux
répondre aux besoins évolutifs de la fin de vie. Les
« réponses concretes » doivent ainsi étre « adaptées »,
« justifiées », « évolutives » et éventuellement « inno-
vantes » lorsqu’elles s'averent nécessaires. Il n'est pas
certain que les années 4 venir permettent une conver-
gence aisée entre les droits, les obligations et les res-
ponsabilités. Par exemple, la prise en charge de la fin
de vie suppose des moyens financiers, humains et
matériels importants et croissants. Les générations a
venir pourront difficilement assumer la charge per-
sonnelle, familiale et économique des personnes en
fin de vie. Les crises économiques successives, le défi-
cit de la Sécurité sociale, I'éclatement des familles, les
familles recomposées sont autant de nouvelles don-
nées qu’il convient d’examiner. Les pouvoirs publics,
les citoyens, les compagnies d’assurances et mutuelles
doivent, dés maintenant, se préparer aux évolutions
de I'appréhension de la fin de vie.
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DOSSIER : FIN DE VIE (2E PARTIE)

QUESTION N°3

A DEFAUT, QUEL POURRAIT ETRE LE SENS PRA-
TIQUE DE LA NOTION D’EXCEPTION EUTHANA-
SIE, LONGTEMPS PROMUE PAR LE CCNE 2

C. H. : Dans son avis du 3 mars 2001, le CCNE ne
promeut pas 'exception d’euthanasie. Il propose d’ail-
leurs de ne pas modifier les incriminations prévues par
le Code pénal pour I'euthanasie 4 savoir « homicide
involontaire », « assassinat » ou « non-assistance a per-
sonne en danger ». Dans des circonstances exception-
nelles, dont 'auteur de la demande pourrait se préva-
loir, « I'exception d’euthanasie » permettrait, a 'auto-
rité judiciaire, apres avis d’une commission interdisci-
plinaire d’étudier, non la culpabilité de I'auteur de
larrét de vie, mais les mobiles qui 'ont amené 2 intro-
duire sa demande.

D. J. : le sens pratique de 'exception d’euthanasie est
ambivalent. S’il s'agit de la pratique judiciaire, la juris-
prudence montre déja que le jugement tient souvent
compte de la complexité éthique des situations du
soin en fin de vie qui sont toutes hors normes, au sens
ol elles sont toutes des histoires singuli¢res et non les
cas d’'une mise en pratique de principes abstraits. On
peut ici penser au principe juridique de I'absolution
(renvoi d’un individu condamné sans peine) qui équi-
vaut au jugement éthique sur 'exception, par exemple
sur le geste du suicide : C’est une transgression et non
une violation car elle ne vise pas I'interdit mais regarde
la personne.

S’il Sagit de la pratique médicale, étant donné que 'ar-
gument dominant est la nécessité d’'une transparence
de la décision d’euthanasie pour éviter une pratique
‘obscure’, clandestine car illégale, la pratique de 'eutha-
nasie, méme ‘exceptionnelle’ au sens de rare, ne devien-
drait plus une exception mais un cas prévu et normé.
Faire le « choix de l'exception » (Patrick Gaudray,
auteur d’un article représentant une position minori-
taire au sein du CCNE dans l'avis 121), méme en se
défendant d’en faire une pratique comme une autre,
Cest bien intégrer I'exception dans le champ des pra-
tiques autorisées donc de la norme. Lexception, étymo-
logiquement, est ce que la loi saisit de I'extérieur pour
le faire entrer dans son champ. Lavis 63 évoquaient
« certaines situations [qui] peuvent étre considérées

(5) Cette citation est la reprise de la note de bas de page n°132, p.53 du

rapport du 23 octobre 2014. 1l est important de la reprendre telle quelle

pour mieux envisager la position précise du CCNE a I'égard de « excep-
tion d’euthanasie ».

(6) Pennec S, et coll. Les décisions médicales en fin de vie en France.
INED 2012 ; https://www.ined.fr/fr/publications/population-et-
societes/decisions-medicales-fin-vie-france/

7) http://www.ccne-ethique.fr/fr/publications/fin-de-vie-autonomie-de-la-
personne-volonte-de-mourirheml# VNdv1_50zIU

comme extrémes ou exceptionnelles, 12 ol elles se pré-
sentent d’abord comme hors normes ». Clest, 2 mon
avis, confondre le caractére ultime du mourir, sa posi-
tion limite pour la pensée comme pour I'agir, et le
caractere exceptionnel d’une décision qui échappe a la
norme usuelle. Or la suite de I'avis confond 4 nouveau
ce sens descriptif de la norme (la volonté habituelle de
vivre chez le patient dont I'exception serait la volonté
de mourir) et le sens prescriptif de la norme (le devoir
de soigner dont I'exception serait de faire mourir). La
fragilité de ces indéterminations conceptuelles montre
bien que cette proposition du CCNE n’est pas une
position clairement pensée mais une porte entr’ouverte.
On peut juger que cette ouverture est nécessaire pour
que le tragique de la décision ne soit pas confondu avec
la violation de la loi ou juger que cette trouée dans I'in-
terdit vient fragiliser 'impératif de soigner jusquau
bout en une « pratique, fondée sur le respect des droits
imprescriptibles de la personne » (Avis 63).

B. B-B. : Dans la fin de son rapport du 23 octobre
2014, le CCNE précise que «le terme «exception
d’euthanasie» avait été proposé par le CCNE en 2000,
dans son avis 63, Fin de vie, arrét de vie, euthanasie,
mais avec une signification tres différente. D’une part
(...), le CCNE condamnait tout acte euthanasique
chez une personne hors sa « demande authentique
(libre, répétée, exprimée oralement en situation ou,
antérieurement, dans un document) ». D’autre part, il
ne s’agissait pas d’'une recommandation de légalisation
de I'euthanasie. Dans son avis 121, le CCNE préci-
sait : « le Comité, tout en soulignant avec force la
valeur structurante et incontournable de I'interdit de
donner la mort 4 autrui, a alors constaté que si 'appli-
cation de la loi amenait a qualifier 'euthanasie d’ho-
micide volontaire, d’assassinat ou de non-assistance a
personne en danger, les juridictions faisaient preuve,
lorsqu’elles étaient saisies en la matiere, de la plus
grande indulgence. Réaffirmant la valeur centrale de
la limite étayée par I'interdit de donner la mort a
autrui, il a alors estimé légitime de proposer I'inscrip-
tion dans le code de procédure pénale d’une « excep-
tion d’euthanasie » permettant au juge de mettre fin a
toute poursuite judiciaire, en fonction des circons-
tances et des mobiles d’un acte d’euthanasie » (5).

Le CCNE releve que des euthanasies sont réalisées en
dehors de toute demande de la personne, ou de ses
proches, lorsque la personne est hors d’état d’exprimer
sa volonté. Il se réfere a une étude réalisée en 2012 par
I'Institut national d’études démographiques ot il est
mentionné que « 0,6% des déces en France, soit envi-
ron 3300 déces par an, seraient dus a une euthanasie »
(6). Reprenant son avis n°121 du 1¢ juillet 2013 sur
« Fin de vie, autonomie, volonté de mourir » (7), il
rappelle que « cette méme étude estime que 0,4% des
déces résulteraient d’une injection de produit Iétal par
un soignant en dehors de toute demande de la per-
sonne. Ces situations, qui correspondent de fait a des
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homicides, sont inacceptables. La encore, 'étude
conduite ne nous éclaire aucunement sur la nature des
situations qui ont conduit a une telle pratique. Or ces
situations doivent a I'évidence étre explorées ». Le
CCNE mentionne surtout, dans son rapport du 23
octobre 2014, la nécessité de répondre a la demande
sociétale de mieux organiser et gérer la fin de vie. I
releve qu’ «un consensus se dégage autour de la
reconnaissance d’un droit a la sédation en phase ter-
minale et d’une révision du statut des directives anti-
cipées ». Cette évolution écarte I'exception d’euthana-
sie, ce qui va dans le sens d’un récent arrét du Conseil
d’Etat du 30 décembre 2014 rejetant un pourvoi et
confirmant la décision de radiation de Mr B du
tableau de 'Ordre des médecins pour avoir provoqué
délibérément la mort de plusieurs patients de I'unité
d’hospitalisation de courte durée (UHCD) du Centre
hospitalier de la Cote Basque a Bayonne en violation
de Particle R.4127-38 du Code de la santé publique
(8). Cette jurisprudence écarte ainsi, dans la lignée des
discussions parlementaires en cours, toute pratique de
Iexception d’euthanasie.

QUESTION N°4

PEUT-ON REELLEMI;NT PENSER 'EUTHANASIE ET
LE SUICIDE ASSISTE, SANS S'INTERROGER SUR LE
VIEILLISSEMENT, SES CONSEQUENCES SOCIALES
(Y INCLUS D’ORDRE POLITIQUE), SON COUT ET
LA CAPACITE DES SYSTEMES ASSURANT SOLIDA-
RITE ET LIEN SOCIAL AY FAIRE FACE (FAMILLE,
COLLECTIVITES TERRITORIALES, ETABLISSEMENTS
SANITAIRES, VOIRE RELIGION) ?

C. H. : Etablir un lien entre I'euthanasie et le suicide
assisté d’une part, et les conséquences sociales, écono-
miques et financieres du vieillissement est « politique-
ment incorrect ». I pourrait laisser entendre, en effet,
que leuthanasie entraine «une non-dépense »!
Néanmoins, on ne peut contester le fait que les engage-
ments pris par les gouvernements successifs, depuis la loi
du 9 juin 1999 garantissant le droit d’accés aux soins
palliatifs & toute personne en fin de vie, et le programme
national de développement des soins palliatifs 2008-
2012, connaissent un retard considérable. Ce retard, qui
n'est sans doute pas dii exclusivement aux contraintes
financiéres, affaiblit, et 'on doit le déplorer, I'argument
selon lequel « mieux vaut, si 'on peut dire, mourir dans
la dignité grice 4 une démarche de solidarité humaine
que par euthanasie. .. ».

(8) CE. 30 déc 2014, n°381245 hrtp://www.conseil-etat.fr/Decisions-Avis-
Publications/Selection-contentieuse/Selection-des-decisions-faisant-I-objet-
d-une-communication-particuliere/ CE-30-decembre-2014-M.-B

(9) Rapport CCNE 23 octobre 2014 précité. 1l est fait état de 1 500

personnes.

D. J. : faire le lien entre le débat sur 'euthanasie et le
colit financier et social du vieillissement est éthique-
ment nécessaire. Cela peut conduire d’'une part a
dénoncer une version cynique de ['udilitarisme ot I'éli-
mination des plus fragilisés et des incurables serait un
choix d’optimisation des dépenses de santé exponen-
tielles dans les derniers mois de vie, en particulier dans
les situations de pathologies lourdement investies par
les thérapeutiques onéreuses. Cela doit servir d’autre
part 2 inciter les professionnels de santé & semparer de
la question méme de Iefficience de leur action comme
une composante intrinseque de la qualité des soins : en
ce sens, 'élimination d’un patient peut difficilement
étre présentée comme une minimalisation des moyens
pour une maximisation des résultats... sauf & considé-
rer que le résultat souhaitable, la finalité de la médecine
est 'élimination totale de la souffrance. Or Cest peut-
étre cette vision totalisante de la santé comme état de
complet bien-étre qui motive cette demande sociétale
de mort médicalisée et qui d’autre part empéche les
praticiens de voir qu'un accompagnement attentif et
personnel est un acte de soin de haute technicité, pro-
duisant souvent des économies de moyens (éviter des
acharnements thérapeutiques, des sur-médicamenta-
tions, I'engorgement des services hospitaliers par des
personnes qui seraient bien mieux soignées dans d’au-
tres lieux). Cela conduit donc 4 concevoir les soins pal-
liatifs comme de véritables investissements d’avenir
pour un syst¢tme de soin performant. Ce vocabulaire,
souvent honni comme celui d’un calcul gestionnaire
antinomique avec la logique soignante, doit étre
retourné au service des personnes.

Enfin, la question du vieillissement ne peut étre réduit
a celle d’un fardeau, car si fardeau il y a, il est d’abord
le poids de I'existence que portent les personnes dans
le grand 4ge avant d’étre le poids (économique)
qu’elles ont peur de faire peser sur les générations sui-
vantes, d’oli 'injonction intériorisée du suicide médi-
calement autorisé. Ce fardeau de la vulnérabilité du
mortel est aussi la pesanteur qui nous enracine dans
notre commune finitude et donc constitue ce lien
entre nous. Ce que « 'abandon des vieux » met a nu
n'est donc pas seulement le délitement de nos rap-
ports sociaux mais notre refus de penser I'existence, or
dans I'étymologie latine, penser Cest soupeser, se
confronter autrement au fardeau. Le vieillissement
pose enfin la question de la transmission : permettre &
des ainés de vivre a leur rythme jusquau bout de
Iexistence n'est pas seulement un acte de compassion
intrafamilial mais un devoir de protéger I'intergénéra-
tionnel comme coexistence qui nous maintient
humains ensemble.

B. B-B. : Le vicillissement actuel et avenir de la popu-
lation pose inéluctablement la question du maintien
en vie de certaines personnes soit en fin de vie, soit en
situation d’obstination déraisonnable tels les patients
en érat végétatif chronique ou pauci-relationnel (9).
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Sont souvent évoquées les conséquences économiques
en termes de colits consécutifs aux soins, en héberge-
ments, en personnels supportés par la collectivité, les
familles et les assurances. Cette question « politique-
ment incorrecte » est de plus en plus envisagée en ces
temps de crise économique et de déficit de la Sécurité
sociale. UEtat n'étant plus en mesure de supporter
seul de tels frais, les compagnies d’assurances et les
mutuelles envisagent des solutions alternatives de
prise en charge de la fin de vie. Ces nouvelles possibi-
lités, qui se mettent progressivement en place, ne per-
mettront probablement pas de résoudre globalement
et intégralement I'explosion du nombre de personnes

(10) Selon le rapport du CCNE du 23 octobre 2014, seulement 20%
des personnes bénéficient actuellement des soins palliatifs, ce qui crée
des inégalités des citoyens devant la mort. Il existe aussi des inégalités
territoriales, certaines régions étant mieux équipées que d’autres, des
inégalités médicales, les patients atteints par un cancer en bénéficiant a
52% alors que ceux souffrant d’une maladie cardiovasculaire ne le sont
qu'a hauteur de 21%, des inégalités en fonction des types
d’établissements, les structures hospitalitres étant largement mieux
pourvues et organisées que les structures médico-sociales telles que les
EHPAD. Il est aussi fait état de I'insuffisance des réseaux de soins
palliatifs & domicile en dépit de la forte demande des frangais.

(11) n°2569 : htep://www.assemblee-
nationale.fr/14/propositions/pion2569.asp

(12) Citation dans le rapport de 2013 de I'Observatoire national de la
fin de vie reprise par Véronique Massoneau dans le rapport de la
Commission des affaires sociales le 21 février 2015.

en fin de vie générée par 'accroissement continu du
vieillissement dans les années a venir. Le développe-
ment et la généralisation des « soins palliatifs » pour-
raient alors étre discutés en termes de prise en charge
supportée par la personne en fin de vie et sa famille. I
n'est pas certain, qu'en pratique, toutes les personnes
puissent bénéficier a égalité (10) d'un droit a la
dignité lors de leur fin de vie, faute de financements
suffisants pour la prise en charge financiére des soins
palliatifs. Outre la nécessité d’avancer a I'égard de la
gestion de la fin de vie et, plus largement, du vieillis-
sement, les parlementaires devront aussi constam-
ment développer et faire évoluer des mesures visant a
informer, sensibiliser, responsabiliser et éduquer la
population sur ces questions fondamentales qui vien-
dront bouleverser dans les années a venir leurs percep-
tions, leurs appréhensions, leurs gestions de leur pro-
pre fin de vie et de celles de leurs proches. Il en va de
la dignité de la personne face a la mort aujourd’hui et
pour le futur. La proposition de loi de Mr. Gosselin et
autres, en date du 11 février 2015, visant a reconnai-
tre les soins palliatifs comme grande cause nationale
2016 (11), va dans ce sens. Ceci aurait pour effet d’in-
citer les pouvoirs publics de s’engager a les promou-
voir que ce soit au niveau des parlementaires, des ins-
titutions et du grand public.

« La mort neffraie pas autant
que le mal mourir ». (12)
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CONOCIMIENTOS EN ESPANA
SOBRE LAS INSTRUCCIONES

PREVIAS

CONNAISANCES EN ESPAGNE
SUR LES DIRECTIVES ANTICIPEES

KNOWLEDGE IN SPAIN ON THE ADVANCE

DIRECTIVES

Por R. TORO FLORES*, A. PIGA RIVERO**, M.T. ALFONSO GALAN*** & A. SILVA MATO****

RESUMEN

Objetivos. Explorar y analizar los conocimientos y
actitudes de usuarios, médicos y enfermeras sobre los
documentos de instrucciones previas (DIP) del Area
Asistencial Este de la Comunidad de Madrid.
Proponer estrategias de mejora en relacién con los
mecanismos y contenidos de informacién a los usua-
rios y la formacién de los profesionales sanitarios
sobre las instrucciones previas. Poblacién y método.
Estudio descriptivo transversal realizado en usuarios,
médicos y enfermeras de un d4rea sanitaria de la
Comunidad de Madrid (Espafia) durante los afios
2.010-2.012. La medicién se realizé por medio de un
cuestionario para usuarios y otro para personal sanita-
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rio, donde se exploraban los conocimientos y actitu-
des sobre las instrucciones previas. Resultados.
Respondieron al cuestionario un total de 317 usuarios
(TR 79,2%) y 325 médicos y enfermeras (TR
67.3%). El conocimiento sobre instrucciones previas
de los usuarios alcanzo una mediana de 4 (RI=1,5 a
6). En el del personal sanitario la mediana fue de 5
(RI=3 a 7). Ambos grupos mostraron actitudes favo-
rables respecto al uso y utilidad de las instrucciones
previas. Conclusiones. En Espafia las instrucciones
previas son poco conocidas tanto por los usuarios
como por el personal sanitario. Se debe mejorar la
informacién a usuarios y la formacién al personal
sanitario.

PALABRAS CLAVE

Instrucciones previas, Testamentos vitales, Voluntades
anticipadas, Toma de decisiones al final de la vida,
Bioética.

RESUME

Larticle présente et analyse les connaissances et attitudes
des usagers, médecins et infirmiéres sur les documents
officiels et normes de directives anticipées d’une zone de
Madrid. A ce but un étude transversal descriptif a été
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réalisé pour les usagers et un autre pour le personnel san-
itaire. Les questionnaires ont été répondus par 317
usagers et 325 professionnels de santé (médecins et infir-
mieres). Le niveau des connaissances sur la réglementa-
tion sur les instructions préalables est trés déficient en
Espagne tant au niveau du personnel sanitaire comme
spécialement parmi les usagers. Il serait nécessaire
daméliorer la formation du personnel sanitaire et l'in-
formation et sensibilisation des usagers.

MOTS-CLES

Directives anticipées, Testaments de vie, Anticipation de
volonté, Prise de décision & la fin de la vie, Bioéthique.

SUMMARY

The article presents and analyses the knowledge and
attitudes of the users, physicians and nurses on the offi-
cial documents and guidelines on advance directives in
one administrative area of Madrid. To this purpose a
descriptive transversal study has taken place during the
year 2010-2012, using two questionnaires, one for the
users and one for the health workers. The questionnaires
had been filled by 317 users and by 325 health workers
(physicians and nurses). The results have shown that the
knowledge on the advance directives is very poor in
Spain both at the level of the health workers as, and in
particular, at the level of the users. It would be necessary
to improve the education on this subject of the health
workers and the information and sensitization of the
users.
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Figura 1: Las instrucciones
previas en Europa
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Italia
2006

KEYWORDS

Living wills, Advance directives, End of life decision
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INTRODUCCION Y ANTECEDENTES HISTORICOS

En la década de los afios sesenta aparecen en Estados
Unidos, los llamados testamentos vitales (lving wills) y
las directivas anticipadas (advanced directives) que van a
ser el origen de las instrucciones previas [1]. A partir de
aqui se difundieron por los paises de cultura anglosajona
como Canad4 y Australia. Paises latinoamericanos como
Argentina, Brasil y México se encuentran, en la
actualidad, en wun proceso de regulacién vy
reconocimiento legislativo de las directivas anticipadas.
En noviembre de 1996 el Comité de Ministros del
Consejo de Europa aprueba el Convenio relativo a los
Derechos Humanos y la Biomedicina (Convenio de
Oviedo) [2], que dentro del capitulo sobre el
consentimiento  sefala  “serdn  tomados en
consideracién los deseos expresados anteriormente
con respecto a una intervenciéon médica por un
paciente que, en el momento de la intervencién, no se
encuentre en situacién de expresar su voluntad”.
Antes de la entrada en vigor del Convenio de Oviedo,
en Europa algunos paises como Alemania vy
Dinamarca, ya habian comenzado a dictar normas
sobre la autonomia de la persona, otros como Espafia,
Portugal e Italia lo hicieron a partir de la ratificacién
de dicho Convenio.

En la actualidad son varios los paises europeos que
han legislado sobre directivas anticipadas (Figura 1).
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Espana ratificé el Convenio el 1 de enero del afo
2000. A partir de este momento las Comunidades
Auténomas comenzaron a legislar sobre instrucciones
previas, también llamadas voluntades anticipadas. La
primeras leyes fueron las de Catalufia con la Ley
2/2001 de 29 de diciembre y Galicia con la Ley
3/2001 de 28 de mayo. A finales afio 2002, el
Gobierno de la nacién, publica la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacién clinica [3], que
entra en vigor en mayo de 2003. Esta ley nacional
pretende dar efectividad al derecho de autonomia del
paciente, al regular de forma bdsica el consentimiento
informado y las instrucciones previas, siguiendo la
linea marcada por el Convenio de Oviedo. Su
cardcter bédsico implica que la ley es de obligado
cumplimiento por las Comunidades Auténomas y a
partir de los minimos que la ley establece, cada
Comunidad puede continuar legislando sobre las
instrucciones previas.

En la Comunidad de Madrid la primera referencia a
las instrucciones previas la encontramos en el articulo
28 de la Ley de Ordenacién Sanitaria de la
Comunidad Auténoma de Madrid [4]. Cuatro afos
mis tarde se publica la Ley 3/2005, de 23 de mayo,
por la que se regula el ejercicio del derecho a formular
instrucciones previas en el 4mbito sanitario y se crea el
Registro correspondiente [5]. Esta norma sigue la
linea de la regulacién de otras las Comunidades
Auténomas en cuanto a requisitos, contenido, limites
y creacién del registro correspondiente.

A pesar de este importante desarrollo legislativo,
segtin datos del Registro de Instrucciones Previas de la
Comunidad de Madrid en el mes de junio de 2.014 el
ndmero de otorgamientos era de 15.308, un 0,23%
de la poblacién de la Comunidad. En Espafa el indice
de otorgamientos alcanza un total de 170.341
otorgamientos (0,37%). Estas cifras, tan bajas;
contrastan con los otorgamientos en Estados Unidos
que se sitdan entre 18-36% [6].

Una de las causas sefialadas para justificar el bajo
indice de otorgamientos es el escaso interés que los
profesionales sanitarios demuestran por la cuestién
de las instrucciones previas [7]. Gallego sefiala que
“bien por falta de conocimientos clinicos del proceso
de morir, de formacién en técnicas de comunicacién
o de informacidn sobre la legislacién de instrucciones
previas, el médico de familia no se siente preparado
para planificar los cuidados del enfermo grave” [8].
El médico de atencién primaria no ha incorporado
las instrucciones previas como un recurso a ofrecer en
su consulta. En este sentido varios autores [9, 11] han
sefialado que los médicos y enfermeras no tienen los
conocimientos y las actitudes necesarias para trabajar
con esta importante herramienta, lo que puede
suponer que el proceso de planificacién anticipada de
decisiones no se desarrolle de forma correcta.

OBJETIVOS

* Explorar y analizar los conocimientos y actitudes de
usuarios, médicos y enfermeras sobre los documen-
tos de instrucciones previas (DIP) del Area
Asistencial Este de la Comunidad de Madrid.

* Proponer estrategias de mejora en relacién con los
mecanismos y contenidos de informacién a los
usuarios y la formacién de los profesionales sanita-
rios sobre las instrucciones previas.

POBLACION Y METODO

Se realizé un estudio descriptivo, transversal. El
emplazamiento fue el Area Asistencial Este de la
Comunidad de Madrid. En el momento del estudio,
afios 2010-2012 el Area estaba formada, por 316.473
usuarios, mayores de 18 afios [12]. El personal sanita-
rio se encontraba distribuido en un hospital universi-
tario, dos centros de especialidades y 19 centros de
salud con un total de 647 médicos y 820 enfermeras.
Los participantes en el estudio fueron 317 usuarios
del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), 138
médicos y 187 enfermeras de atencidn especializada y
de atencién primaria, también perteneciente al SER-
MAS. El estudio se realizé entre abril de 2010 a julio
de 2012.

Las mediciones se realizaron con dos cuestionarios
validados. Para medir los conocimientos de los
usuarios se elaboré un cuestionario basado en el
Advance Directive Attitde Survey (ADAS) disefiado
por Nolan y Bruder [13] y el confeccionado por
Santos de Unamuno [14], procediéndose a su
posterior validacién. En los resultados de la validacién
se obtuvo entre un 1,8- 3,7% de items no
contestados, el tiempo de cumplimentacién del
cuestionario estaba alrededor de 5 minutos. La
fiabilidad el cuestionario mostré una consistencia
interna de un Alfa de Cronbach de 0,702. Por lo que
el cuestionario elaborado se consider$ un instrumento
vdlido y fiable para la valoracién de los conocimientos
y actitudes de los usuarios sobre las instrucciones
previas. Para la recogida de datos de los profesionales
sanitarios se utilizé el cuestionario elaborado y
publicado por Simén Lorda et al. [15].

Ambos cuestionarios exploraban los conocimientos y
las actitudes sobre las instrucciones previas, por medio
de variables nominales y de escala tipo Likert (1 a 10),
siendo 1 siempre la puntuacién mds negativa y 10 la
mids positiva. La distribucién de los cuestionarios se
hizo de forma proporcional al nimero de profesio-
nales que conformaban los dos dmbitos sanitarios
considerados. Para la entrega y cumplimentacién de
los cuestionarios en los centros de salud se selecciond
una enfermera de cada centro, a la que se le
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expusieron los objetivos del estudio y se pidié su
colaboracién voluntaria. En el hospital una vez
seleccionadas las Unidades de hospitalizacién y
servicios médicos se contact$ con jefes de servicio y
supervisoras de unidad a quienes se les explicaron los
objetivos y la metodologia del estudio. Ellos se
encargaron de la distribucién y posterior recogida de
los cuestionarios.

Para garantizar los requisitos éticos, con el cuestiona-
rio se entregd una hoja de informacién dirigida a los
usuarios, médicos y enfermeras participantes. En ella
se explica los objetivos y fines del estudio, asegurando
la confidencialidad y resto de garantias éticao-legales.
Una vez leida y explicada la hoja informativa, se pide
a los participantes su consentimiento verbal. El estu-
dio recibié el dictamen favorable del Comité de Etica
en Investigacién Clinica del Hospital Universitario
Principe de Asturias y de la Comisién Local de
Investigacién del Area Este de la Gerencia de
Atencién Primaria de la Comunidad de Madrid.

Para el andlisis estadistico de los datos obtenidos se
realizé con el paquete estadistico SPSS v.18.0 y Epidat
3.1. Los datos obtenidos en una escala Likert son
variables ordinales, por lo que su presentacién se hizo
con mediana, rango intercuartilico (RI) y estadistica
no paramétrica en el contraste de las hipétesis. En este
sentido para poder comparar nuestro estudio con
otros publicados, también se presentan los resultados
con media, desviacién estindar (DE) e intervalo de
confianza la 95% (IC 95%) cuando proceda. El
contraste de hipétesis (bilateral) se realizé con las
pruebas de y*y la prueba de Kruskal-Wallis. El nivel
de confianza es de un 95 % (ot = 0,05) y la potencia
de 0,80.

RESULTADOS

La muestra inicial de usuarios fue de 400.
Respondieron al cuestionario 339 usuarios, de los que
hubo que excluir 22 por no haber respondido a la
variable principal o por incoherencias en las
respuestas. La muestra analizada finalmente fue de
317 usuarios. El 54,3% eran mujeres y el 45,7%
hombres. La media de edad fue de 51,4 afios (IC 95%
= 49,6 - 53,1). El 58,7% estaban casados. El 61,8%
manifiesta tener un nivel socioeconémico medio y
haber realizado estudios primarios (32,6%) o
secundarios (33,4%). Del total de usuarios
encuestados el 40,1% (127) dijeron padecer alguna
enfermedad, siendo las més frecuentes las relacionadas
con el sistema circulatorio y las del sistema endocrino-
metabdlico.

En relacién con el conocimiento sobre las
instrucciones previas, en una escala de 1 a 10, la
mediana fue de 4 (RI=1,5 a 6). Sélo 5 (1,6%) habian

otorgado instrucciones previas, aunque un 53% (IC

95%=47,3-58,6) manifiesta una probabilidad alta de
hacerlo en el futuro.

No se encontraron diferencias significativas en los
conocimientos sobre instrucciones previas entre
hombres y mujeres (p=0,06). Sin embargo si existe
diferencia, aunque no resulta estadisticamente
significativa  (p=0,107) entre la edad y el
conocimiento sobre la instrucciones previas. Asi en los
usuarios menores de 65 afos la mediana de
conocimiento fue de 4 (RI=2 a 6). Sin embargo para
los mayores de 65 afios se observé una mediana de 3
(RI=1 a 5).

Ajustado por edad y sexo, se observéd que a mayor
nivel socioecondémico se da un mayor conocimiento
sobre las instrucciones previas (p= 0,004) y lo mismos
sucede con el nivel de estudios (p<0,001).

Los usuarios que dijeron no padecer enfermedad
tienen un conocimiento algo mayor (Mediana= 4; RI:
2 a 5) que los que si padecen algin tipo de
enfermedad (Mediana= 3; RI. 1 a 5) (p<0,01).

Esta diferencia estd en relacién con la edad de los
usuarios, ya que dentro del grupo de las personas que
manifestaron padecer alguna enfermedad, el 72,4%
eran mayores de 65 afios. Como se vio anteriormente,
el nivel de conocimientos sobre las instrucciones
previas de este grupo de edad era menor que el de los
otros dos grupos.

Al contrastar la edad y la intencién de un
otorgamiento futuro encontramos una asociacién
entre ambas variables (p< 0,001). Por grupos de edad
los que manifestaron una mayor intencién de
otorgamiento futuro fueron los jévenes (grupo de 18-
39 afios) con una mediana de 8, seguido del grupo de
40-65 afios con una mediana de 7. El grupo de
usuarios mayores de 65 afios tenfa una mediana de
intencién de otorgamiento de 6. También
encontramos una diferencia relevante (p<0,001) entre
el nivel de estudios declarado por los usuarios y la
intencién de otorgar instrucciones previas en un
futuro. Asi las personas sin estudios tienen una
mediana de intencién de otorgamiento de 4,7 (RI = 3
a6) frente aun 7,7 (RI = 6 a 10) de los universitarios,
pasando por 6,3 (RI =52a8)y7,6 (Rl =06al0)de
los usuarios con estudios primarios y secundarios
respectivamente.

En relacién con la preferencia de los usuarios sobre la
persona con la que le gustaria tratar el tema del otor-
gamiento de instrucciones previas, la mayoria
(81,7%) se pronuncia por tratarlo con sus familiares
seguido del médico de familia o de atencién primaria
(22,1%), la enfermera (8,8%) y el médico del hospi-
tal (6,9%).

Los contenidos a incluir en el documento de instruc-
ciones previas que obtienen una mayor preferencia
son, por este orden: evitar sufrimientos con medidas
paliativas (79,2%) y no prolongar la vida de forma
artificial por medio de tecnologfas y tratamientos
extraordinarios (73,8%). Un 57,7% se pronuncian
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Tabla I: Conocimientos y actitudes de los usuarios en relacién con la IL.PP.

Mediana (RI)
Media
IC 95%

Resultado por categorias

Nivel conocimiento sobre II.PP

4(1,526)
3,95
(3,66-4,24)

Medio-bajo

Probabilidad otorgamiento II.PP en el
futuro

7(a9)
6,95
(6,66-7,23)

Alta

Preferencia porque familiares otorguen

II.PP

8 (5a10)
7,08
(6,76-7,39)

Alta

Medida Escala Likert (1 a 10) Categorfas: Bajo (1 a 3), Medio (4 a 6), Alto: (7 a 10)

DE: Desviacién estindar RI: Rango intercuartilico

por la donacién de érganos, mientras que sélo 22,7%
donarfa su cuerpo para fines médicos de investigacién
y ensefianza universitaria.

Entre los comentarios de los usuarios recogidos en la
pregunta abierta destaca la demanda de una mayor
informacidn sobre este tema y la necesidad de respetar
los deseos expresados por los pacientes en el docu-
mento de instrucciones previas.

Un resumen de los conocimientos y actitudes de los
usuarios sobre las instrucciones previas se muestra en
la tabla I.

En cuanto a los resultados de los profesionales sanita-
rios, de los 483 cuestionarios distribuidos, contesta-
ron 138 médicos (TR: 58,5%) y 187 enfermeras (TR:
75,7%). Del total de los encuestados 240 fueron
mujeres (74,8%) y 81 hombres (25,2%). La media de
edad de todos los profesionales fue de 38,71 afos (IC
95% = 37,44-39,97), con un rango de 20 afios el pro-
fesional mds joven (enfermera del hospital) y 66 afios
el de mayor edad (médico de atencién primaria).

Los conocimientos sobre las instrucciones previas
fueron limitados con una medianade 5 (RI=3a7)y
una media de 5,06 (IC 95%: 4,79-5,32). Un 54,5%
(176) de médicos y enfermeras dijeron conocer que
las instrucciones previas estin reguladas por ley, sin
embargo sélo un 24,9% (81) manifestaron haber
leido el documento de instrucciones previas.

Los médicos de atencién especializada (60,5%) y las
enfermeras de atencién primaria (60,3%) parecian
tener un mayor conocimiento sobre la regulacién
legal de las instrucciones previas que los médicos de
atencién primaria (48,4%) y enfermeras de atencién
especializada (50,4%). Esta significativa diferencia
(p=0,005) puede deberse al alto ndmero de
enfermeras de atencién especializada 44,6% que no
sabfan o no contestaron si las instrucciones previas
estaban reguladas por ley. [Tabla II].

Respecto a la lectura del documento, no se
encontraron diferencias significativas (p=0,216). En
todos los grupos la mayorfa de profesionales refieren

no haber leido el documento de instrucciones previas

de la Comunidad de Madrid. [Tabla III]

Los profesionales sanitarios manifiestan una

preferencia alta y actitudes favorables sobre [Tabla II]:

* La conveniencia de que los ciudadanos planifiquen
anticipadamente las decisiones al final de la vida.

* La utilidad, en la mejora toma de decisiones, del
documento de instrucciones previas, tanto para
usuarios como para profesionales.

* El nombramiento de un representante en el
documento de instrucciones previas facilitarfa la
toma de decisiones a los profesionales sanitarios en
los supuestos en los que el paciente no pudiera
expresarse por si mismo.

* La recomendacién a sus pacientes de que otorguen
instrucciones previas.

* El respeto a los deseos expresados por un paciente en
el documento de instrucciones previas.

En el andlisis de estas variables, no se encontré una

diferencia significativa entre dmbitos sanitarios ni

entre categorfas profesionales.

Al comparar el conocimiento de los usuarios y los

profesionales sanitarios encontramos que existe una

relacién significativa (p<0,001) entre el conocimiento

de los usuarios (M=4; RI=2 a 6) y el de médicos y

enfermeras (M=5; RI=3 a7). [Figura 2]

DISCUSION

Las instrucciones previas llevan reguladas en la
Comunidad de Madrid desde hace nueve afios. En las
muestras analizadas hemos podido ver que tanto los
usuarios como los profesionales sanitarios tienen un
conocimiento medio-bajo sobre este importante
instrumento de toma de decisiones.

Un 77,6% de los usuarios tienen un conocimiento
medio o bajo sobre la instrucciones previas. Estos
resultados concuerdan con los de otros autores. Asi,
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Tabla II: Resultados de conocimientos y actitudes por categoria profesional y 4mbito sanitario

o
=
% A. Especializada A. Primaria
E Total Mediana (RI) Mediana (RI)
N otales Media Media
w IC 95% IC 95%
> p
"‘DJ Mediana (RI)
= Categorias Media Meédicos Enfermeras M¢édicos Enfermeras
T IC 95%
o
= . 53a7) 6(@a7) 5((3a6) 6(3a7) 6(3a7)
2 ﬁ‘;‘;’c‘m‘emo sobre | fedio 5,06 5,13 4,80 5,43 507  [0,331
8 o (4,79-5,32) | (4,58-5,68) | (4,37-5,23) | (4,74-6,13) | (4,51-5,64)
Conveniencia de
que los ciudadanos 9 (8a10) 9(8a10) 9(8al10) |[10(8,5a10)| 9,5(8a10)
planifiquen antici- Alta 8,86 8,72 8,97 8,92 8,79 0,558
padamente deci- (8,70-9,03) | (8,39-9,05) | (8,74-9,21) | (8,45-9,38) | (8,38-9,21)
siones final vida
Utilidad del DIP 10 (8 a 10) 9 (8a10) 10 (8 a 10) 10 (8 a 10) 10 (9 a 10)
para el profesional Alta 8,99 8,86 8,94 8,95 9,25 0,576
sanitario (8,83-9,14) | (8,54-9,18) | (8,66-9,22) | (8,53-9,37) | (9,02-9,48)
Utilidad del DIP 9 (8a10) 9(8al10) 9 (8a10) 9 (8a10) 10 (9 a 10)
para familiares del Alta 8,93 8,85 8,87 8,88 9,18 0,559
paciente (8,76-9,09) | (8,54-9,16) | (8,55-9,18) | (8,48-9,29) | (8,91-9,45)
El nombramiento
de un representante
del paciente facilita 9 (8a10) 9 (8 al0) 9 (8a10) 9 (7 a10) 9(8a10)
la toma decisiones Alta 8,57 8,66 8,35 8,83 8,67 0,277
cuando paciente no (8,40-8,75) | (8,27-8,99) | (8,03-8,68) | (8,41-9,26) | (8,36-8,98)
puede expresarse
por si mismo
Recomendacién 9 (8a10) 9 (7al10) 9(7,5a10) | 9(8al0) 8 (8a10)
como profesional Alta 8,40 8,31 8,36 8,67 8,24 0,267
sanitario II.PP (8,19-8,60) | (7,83-8,78) [(8,04-8,68) (8,14-9,19) | (7,78-8,70)
Respeto de los des- 10(9al10) | 10(9a10) | 10(9a10) | 10(9a10) | 10 (9a10)
eos expresados por Alta 9,27 9,18 9,26 9,32 9,36 0,770
paciente en DIP (9,13-9,41) | (8,90-946) | (9,02-9,50) | (8,93-970) | (9,12-9,61)
Medida Escala Likert (1 a 10) Categorfas: Bajo-a (1 a 3), Medio-a (4 a 6), Alto-a: (7 a 10)
DE: Desviacién estdndar RI: Rango intercuartilico
Tabla III: Conocimientos sobre la regulacién por ley de las instrucciones previas
en la Comunidad de Madrid y lectura del documento por los profesionales sanitarios
A. Especializada A. Primaria 2
Totales
Médicos Enfermeras Médicos Enfermeras )
Lectura DIP
SI 176 (54,5%) 46 (60,5%) 60 (50,4%) 29 (48,4%) 41 (60,3%)
NO 35 (10,8%) 4 (5,3%) 6 (5%) 14 (23,3%) 11 (16,2%) 0,005
NS/NC 112 (34,7%) 26 (34,2%) 53 (44,6%) 17 (28,3%) 16 (23,5%)
Lectura DIP
SI 81 (24,9%)
NO 240 (73,8%) 26 (33,8%) 27 (22,7%) 15 (25,4%) 13 (19,7%) 0,216
NS/NC 4 (1,2%) 51 (66,2%) 92 (77,3%) 44 (74,6%) 53 (80,3%)
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Figura 2. Comparacién conocimientos usuarios y profesionales sanitarios

en el estudio realizado por Molina et al. [16] sélo un
4,7% de los pacientes sabfan lo que eran las
instrucciones previas. Angel et al. [17] sefalan en su
estudio, que el 88,8% de los usuarios no conocia el
documento de voluntades anticipadas. En el estudio
de Arauzo et al. [18] sélo un 42,4% de los
encuestados habfa oido hablar de las voluntades
anticipadas y Antolin et al. [19] sefialan en su estudio,
que tan sélo un 5% los pacientes dice haber recibido
informacién de su médico sobre las voluntades
anticipadas. En el mismo sentido el estudio de
Serrano Teruel et al. [20] aludian a que los pacientes
que conocen las voluntades anticipadas sélo han sido
informados de su existencia por personal sanitario
alrededor de un 15%.

La diferencia encontrada entre la edad y el conoci-
miento sobre la instruccione previas, concuerda con el
estudio de Andrés Petrel et al. [21] realizado en
pacientes mayores de 65 afios donde el 86% de los
sujetos no conocfan el documento de instrucciones
previas.

Vemos que a mayor nivel socioeconémico y de
estudios aumenta el nivel de conocimiento sobre las
instrucciones previas. Estos resultados concuerdan
otros trabajos, el primero analizé el conocimiento del
documento de voluntades anticipadas en pacientes
seropositivos para el VIH, asociando el mayor
conocimiento a tener mayor nivel de estudios y al
deseo de implicarse activamente en las decisiones
médicas [22]. El segundo trabajo se realizé en
familiares de pacientes ingresados en las unidades de
intensivos, los que tenfan un mayor nivel educativo
mostraban una actitud mds positiva hacia las
directivas anticipadas [23]. Otros estudios han
incluido el nivel de estudios elevado como una
caracteristica propia de las personas que han
formalizado las instrucciones previas [19].

El padecer una enfermedad crénica y grave no implica
un mayor conocimiento sobre las instrucciones
previas, estos resultados concuerdan con los otros
estudios que también han sefialado la existencia de un
desconocimiento generalizado sobre las instrucciones
previas en pacientes con enfermedades crénicas y en
sus acompafiantes [24, 25].

De los 317 usuarios que respondieron al cuestionario
sélo 5 (1,6%) manifiesta haber otorgado
instrucciones previas. Este nimero de otorgamientos
es mayor que la media en Espafa (0,17%) y que en la
Comunidad de Madrid (0,20%). No obstante, el
ndmero de otorgamientos resultante queda muy lejos
todavia de los realizados en Estados Unidos, que en
algunos estados se sittia alrededor del 35%°. El indice
de otorgamiento de instrucciones previas recogido en
nuestro estudio se encuentra dentro de los pardmetros
de otros trabajos realizados en Espafa que se sitda
entre 0,6 y 2,2% [16, 26-28]. Légicamente existe una
importante  diferencia  (p=0,023) entre el
conocimiento de los usuarios que han otorgado
instrucciones previas (Mediana= 7; RI= 6 a 7) y los
que los que no han realizado el otorgamiento
(Mediana= 4; RI= 1 a 6).

No obstante, llama la atencién, que a pesar del bajo
indice de otorgamientos mds de la mitad (53%) de los
usuarios declaran tener una intencién alta en relacién
con la posibilidad de otorgar instrucciones previas en
un futuro. Otros autores, también recogen en sus
estudios la existencia de esta intencién de
otorgamiento futuro. El estudio de Santos-Unamuno
[14] sefiala que un 39,3% manifestaban que con
seguridad realizarfan voluntades anticipadas y la
misma cantidad 39,3% que era posible que asi lo
hicieran. Angel et al. [17] sefalan que 51,2% de los
encuestados de su estudio crefan que rellenarfan
alguna vez este documento, después de haber recibido
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informacidn sobre instrucciones previas se mostraban
muy receptivos y conformes a lo que implica su
otorgamiento. El andlisis de estos resultados nos hace
pensar que los usuarios, una vez informados de lo que
son y para que sirven las instrucciones previas,
aumentan su intencién de otorgamiento. El nimero
de voluntades anticipadas aumenta cuando se habla
de ellas en las consultas médicas y de enfermeria y
cuando se llevan a cabo actividades educativas
concretas en la poblacién [20-33].

Que los usuarios més jévenes manifiesten una mayor
intencién de otorgamiento futuro puede ser debido,
como senala Caresse [34], a que las personas de mayor
edad prefieren vivir el dia a dfa sin pensar en la
muerte.

El hecho que los usuarios con un mayor nivel de
estudios manifiesten una mayor intencién de
otorgamiento futuro puede ser debido a que los
grupos mds jovenes han asumido el principio de
autonomia de la voluntad en la toma de decisiones
sanitarias. En este sentido hay que tener en cuenta
que, en Espafa, el ejercicio del derecho a la
autonomia de la persona para adoptar decisiones
sobre su salud se ve legalmente reconocido el afio
1986 con la entrada en vigor de la Ley General de
Sanidad.

En hecho que la mayoria de los usuarios de nuestro
estudio manifiesten su preferencia por tratar el tema
de otorgamiento con sus familiares, concuerda con los
mostrados por Angel et al. [17], que en su trabajo
sefalan que el 82% de los usuarios les gustarfa tratar
el asunto con sus familiares, al 26,1% con el médico
de cabecera y al 11,6% con el médico especialista.
Santos Unamuno [14] alude en su estudio, que el
88,8 % de los pacientes manifiesta que en caso de
otorgar voluntades anticipadas les gustarfa hablarlo
con sus familiares, el 73,8% con el médico de
cabecera y el 19,8% con el médico del hospital. En el
mismo sentido Del Pozo et al. [35] sefialan que entre
los usuarios que han otorgado instrucciones previas,
s6lo un 18,3% han conversado con su médico sobre
las preferencias de su tratamiento y cuidados al final
de la vida, sin embrago, el 90,1% lo habian hecho con
sus familiares. Estos resultados concuerdan también
con los del estudio cualitativo en personas mayores y
médicos de Atencién Primaria en relacién con la
declaracién de voluntades anticipadas realizado por
Navarro et al. [10] en el que las personas mayores de
65 afos expresan la importancia que para ellos tiene
la familia en la planificacién anticipada de la muerte.
La mayoria manifest6 que consultaria con sus
familiares si fuera a otorgar instrucciones previas e
incluso algunos expresaron su preferencia de dejar esta
decisién en manos de los familiares.

La cuestién de la preferencia de con quien tratar el
tema del otorgamiento de instrucciones previas resul-
ta importante para identificar la persona y/o profesio-
nal sanitario en quien hay que focalizar la informa-

cién y formacién sobre las instrucciones previas.
Sobre este tema volveremos mds adelante. Como
hemos visto, en nuestro estudio aparece también la
figura de la enfermera como profesional sanitario con
el que los usuarios prefieren para tratar el tema del
otorgamiento de instrucciones previas. La participa-
cién de la enfermera en el proceso de toma de decisio-
nes al final de la vida ha sido tratado por diversos
autores [36-38] que destacan la importancia del rol de
la enfermerfa en la acogida y acompafamiento del
paciente, asi como la visién holistica del proceso de
muerte, siendo estas actividades imprescindibles para
el buen desarrollo de la planificacién anticipada de
decisiones. Autoras como Barrio [39] y Garcia
Palomares [40] proponen a la enfermeria como la pro-
fesién que debe liderar la planificacién anticipada de
decisiones dentro del marco del proceso de enferme-
ria.

Respecto a la preferencia de que los familiares otor-
guen instrucciones previas alcanza una mediana de 8
(RI= 5 a 10) encontramos una relacién relevante entre
esta variable y la edad (p< 0,001) asi el grupo de
mayores de 65 afios tiene una menor preferencia
(Mediana= 6; RI= 5 a 8) a que sus familiares lleven a
cabo el otorgamiento de instrucciones previas. Este
resultado concuerda con que son el grupo etario con
un menor conocimiento sobre las instrucciones pre-
vias y que, ademds, son también el grupo de edad que
manifiesta una menor intencién de otorgamiento
futuro. Parece légico que si este grupo tiene poco inte-
rés por otorgar sus propias instrucciones previas,
igualmente tenga preferencias mds bajas a que sus
familiares otorguen instrucciones previas. También
encontramos una diferencia significativa (p<0,001)
entre la preferencia de otorgamiento de familiares y el
nivel de estudios. Siendo los usuarios con mayor nivel
de estudios los que manifiestan una mayor preferencia
porque sus familiares otorguen instrucciones previas.
En el mismo sentido los usuarios que han manifesta-
do una alta probabilidad de otorgamiento en un futu-
ro son los que sefialan una alta preferencia respecto a
que sus familiares otorguen instrucciones previas
(p<0,001).

El 65,8% de los usuarios que dicen no padecer
enfermedad tienen una preferencia alta a que sus
familiares otorguen instrucciones previas, frente al
51,6% de los que manifiestan tener alguna
enfermedad. Aqui la edad, también juega un
importante papel, pues como ya se ha dicho los
usuarios mayores de 65 afos son los que mds
enfermedades padecen y como se ha visto son el grupo
que manifiesta una menor intencién de otorgamiento.
En relacién con el andlisis de los conocimientos y
actitudes de médicos y enfermeras sobre las
instrucciones previas, nuestros resultados son
similares a los presentados por otros autores. El
estudio realizado en médicos por Bachiller et al. [41]
sefialaban que un 29,7% de los encuestados no
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conocen la existencia de legislacién que regula las
instrucciones previas, ademds sélo un 10,8% de los
médicos encuestados conocfa con precisién la
legislacién sobre instrucciones previas. EI 98,2%
pensaba que era importante informar a los pacientes
de la posibilidad de otorgar instrucciones previas. El
51,9% de los facultativos estd de acuerdo en aplicar
las preferencias del paciente en las instrucciones
previas siempre que se realicen legalmente.

Del estudio Santos Unamuno et al. [42], realizado en
médicos de familia, se desprende que un 82,5 % de
los médicos consideraba que sus conocimientos sobre
el testamento vital eran escasos o nulos. Sélo un
11,8% habia leido la legislacién vigente y el 97%
estaba de acuerdo con que la existencia de testamento
vital facilitarfa la toma de decisiones. En el mismo
sentido, Simén Lorda et al. [15], en su estudio con
médicos, sefialan en una escala de 0 a 10, una media
de conocimientos de 5,3 (DE: 2,37) en atencién
primaria y 5,2 (DE: 2,69) en atencién especializada.
Un 69,6 % conocian que las voluntades anticipadas
en Andalucia estaban reguladas en una ley, sin
embargo sélo un 37,6% habian leido el documento
de voluntades anticipadas. En un trabajo similar de
Ameneiros et al. [43] el conocimiento acerca de las
instrucciones previas de médicos gallegos de atencién
primaria y especializada alcanza una media de 3,8
(rango de 0 a 10) (DE: 2,32)

En cuanto a las enfermeras los resultados de nuestro
estudio son andlogos a los presentados por Simén
Lorda y col [44] y Ferndndez Pujazén [11]. En el
primer estudio los autores sefialan una media de
conocimiento de 4,8 (rango de 0 a 10) (DE: 2,45)
para las enfermeras de atencién especializada. En el
segundo trabajo sélo u 29,5% de enfermeras de
atencién primaria conocia el documento de
voluntades anticipadas.

Algunos autores [45-46] han sefialado que por parte
de los profesionales sanitarios pudiera existir una baja
intencién de respeto de los deseos expresados por el
paciente en el documento de instrucciones previas.
Sin embargo en nuestro estudio la intencién de
respeto a las decisiones del paciente alcanzé una
media de 9,3 (DE: 1), resultado similar al de los
trabajos de Simén [15, 44] con una media de 9 (DE:
1,5) para médicos y 8,9 (DE: 1,7) para enfermeras de
atencidn especializada.

CONCLUSIONES

A pesar de su importante desarrollo legislativo, las ins-
trucciones previas en Espafa son instrumentos poco
conocidos tanto por los ciudadanos como por los pro-
fesionales sanitarios. Probablemente la legislacién ha
ido por delante de la realidad sociolégica del pais. Si
los usuarios del sistema sanitario tienen poco conoci-

miento sobre las instrucciones previas parece 16gico
que exista un bajo indice de otorgamientos, pues no
se puede realizar lo que no se conoce. Méxime que
cuando a los usuarios se les informa sobre la funcién
y el contenido de las instrucciones previas manifiestan
su intencién de otorgar en el futuro.

El padecer una enfermedad crénica y grave no impli-
ca un mayor conocimiento sobre las instrucciones
previas. En principio podria pensarse lo contrario,
pues los enfermos crénicos, son un grupo de usuarios
que conociendo, en mayor o menor medida, el pro-
néstico de su enfermedad deberfan posicionarse sobre
los procedimientos diagndsticos o terapéuticos que
desea o no recibir en situaciones en las que no sea
capaz de expresarse personalmente.

Los usuarios, una vez informados desean tratar este
tema principalmente con sus familiares. Ademds, los
usuarios perciben una falta de informacién sobre las
instrucciones previas y de invitacién al dialogo por
parte de los profesionales sanitarios.

La actitud de los profesionales sanitarios hacia la uti-
lizacién y respeto de las instrucciones previas es posi-
tiva. La mayorfa de médicos y enfermeras piensa que
es conveniente que los ciudadanos planifiquen antici-
padamente las decisiones sobre el final de la vida plas-
mdndolas en un documento de instrucciones previas.
Asi, recomendarian a sus pacientes el otorgamiento de
instrucciones previas y estarfan dispuestos a respetar
su contenido.

Las instrucciones previas deben ser un instrumento
utl en la toma de decisiones al final de la vida.
Evidentemente no van a solucionar todos los proble-
mas, seguirdn existiendo conflictos en la toma de deci-
siones, pero ayudan a reducir la incertidumbre a la
hora de decidir sobre los conflictos planteados. Para
conseguir este objetivo las instrucciones previas deben
formar parte de la realidad clinica como un instru-
mento mds para la toma de decisiones de médicos y
enfermeras.

ESTRATEGIAS DE MEJORA

Se debe informar y educar a los usuarios de cémo ejer-
cer el derecho de otorgamiento de instrucciones pre-
vias o voluntades anticipadas. Haciendo hincapié en
acercar esta informacién a las personas mayores, que
son las que tienen un grado de conocimiento més bajo
y ademds una menor intencién de otorgar instruccio-
nes previas. La informacién debe proporcionarse fun-
damentalmente por medio de intervenciones de los
profesionales sanitarios. Las intervenciones pueden
hacerse a través de charlas, sesiones, talleres, etc. en
centros de salud, residencias sociosanitarias, centros
de mayores, etc. y ademds pueden complementarse, a
nivel institucional, con campafias divulgativas y folle-
tos explicativos. La informacién y educacién que faci-
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lite el conocimiento sobre las instrucciones previas es
fundamental, porque desde el desconocimiento es
dificil que los usuarios reclamen informacién sobre las
instrucciones previas.

Vivimos, como definié McLuhan, en la sociedad de la
comunicacion, dentro de este paradigma global debe-
rian desarrollarse programas y redes interactivas de
intercambio de opiniones y puntos de vista que
saquen la cuestién de las instrucciones previas del
dmbito exclusivamente sanitari, para convertirlo en
un aspecto mds entre los problemas de interés general
para la persona y la familia.

El marco de la atencién primaria es el més favorable
para realizar una labor educativa personalizada en el
usuario sobre las instrucciones previas, por ser los
médicos y enfermeras de este 4mbito los mds préxi-
mos al usuario.

También parece conveniente intensificar la formacién
a médicos y enfermeras sobre la existencia y significa-
cién de las instrucciones previas, que deberfa hacerse
en pregrado y postgrado.

Se necesitan nuevos estudios para conocer y profundi-
zar en las decisiones que més preocupan a los usuarios
para identificar la mejor forma de facilitarles el acceso
al ejercicio de los derechos al final de la vida. H
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RESUME

Le rapport 2014 de 'Observatoire national de la fin
de vie traite d’un sujet qui, en apparence, apparait
éloigné des questions que chacun se pose sur la fin de
vie : que décider pour soi, quattendre des autres (sa
famille, les acteurs de santé, la société) ? Pourtant,
comme le souligne cet interview, du président de
ONFV la précarité affecte profondément la maniere
dont la question de la fin de vie doit étre abordée car
elle montre que l'acces des personnes précaires aux
soins en fin de vie est plus difficile parce que complexe
et que nos structures sanitaires sont largement inadap-
tées pour traiter des situations de précarité.
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SUMMARY

The 2014 report of the National Observatory on End of
Life deals with a subject which apparently appears dis-
tant from the questions that everyone is asking about the
end of life: what to decide for oneselfz What to expect of
others (family , health actors, society)? Yet, as pointed out
in this interview of the president of the ONFV, insecu-
rity deeply affects the way the issue of end of life needs to
be addressed because it shows that the acces to end of life
care of people in precarious situation is more complex
and difficult because our health facilities are largely
inadequate to deal with situations of precariousness.

KEYWORDS

End of life, Precariousness, Report, National Obesrvatory
of the End of Life, Interview.

128 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE © N° 1-2, VOL. 58



1. Pourquoi avoir choisi de traiter
de la question « fin de vie et précarité » ?

Parce qulil sagit d’'une mission de I'Observatoire
National de la Fin de Vie que d’éclairer en quelque
sorte des zones d’ombre de notre société et dans le
domaine de la fin de vie. Mais en 'occurrence, obser-
ver la fin de vie au travers du prisme de la précarité a
semblé avoir un effet particulierement grossissant sur
I'importance de notre déni social sur ces deux aspects
(fin de vie et précarité), et sur les limites de notre sys-
teme de santé (le parcours de santé des personnes en
fin de vie, en situation de précarité est particuliere-
ment chaotique).

2. Quelles sont les situations de précarité qui sont
le plus (difficilement) confrontées avec la question
de la fin de vie 2

Globalement, deux cas de figure tres différents sont

apparus dans les travaux de I'Observatoire :

— Premi¢rement, les situations de précarité qui préce-
dent les questions relatives a la fin de vie. La ques-
tion des sans domiciles fixes, celle des personnes
sans papiers, celle des personnes en situation de
pauvreté nous a surtout montré : une différence
considérable de l'espérance de vie puisque 28 ans
séparent I'espérance de vie des sans domicile fixes de
celle des personnes de la population générale, et
également une véritable ségrégation dans le prise en
charge de ces personnes : prises en charge survenant
tres tardivement d’une part, et prise en charge de
moins bonne qualité de toute évidence d’autre part.

— Le deuxie¢me cas de figure est celui des personnes
qui sont précarisées du fait de leur maladie chro-
nique ou chronicisée. Nous ne nous attendions pas
A ce constat, mais une enquéte conduite aupres des
assistants des services sociaux dans des établisse-
ments de santé a montré que parmi les personnes
précaires en fin de vie, plus de la moitié de ces per-
sonnes était en réalité en situation précaire du fait
de leur maladie.

Cela nous semble devoir étre étudié avec particuliere-
ment d’attention pour I'avenir qui va étre marqué par
I'augmentation de ces deux populations : la premicre
du fait des contraintes économiques et budgétaires
qui vont probablement perdurer, et la deuxieme du
fait des conséquences des progres dans le champ de la
médecine qui rendent possible la survie dans des
conditions sociales tres difficiles.

3. Vous n’abordez pas la situation des mineurs en
situation de précarité, qui peuvent étre victimes
d’accidents, de maladies, de violences (par les
autres et par eux-mémes). Pourquoi ?

Deux raisons ont motivé ce choix : la nécessité de déli-
miter notre sujet pour rendre possible la conduite

d’enquéte et la production d’un rapport dans un
temps tres limité puisque nous tentons depuis la créa-
tion de 'Observatoire de produire un rapport annuel.
La deuxieme raison est que nous allons I'an prochain
travailler sur les questions relatives 2 la fin de vie en
début de vie, et nous allons prochainement réunir un
comité scientifique pour envisager, entres autres, les
liens entre la précarité en début de vie et 'éventuelle
spécificité de questions relatives a la fin de vie.

4. Le lien entre précarité et fin de vie est-il essen-
tiellement un lien fondé sur le parcours de santé
des personnes précaires ? Y-a-t-il, au contraire,
d’autres facteurs qui nourrissent ce lien 2

Il me semble que la différence entre le parcours de
santé des personnes précaires et celui des personnes de
la population générale est la conséquence de plusieurs
facteurs dont le principal est de mon point de vue un
double déni, celui de notre société qui ne veut pas voir
la précarité pas plus que la réalité de la finitude ; et
celui de la santé : I'organisation du systeme de santé
n'est pas fait pour des gens qui par définition échap-
pent 4 cette organisation : les personnes en situation
de précarité sont en général des personnes qui n'en-
trent pas dans la dimension trés normative, organisa-
tionnelle (et efficiente pour ceux qui l'integrent) de
notre systeme de santé. Nous avons pu constater com-
bien les personnes précaires honoraient beaucoup
moins que les autres les rendez-vous qui leur étaient
fixés par les acteurs de santé, nous avons vu combien
la distinction entre domicile et hopital était totale-
ment différente puisque pour bon nombre de ces per-
sonnes le domicile n'existe pas (les sans domiciles
fixes) ou ne rend pas possible le maintien & domicile
en situation de fin de vie (solitude, isolement, pau-
vreté...).

5. Le fait d’avoir choisi de présenter les questions
soulevées par le rapport entre précarité et fin de vie
a travers des situations « exemplaires » ne prive-t-il
pas le questionnement d’une dimension plus glo-
bale susceptible d’interroger les politiques
publiques ?

Au contraire me semble-t-il, le fait de choisir de pré-
senter les situations sous forme de parcours archéty-
paux de certaines situations relatives a la fin de vie et
a la précarité nous semble beaucoup plus montrer
combien nos politiques publiques sont défaillantes et
nos organisations en santé inadaptées. Au terme de
nos travaux, nous faisons le constat que nous ne
sommes pas en mesure par exemple de dénombrer la
réalité des situations cumulées de fin de vie et de pré-
carité : certes sur 10 000 patients hospitalisés chaque
semaine en France, 2 500 sont en fin de vie, et sur ces
2 500, 13% sont en situation de précarité, dont la
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moitié sont précarisés par la maladie. Mais nous igno-
rons, la réalité de cette question en dehors du milieu
hospitalier. Et il est fort a parier que de trés nom-
breuses situations et parmi celles-ci les plus com-
plexes, se déroulent au domicile.

Dans les conclusions de ce rapport, nous interrogeons
de fagon explicite les pouvoirs publics sur la nécessité
de prendre en compte pour aujourd’hui et plus encore
pour demain, cette réalité impensée. Nous insistons
sur le fait que si 'on veut que la notion de parcours de
santé ne soit pas un mot mais une réalité, il faudra
penser, dans la logique d’organisation territoriale cette
notion de coordination qui est absolument nécessaire,
cette notion d’intégration des questions sociales dans
le champ de la santé pour intégrer tout ceci dans une
éthique de l'acces a la santé. Lors de notre rencontre
avec Madame la Ministre de la Santé, nous avons
beaucoup insisté pour que ces éléments puissent étre
pris en compte dans le cadre de la future loi Santé.

6. En soulignant que nombre de structures exis-
tantes, notamment dans le domaine sanitaire, ne
sont pas adaptées a traiter des situations de préca-
rité en fin de vie, ne sous-entendons pas qu’il n’est
plus possible aujourd’hui, en raison notamment de
la spécialisation des services et des personnels, d’ai-
der les personnes précaires en dehors de structures
et de programmes qui leur seraient dédiés ?

Dans un contexte oll nous savons que nous n'avons
plus tous les moyens de toutes nos ambitions en
matiere de santé (entres autres), il nous était apparu
nécessaire d’une part de montrer que nous disposons
dans le secteur social d’une offre aussi importante
que méconnue de structures d’accompagnement
social des personnes en situation de précarité, et que
d’autre part, ces structures étaient inadaptées a une
partie de la vie pourtant inéluctable de ces personnes
qui est celle de la fin de vie. Faut-il imaginer un pro-
gramme spécifique pour ces personnes en situation
de précarité... En tout cas pour ce qui concerne la
fin de vie, il nous semble important, & I'aube d’un
plan national de soins palliatifs, annoncé par le
Président de la République en décembre dernier,
d’attirer l'attention de nos décideurs sur cette réalité
afin que I'on puisse intégrer certaines mesures visant
4 réduire cette fracture au sein méme de notre
société. On peut imaginer qu’un véritable décloison-
nement entre le secteur social et le secteur sanitaire
et médico-social permettrait & des équipes de soins
palliatifs d’aider des professionnels du secteur social
a assumer 'accompagnement de ces personnes, ainsi
les équipes mobiles de soins palliatifs, mais aussi les
services d’hospitalisation 4 domicile pourraient
investir ces lieux exclusivement sociaux pour qu’il
n’y ait pas de nécessité de réinventer une nouvelle
offre tout en répondant a des besoins.

7. A moins que I'on ne veuille dire que la prise en
charge de la précarité en fin de vie reléverait plus
du bénévolat associatif comme ce fut le cas, dans
certains pays, avec le mouvement des hospices dans
le domaine des soins palliatifs ?

Ce que nous avons essayé d’exprimer dans ce rapport
qui, je rappelle est la synthése de nombreux travaux et
enquétes conduits par 'Observatoire pendant un an
(téléchargeables sur le site de TONFV), est quil y a
nécessité de penser de nouvelles formes de solidarité.
Ces solidarités sont un tres bon indicateur de la réalité
d’une démocratie. Hors, nous avions déja fait le constat
du manque de solidarité autour de la fin de vie. Nous
faisons un constat plus grand encore d’'un manque de
solidarité lors de ce cumul des situations de fin de vie et
de précarité. Ce manque de solidarité aboutit a une
double ségrégation.

Solidarité ne signifie pas seulement bénévolat, mais cela
peut signifier aussi le développement du bénévolat dans
notre pays. Ce développement aurait une vertu pédago-
gique évidente. On constate d’ailleurs que le bénévolat
d’accompagnement qui releve des associations voudes a
'accompagnement de la fin de vie ne sopere pas en
direction des personnes les plus précaires.

Il me semble qua l'aube de la création de nouveaux
métiers dans le champ de la santé, penser des créations
d’emploi autour de la question du maintien dans le lieu
de vie souhaité par les personnes est probablement de
nature & améliorer la qualité¢ de vie et la santé des per-
sonnes sans générer des colts inassumables puisquen
I'occurrence et pour les personnes en fin de vie et en situa-
tion de précarité : nous voyons combien elles finissent en
grande majorité leur vie  'hopital et que les cotits géné-
rés sont inappropriés aux besoins de ces personnes.

8. En concluez-vous que les inégalités se poursui-
vent, voire s’accentuent, face a la mort ?

Ce que nous pouvons conclure est que la question des
inégalités et des ségrégations ne peut que se poursuivre
si I'on ne fait pas état de cette réalité ou si 'on en fait
insuffisamment ou mal état. « Mal nommer les choses,
cest ajouter au malheur du monde » disait Camus. Nous
pouvons reprendre cette expression A notre compte.
Ainsi, je pense avant de dire quelles mesures il faut
prendre, il est absolument nécessaire que chacun sache
la réalité de 'environnement qu’est le nétre. Seulement,
si une prise de conscience est effective que nous pour-
rons changer cet état des choses.

9. Avez-vous le sentiment que l'incidence de la pré-
carité sur les conditions et la qualité de la fin de vie
est plus forte ou moins forte en milieu urbain qu’en
milieu rural? Et pour quelles raisons 2

Sur cette question, je n'ai pas les éléments de réponse.
Nos enquétes ne nous ont pas permis de I'évaluer.
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10. La réforme territoriale en cours est-elle suscep-
tible d’influer sur les politiques a mener ? Dans
quel sens? Avez-vous des recommandations a faire a
cet égard ?

Il me semble que jai répondu a cette question un
petit peu plus haut, mais je peux ajouter quelques
compléments : La réforme territoriale en cours est sus-
ceptible d’influer sur les politiques & mener et peut
interférer avec la question de la précarité et de la fin
de vie. Deux points me sont apparus nécessaires que
jai dailleurs nommés dans les échanges que jai eus
avec Madame la Ministre de la Santé :

La réforme territoriale sous-entend que I'on connait
au mieux pour la mobiliser au mieux I'offre en matiére

de santé dans chaque territoire, cela veut dire aussi
que l'on connait dans chaque territoire les carences
qui existent pour pouvoir COmpenser ces carences.
Lidéal serait que dans chaque territoire, cette connais-
sance de l'offre en matiere de santé ne se limite pas a
loffre du périmetre des Agences Régionales de Santé
actuellement, C’est-a-dire l'offre en mati¢re médicale
et médico-sociale. S’il avait fallu démontrer 'ineptie
du cloisonnement entre secteur sanitaire et médico-
social d’un coté, et social de l'autre, nous ne nous y
serions pas mieux pris qu'en menant ces études sur la
précarité. Il y a donc la un message tres fort en direc-
tion de la politique de santé. l
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DOSSIER

FIN(S) DE VIE, QUELLE(S)
NORME(S) DE DEMAIN ¢
END(S) OF LIFE, WHAT NORM(S)

FOR TOMORROW?

Par Gérard TEBOUL*

RESUME

Quelles seront les normes qui, demain, gouverneront
la vie en voie d’achévement ? Cette question — qui
appelle prudence et circonspection — mérite d’étre
appréhendée a I'aune de considérations formelles et
matérielles. Sur le plan formel, I'élaboration, dans le
cadre du Conseil de 'Europe, d’un instrument inter-
national de synthese — rassemblant les regles éparses
(déclaratoires et conventionnelles) existantes — ne
parait guere, au moins dans 'immédiat, envisageable.
Par ailleurs, concernant le droit frangais, une ques-
tion, relevant de la légistique, invite a s'interroger sur
Iinsertion, dans la loi « relative a la bioéthique », des
regles relatives a la vie finissante. Sur le plan matériel,
la divergence des points de vue, exprimés au sein des
Etats, n'est pas propice, dans certaines matiéres, a la
formation, au sein du Conseil de 'Europe, de regles
internationales spécifiques et fédératrices (nutrition et
hydratation artificielles, directives anticipées, sédation
en phase terminale, euthanasie compassionnelle).
Cependant, I'euthanasie eugéniste, combattue en fili-
grane par la convention d’Oviedo, parvient a rassem-
bler. S’agissant de la France, les avis ne sont pas
davantage a4 l'unisson mais, les travaux les plus
récents, menés au sein du Parlement, montrent qu’il
est nécessaire de transcender les oppositions qui,
depuis plusieurs années, nuisent au dépassement sou-
haitable du cadre juridique offert par la loi du 22 avril
2005.
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SUMMARY

What are the norms wh ich, tomorrow, will govern life
as it comes to an end? This question — which calls for
prudence and circumspection — deserves to be understood
in the light of formal and material considerations. On a
Jformal level, the drawing up, within the framework of
the Council of Europe, of an international instrument of
synthesis — bringing together existing but scattered rules
(declarations and conventions) — certainly seems hard to
envisage, at least in the immediate future. Furthermore,
as far as French law is concerned, the question may be
raised about the insertion into the law ‘relative to bioe-
thics of rules relative to a life that is ending. On a mate-
rial level, the divergence of points of view expressed
within the States, is not favourable, in certain areas, to
the formation within the Council of Europe, of specific
unifying international rules (artificial nutrition and
hydration, anticipated instructions, terminal phase seda-
tion, compassionate euthanasia). However, eugenic
euthanasia, implicitly opposed by the QOviedo
Convention, manages to bring people together. As for
France, opinions are just as diverse, but the most recent
studlies carried out by Parliament show that it is necessary
to transcend opposition which for several years has hinde-
red the desirable chance to go beyond the legal framework
offered by the law of 22 April 2005.
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Prospects.
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ntreprendre, sur le plan juridique, une réflexion

de caractere prospectif — relative aux normes

qui, demain, pourraient régir, sur le plan inter-
national et sur le plan interne, la vie finissante — releve
d’un exercice délicat, se nourrissant de complexité.
Tout d’abord, il s'agit de mener un travail réflexif qui
— parce qu’il est prospectif — est fait d'incertitudes. A
cet égard, prudence et circonspection doivent com-
mander la pensée.
Ensuite, il apparait que la « fin de vie » place 'obser-
vateur en présence de sensibilités variées, expression
d’une diversité certaine. Cette diversité — qui est une
réalité simposant objectivement — suppose que cha-
cun fasse preuve, dans son jugement, de modération,
voire de tempérance. Sans doute, la pondération n’ex-
clut-elle pas lopiniatreté. Cependant, dans un
domaine portant sur des subjectivités qui s'affrontent,
le sens de la mesure, en I'absence de vérité objective,
constitue un gage de sagesse bienfaitrice.
Gardant en mémoire ces facteurs de complexité, nous
nous bornerons, dans le cadre de ce bref article, a sou-
ligner — sans entrer dans le détail du débat relatif a la
fin de vie — I'existence de certaines questions et de cer-
taines difficultés relatives aux régles qui, demain,
pourraient régir la vie en voie d’achévement. A cet
égard, deux approches, 'une externe (I) et lautre
interne (II), seront proposées.

I - Lapproche externe conduit 4 mettre I'accent sur
certains aspects formels : quels sont les instruments
dans lesquels seront consignées les regles de demain ?

A - Sur le plan international, dans le cadre du Conseil
de 'Europe, les regles relatives a la fin de vie se pré-
sentent sous le jour d’'une mosaique : des dispositions
varides figurent dans des actes multiples, formelle-
ment indépendants les uns des autres.

Tout d’abord, depuis une quarantaine d’années envi-
ron, il existe, dans le domaine de la fin de vie, des
recommandations et des résolutions adoptées par des
organes du Conseil de 'Europe (1). Ces actes unilaté-
raux se bornent, souvent, 2 appréhender un theme
spécifique. Clest ainsi qu'une recommandation du 12
novembre 2003, adoptée par le Comité des ministres,
porte exclusivement sur 'organisation des soins pallia-
tifs (2) ; de facon semblable, une recommandation du
9 décembre 2009, également adoptée par le Comité
des ministres, concerne uniquement les procurations
permanentes et les directives anticipées ayant trait a
Pincapacité (3). A cette premiére dispersion des regles,
sen ajoute une seconde : les actes internationaux —
qui intéressent la fin de vie — ne se présentent pas seu-
lement sous le jour d’actes ayant un caractere unilaté-
ral; parfois, ils sont le produit exclusif d’'une concerta-
tion internationale. A cet égard, peuvent étre men-
tionnées deux conventions internationales embléma-
tiques. Il s'agit, d’une part, de la convention euro-
péenne de sauvegarde des droits de 'Homme et des

libertés fondamentales, convention dont certains arti-
cles ont été utilisés par la Cour de Strasbourg dans
plusieurs affaires relatives a la fin de vie (4). 1l s’agit,
d’autre part, de la convention d’Oviedo, pilier éthique
du Conseil de 'Europe, dont article 9 est relatif aux
« souhaits précédemment exprimés ».

Certes, au sein du Conseil de 'Europe, la volonté de
donner une certaine unité a la diversit¢ — dont il
vient d’étre fait érat — est réelle : comme le savent
tous les spécialistes des questions soulevées par la fin
de vie, un guide — portant sur « le processus décision-
nel relatif aux traitements médicaux dans les situa-
tions de fin de vie » — a été finalisé, vers la fin de 'an-
née 2013 (5). Ce guide se propose, notamment, de
« rassembler les références normatives [et]
éthiques » (6) existantes. Cependant, ce guide n'est
pas constitutif d’'un instrument juridique tradition-
nel ; en d’autres termes, il n’apparait pas comme un
support formel consignant des regles énoncées, selon
un ordre logique, sous forme d’articles numérotés
(7). A cet égard, une question se pose : s'agissant du
Conseil de I'Europe, le guide est-il un point d’abou-
tissement définitif ou un point de départ potentiel ?
Notamment, pourrait-il constituer un socle a partir
duquel serait élaboré un instrument juridique unique
reprenant, de fagon ordonnée, les principales disposi-
tions des textes dispersés qui gouvernent la fin de
vie ? Eu égard au contexte dans lequel évoluent, a
'heure actuelle, les Etats, il parait difficilement envi-
sageable — méme si, compte tenu du caractére pros-
pectif de ce propos, il convient de rester circonspect
— quun tel instrument, notamment conventionnel,
puisse prendre naissance dans un futur tres proche. A
I'image du début de la vie, la fin de vie ne parait
guere se préter, dans 'immédiat, a la formation d’un
protocole additionnel 4 la convention d’Oviedo,
voire d’une recommandation.

B - Clest également sur le plan interne, dans le cadre
de l'ordre juridique frangais, qu'il parait nécessaire de
procéder a une approche « externe » de I'état du droit.
Les regles relatives a la fin de vie — énoncées, principa-
lement, dans les lois de 1999, de 2002 et de 2005 (8)
— se présentent sous la forme d’un corpus juridique
spécifique : formellement, elles sont indépendantes
des dispositions figurant dans la loi du 7 juillet 2011,
officiellement intitulée « loi relative a la bioé-
thique ».

Pourtant, il est traditionnellement admis que la fin de
vie fait partie du champ « bioéthique ». Voila dix ans
environ, d’ailleurs, le theme ayant pour titre « Fin de
la vie » fut considéré, par le Comité international de
bioéthique de 'UNESCO, comme susceptible d’étre
envisagé dans le cadre d’un instrument universel sur la
bioéthique (9). En conséquence, en premicre analyse,
il serait cohérent, au regard de la logique, d’insérer les
regles régissant la fin de vie dans l'instrument législa-
tif qui gouverne la bioéthique.
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Cependant, ce que la logique suggere ne se traduira
pas nécessairement par des conséquences pratiques.
En réalité, le theme de la vie finissante génere une
interrogation qui intéresse la légistique : que fera, a
Iavenir, le législateur francais ? Considerera-t-il que la
loi frangaise relative 2 la bioéthique doit englober,
dans le domaine qu’elle appréhende, les regles concer-
nant la fin de vie (10) ?

IT - Afin de se prononcer sur le devenir des regles
concernant la vie en voie d’achévement, il est néces-
saire de réfléchir — par-dela I'approche externe qui
vient d’étre envisagée — a la substance des normes :
I'évolution de cette substance génere, elle aussi, des
questionnements. A ce sujet, il convient de souligner
que sinterroger sur les normes du futur, ce n'est pas
seulement s'arréter sur la modification des normes
existantes ; c'est aussi porter un jugement sur les
normes qui peuvent mériter d’étre conservées.

A - Au regard du droit international, il convient de
sarréter sur trois aspects qui concernent le Conseil de
I'Europe.

1°/ En premier lieu, dans le cadre de 'organisation de
Strasbourg, il n'est pas douteux que les Etats s'accor-
dent a reconnaitre I'existence d’'un cadre de référence
éthique et juridique dans lequel les principes d’auto-
nomie, de bienfaisance, de non-malfaisance et de jus-
tice tiennent une place centrale (11). Pourtant, malgré
cette assise commune, les Etats demeurent divisés sur
plusieurs questions. Tout d’abord, faut-il considérer —
avec les conséquences qui en résultent sur le plan juri-
dique — que la nutrition et 'hydratation artificielles
sont des traitements ? ou faut-il les appréhender diffé-
remment, ¢ est-a-dire comme des soins (12) ? Ensuite,
faut-il attribuer une force obligatoire aux directives
anticipées (13) ? Enfin, quelles doivent étre les regles
relatives 2 la sédation pour détresse en phase terminale
(14) ? Concernant ces trois problématiques — qui, au
regard de la pratique quotidienne, sont importantes —
la divergence des points de vue étatiques donne a pen-
ser que I'élaboration de normes internationales spéci-
fiques, communes aux Etats membres du Conseil de
I'Europe, pourrait se heurter a des difficultés.

2°/ En deuxit¢me lieu, sagissant de I'euthanasie com-
passionnelle — celle qui se traduit par des actions des-
tinées A entrainer volontairement la mort d’un étre
cher, malade incurable, & condition que ce dernier
exprime le souhait de mourir— il apparait que la recom-
mandation du 25 juin 1999 — par laquelle 'Assemblée
parlementaire avait manifesté son opposition a cette

euthanasie active (15) — n’a pas toujours été suivie
d’effet : certains Etats ont adopté une législation léga-
lisant I'euthanasie compassionnelle (16). Par consé-
quent, en ce domaine, une régle commune (de prohi-
bition ou d’autorisation), qui serait appliquée par tous

les Etats membres du Conseil de 'Europe, ne semble
pas, a court terme, envisageable. Cependant, une
question, ayant engendré des discussions parfois
apres, mérite d’étre formulée : 'abolition de la peine
de mort, consacrée par deux protocoles 2 la conven-
tion européenne des droits de 'Homme (17), est-elle
compatible avec le droit de procéder, sagissant de
euthanasie compassionnelle, 4 une injection létale
(18) ? Sans doute, la peine de mort concerne-t-elle
celui qui est réputé avoir manqué 2 certaines disposi-
tions juridiques de caractere pénal. A cet égard, elle se
distingue nettement de leuthanasie active dans
laquelle le malade incurable — qui demande a4 mourir
et auquel la mort est « administrée » — n'a pas trans-
gressé la regle de droit pénal. Cependant, peine de
mort et euthanasie active se rejoignent sur un point :
dans les deux cas, le déces résulte de I'acte intention-
nel d’un tiers. Sans prendre position au sujet de ce
débat, qui se nourrit d’'une certaine complexité, il
parait nécessaire, en tout cas, de souligner, relative-
ment 2 la pratique des Etats, que la Belgique, le
Luxembourg et les Pays-Bas — Etats qui autorisent,
dans le respect de certaines conditions, 'euthanasie
compassionnelle (19) — sont, tous les trois, parties aux
deux protocoles européens abolissant la peine de mort
(20).

3°/ En troisitme lieu, concernant I'euthanasie eugé-
niste — celle qui consiste a détruire des groupes de per-
sonnes, au motif de leur déficience physique, sans se
soucier de leur volonté — il importe de rappeler quelle
a tenu, A travers les si¢cles, une place importante dans
la pensée humaine. Cette forme d’euthanasie — qui
évoque le nom tres lointain de Plutarque (21) ou le
nom, beaucoup plus proche, de Leo Alexander (22) —
est contraire au principe d’autonomie en ce quelle
met fin 2 la vie sans tenir compte de la volonté de I'in-
téressé. On mesure,  ce sujet, l'atteinte frontale por-
tée, dans cette hypothese, au principe de dignité dont
le caractere matriciel permet de fonder le principe
d’autonomie. Il convient d’ajouter que I'euthanasie
eugéniste entre aussi en conflit avec l'article 2 de la
convention d’Oviedo, article qui garantit la primauté
de I'étre humain « sur le seul intérét de la société ou
de la science. ». A cet égard, il apparait qu'une dispo-
sition de la convention d’Oviedo — sans lien explicite
avec la fin de vie — intéresse, pourtant, implicitement
la vie finissante. Ainsi, vouloir permettre a la société
de mieux prospérer en pratiquant une politique
euthanasique (Cest-a-dire en mettant fin 2 la vie d’in-
dividus, contre leur volonté, au motif que leur insuf-
fisance physique ne leur permet pas d’étre « renta-
bles ») serait contraire 4 la convention de bioméde-
cine. Clest pourquoi le conservatisme juridique doit,
en ce domaine, étre de rigueur. En d’autres
termes, larticle 2 de la convention d’Oviedo — dont
apparait, d’ailleurs, un écho, au sein de la Déclaration
universelle sur la bioéthique (23) — ne saurait étre
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modifié. Il ne saurait étre question de créer — pour uti-
liser une terminologie a laquelle certains médecins ont
eu recours — un « dignitometre » : tous les individus —
quelle que soit leur différence et, notamment, leur dif-
férence en matiere de santé — doivent continuer a étre
égaux en dignité, leur vie ne pouvant pas étre détruite
au mépris de leur volonté (24).

B - S’agissant du droit interne francais, deux aspects
méritent d’étre envisagés.

1°/ En premier lieu, il n’est pas douteux que I'état du
droit relatif aux soins palliatifs, n’est pas suffisamment
effectif : un pourcentage, encore insuffisant, de per-
sonnes en fin de vie accédent 2 ces soins (25). Faut-il
alors sattacher a renforcer leffectivité de la loi avant
de modifier les normes existantes ? ou convient-il de
faire évoluer les regles existantes sans attendre une
effectivité qui ne sera peut-étre jamais atteinte ?

2°/ En deuxiéme lieu, si I'on considere qu’il convient
de modifier les normes juridiques existantes, faut-il
suivre les parlementaires qui — conscients de la diffi-
culté de rendre les soins palliatifs accessibles a tous —
souhaitent que le législateur reconnaisse une « assis-
tance médicalisée permettant par un acte délibéré une
mort rapide et sans douleur » ? (26).
A ce sujet, il importe de souligner que la contestation
de certains parlementaires a4 I'égard de I'euthanasie
active et du suicide assisté invite & mettre 'accent sur
les ambiguités générées par deux éthiques : I'éthique
de 'autonomie et I'éthique de la solidarité.
Ceux qui sont favorables a I'euthanasie active ou au
suicide assisté, peuvent se réclamer, il est vrai, de ces
deux éthiques : le patient qui le souhaite (éthique de
'autonomie) dispose d’un droit-créance sur la société
(éthique de la solidarité) qui est tenue de procéder aux
agissements nécessaires a la satisfaction de sa
demande. Cependant, cette vision élémentaire mérite
d’étre quelque peu nuancée. En voulant mettre fin a
ses jours, le patient peut obéir 2 un mobile qui releve
de la contrainte : mu par la volonté d’abréger la souf-
france de ceux qui I'entourent, il nobéit pas pleine-
ment a une logique d’autonomie (27). En somme, de
quel coté se situe la compassion dans I'euthanasie dite
« compassionnelle » 2 Du c6té des proches qui éprou-
vent de la compassion pour le malade ou du c6té du
malade qui éprouve de la compassion pour les
proches ?
Cette remarque invite a considérer que, s'agissant de
la fin de vie, la notion d’autonomie mérite, tout en
conservant son importance, d’étre relativisée. Faite de
complexité, la réalité ne peut pas étre appréhendée, eu
égard 2 la diversité des cas, a 'aune de principes trop
généraux.

kX kX
Sur le plan pratique, il convient d’observer que trois
propositions de loi importantes — celle de M. Leonetti

du 27 février 2013, celle de Mme Bouchoux du 2
décembre 2013 et, plus récemment, celle de Mme
Massonneau du 9 décembre 2014 — ont été, toutes
trois, renvoyées en commission apres discussion en
séance publique (28). Cette situation engendre une
stagnation regrettable de I'état du droit législatif. 1l
faut espérer que le Parlement saura donner une
réponse au débat relatif a la fin de vie — débat qui, dés-
ormais, fait partie intégrante de la société frangaise. A
cet égard, la proposition de loi de MM. Claeys et
Leonetti du 21 janvier 2015 — qui s’inscrit dans la
ligne d’un rapport officiel établi par ces deux parle-
mentaires (29) — pourrait contribuer 2 apaiser les ten-
sions qui, souvent, divisent (30). Cette contribution,
au demeurant, ne saurait faire illusion. En matiere de
fin de vie, la disparition des tensions nécessite, avant
tout, un apaisement de nature individuelle : s’il est
souhaitable de réconcilier le peuple de France autour
du theme de la mort, il importe, pour y parvenir, que
chacun, tout en gardant un attachement profond a la
vie (la sienne et celle de son prochain), parvienne a se
réconcilier avec la mort. La disparition de I'Autre, au
terme d’une longue vie, doit étre appréhendée, méme
si l'on éprouve une peine profonde, sans crainte exor-
bitante, sans frayeur incontrolée, c'est-a-dire, en
somme, sans sacralisation abusive. il est souhaitable
et légitime de sacraliser la vie, il ne faut pas sacraliser
abusivement la mort.

Paris, juillet 2014**

NOTES

(1) En 1976 déja, 'Assemblée parlementaire du Conseil de
I'Europe adopta, le 29 janvier, une recommandation [779 (1976)]
et une résolution [613 (1976)] : 'une et 'autre sont relatives « aux
droits des malades et des mourants ». Il convient d’observer que la
recommandation 779 (1976) considere, en son paragraphe 7,
« que le médecin doit s'efforcer d’apaiser les souffrances et qu'il n'a
pas le droit, méme dans les cas qui lui semblent désespérés, de
hater intentionnellement le processus naturel de la mort » (Site du
Conseil de 'Europe : http:/fwww.coe.int).

(2) Rec (2003) 24 : cette recommandation est accompagnée d’une
annexe précisant quil « est nécessaire d’informer le public, et
notamment les malades et leur famille, de I'importance des soins
palliatifs et des possibilités offertes en la matiere. »
(« Considérations générales », §4, ibid.).

(3) Rec (2009) 11 : cette recommandation est accompagnée, elle
aussi, d'une annexe. Cette derni¢re est composée de trois
parties (chacune étant subdivisée en « principes ») respectivement
intitulées : « Champ d’application » (Partie I), « Les procurations
permanentes » (Partie II) et « Directives anticipées » (Partie III)

(ibid.).

** Sous réserve de quelques modifications et compléments effectués
ultérieurement, le texte de cet article était achevé en ce mois de 'année
2014 : il reprend, pour une tres large part, le texte d’une intervention
présentée, le 11 juin 2014, dans le cadre d’un colloque (Sénat).
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(4) Article 2 et article 3 (notamment) de la Convention européenne
des droits de ’homme (droit a la vie et interdiction des traitements
inhumains et dégradants) dans la cadre de laffaire Preszy o/
Royaume-Uni (arrét du 29 avril 2002).

Article 8 de la Convention européenne des droits de I'homme (droit
au respect de la vie privée et familiale) — Haas o/ Suisse : arrét du
20 janvier 2011 ; Koch ¢/ Allemagne : arrét du 19 juillet 2012
Gross ¢/ Suisse : arrét de chambre du 14 mai 2013 — renvoi de cette
affaire, le 7 octobre 2013, devant la Grande Chambre (Cour euro-
péenne des droits de I'homme — Fiche thématique : « Euthanasie et
suicide assisté », octobre 2013, site du Conseil de I'Europe, supra
n.1). Le 30 septembre 2014, la Grande Chambre de la Cour euro-
péenne des droits de 'Homme a conclu au caractere abusif de la
requéte et, en conséquence, a déclaré celle-ci irrecevable.

(5) Un « projet de Guide » — qui a précédé le guide — a été revu
en tenant compte de commentaires résultant d’une « consultation
publique » (février-avril 2013). Ainsi revu, ce projet a été
approuvé, par le Comité de bioéthique (DH-BIO) du Conseil de
I'Europe, durant sa quatritme réunion pléniére (26-28 novembre
2013) (Conseil de 'Europe, « Guide sur le processus décisionnel
relatif aux traitements médicaux dans les situations de fin de vie »,
p-3 [« Avant-propos »]).

(6) 1bid., p.5 (nos italiques).

(7) En effet, le guide — qui comporte, outre son « avant-propos »,
quatre subdivisions principales (« Introduction », « Cadre de réfé-
rence éthique et juridique dans lequel s'inscrit le processus déci-
sionnel », « Le processus décisionnel » et « Conclusions ») — pro-
pose « des reperes » et participe « par les clarifications qu’il
apporte, a la réflexion globale » (ibid., p.4-5). Ainsi, le guide, éla-
boré dans le cadre du Conseil de 'Europe, présente un caractere
explicatif. Sans doute, invite-t-il & certains comportements (voir,
par exemple, sagissant du processus décisionnel, le sous-titre
« Prise d’une décision » et les paragraphes 87 et suivants).
Cependant, le texte, figurant dans le guide, se présente en forme
de prose et, au regard de cet aspect formel, se distingue clairement
des recommandations émanant des organes du Conseil de

I'Europe.

(8) Pour une présentation synthétique de ces textes fondamentaux,
voir L. Puybasset et M. Lamoureux, Euthanasie — Le débat tronqué
(Préface Claude Evin), Calmann-Lévy, Paris, 2012, p.55-68.

(9) Rapport du CIB sur la possibilité d'élaborer un instrument uni-
versel sur la bioéthique, CIB, Dixietme session, Actes, Mai 2003,
UNESCO, 2004, p.21-44 (not. p.30, §23).

(10) En 2013, a4 I’Assemblée nationale, lors de la discussion
concernant la proposition de loi « visant & renforcer les droits des
patients en fin de vie » (n°754), M. Jean Leonetti s'exprima dans
les termes suivants : « Je rappelle que les lois de bioéthique n'englo-
bent pas la question de la fin de vie. [ avoue trés sincérement que je le
regrette, car ce débat y avait sa place. » (A.N., session ordinaire
2012-2013, 2° séance du 25 avril 2013, compte rendu intégral,
JORE 26 avril 2013, p.5032, col.droite, nos italiques — Rappr. —
il ne s’agit que d’un rapprochement — p.5030, col. droite). Ce pro-
pos montre que la question de légistique (que nous évoquons)
n'est pas inconnue au sein du parlement frangais.

(11) Guide sur le processus décisionnel ... (supra n.5), Iléeme
Partie, p.6-11. Précisons que le « principe de justice » est appré-
hendé¢ 4 l'aune de « 'équité dans I'acces aux soins de santé »,
notamment aux soins palliatifs.

(12) Ibid., p.10 (« Ce qui fait débat » — « La question de la limita-
tion, de l'arrét ou de la non mise en place de I'hydratation et de la
nutrition artificielles »). Deux groupes d’Etats sont distingués :

- les Etats qui considérent la nutrition et I'hydratation artificielles
comme des « traitements » (possibilité d’une décision de limita-
tion ou d’arrét dans certaines conditions et selon certaines garan-
ties) ;

- les Etats qui consideérent la nutrition et 'hydratation artificielles
comme des « soins répondant a des besoins essentiels de la per-
sonne » (impossibilité, en principe, de les arréter).

(13) Apres avoir mis I'accent sur les questions générées par le
« périmetre et le contenu des directives anticipées », le guide, éla-
boré dans le cadre du Conseil de I'Europe, souligne que le « statut
juridique des directives anticipées est trés variable en fonction des
dispositions légales de chaque pays. » (« Ce qui fait débat », ibid.,
p-15-16, nos italiques). A cet égard, le guide met en évidence les
termes du débat relatif au « degré de contrainte des directives anti-

cipées » (p.16).

(14) Lexemple du recours a la sédation « en prenant le risque
secondaire de raccourcir la durée de vie restante » est significatif.
Comme le montre le guide précité (supra n.5), ce recours souleve
des oppositions (« Ce qui fait débat », ibid., p.23-24). Aussi, en ce
domaine, 'élaboration d’une regle européenne, commune 2 tous
les Etats, parait-elle difficile a envisager.

(15) Recommandation 1418 (1999) relative a la protection des
droits de '’homme et de la dignité des malades incurables et des
mourants : 'Assemblée parlementaire recommande le maintien de
« I'interdiction absolue de mettre intentionnellement fin a la vie
des malades incurables et des mourants : ... vu que le désir de
mourir exprimé par un malade incurable ou un mourant ne peut
jamais constituer un fondement juridique 4 sa mort de la main
d’un diers ; ... vu que le désir de mourir exprimé par un malade
incurable ou un mourant ne peut en soi servir de justification
légale a I'exécution d’actions destinées a entrainer la mort. » [§9
c/]. 1l convient de préciser que la résolution 1859 (2012), adop-
tée par Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, le 25
janvier 2012, affirme, en son paragraphe 5 : « Leuthanasie, au
sens de tuer intentionnellement, par action ou par omission, une
personne dépendante, dans I'intérét allégué de celle-ci, doit rou-
jours &tre interdite.» (nos italiques). Cette phrase, eu égard a sa
généralité, nous parait concerner, notamment, les personnes
dépendantes demandant & mourir : elle ne nous parait pas viser
uniquement les personnes qui, atteintes de handicap, seraient
tuées intentionnellement contre leur volonté (violation du prin-
cipe d’autonomie). A cet égard, elle concerne I'euthanasie « com-
passionnelle » telle que nous la définissons.

(16) Infra n.19.

(17) Protocole n°6 (28 avril 1983) concernant I'abolition de la
peine de mort et Protocole n°13 (3 mai 2002) relatif a I'abolition
de la peine de mort en toutes circonstances. Il convient de rappe-
ler que larticle 2 du Protocole n°6 — article intitulé : « Peine de
mort en temps de guerre » — dispose : « Un Etat peut prévoir dans
sa législation la peine de mort pour des actes commis en temps de
guerre ou de danger imminent de guerre ... ». Cet article ne figure
pas dans le Protocole n°13.

(18) Voir le propos trés explicite de M. Jean Leonetti qui, au sein
de I’Assemblée nationale (session ordinaire 2012-2013), affirma :
« Robert Badinter a roujours dit que la raison pour laquelle il sop-
posait a exception deuthanasie érait la méme ... qui lavait poussé
a se battre contre la peine de mort. » (AN., 2° séance du 25 avril
2013, supra n.10, p.5027, col. droite — nos italiques). Voir égale-
ment le propos de Mme Jacqueline Fraisse qui, faisant état de son
opposition a « 'euthanasie, c’est-a-dire 'autorisation pour un tiers
de donner la mort », se référa explicitement a la pensée de M.
Robert Badinter (ibid., p. 5020, col. gauche).

De ces propos, il convient de rapprocher I'échange verbal, tou-
jours au sein de I'Assemblée nationale, entre M. Jean Leonetti et
M. Francois de Rugy (ibid., p.5031, col. droite). S’adressant 3 M.
Leonetti, M. de Rugy affirma : « ... vous avez gliss¢ dans votre
propos l'idée que quelqu’un avait dit : “Je suis contre les change-
ments de législation sur la fin de vie, car jai toujours été contre la
peine de mort.” » (nos italiques). En réponse, M. Leonetti précisa :
« Je citais Robert Badinter ! ». Lui répondant a son tour, M.
Francois de Rugy s'exprima dans les termes suivants : « Quel est
donc cet amalgame insidieux? ... [Clela m'a ... attristé, que légi-
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férer sur le droit de choisir sa fin de vie ... équivaut 2 appliquer la
peine de mort. J’ai déja entendu de tels propos a I'extérieur de cet
hémicycle. Franchement, ce nest pas acceptable ! » (id. — nos ita-
liques).

S’agissant du point de vue de M. Badinter, il est intéressant de se
reporter au rapport d’information fait au nom de la mission d’éva-
luation de la loi (n°2005-370) du 22 avril 2005 relative aux droits
des malades et 4 la fin de vie (Assemblée nationale, n°1287, 13¢
législature, tome II). Lors d’une audition, en date du 16 septem-
bre 2008 (voir texte de cette audition, ibid., p.569-581), M.
Badinter affirma : « S’agissant des problemes que vous évoquez,
ma position fondamentale, bien connue, est simple et catégo-
rique : le droit a la vie est le premier des droits de tout étre humain
— Clest le fondement contemporain de I'abolition de la peine de
mort — et je ne saurais en aucune maniere me départir de ce prin-
cipe. Tout étre humain a droit au respect de sa vie, y compris de
la part de I'Etat, y compris en démocratie. » (ibid., p.570).
Ultérieurement, apres avoir évoqué le « suicide assisté », il souli-
gna : « Autre chose est le fait de donner la mort  autrui parce qu'il
la réclame et pour ma part, je wirai jamais dans cette direction. »
(ibid., p. 571 — nos italiques). Il faut ajouter que M. Badinter, au
début de son intervention, mit 'accent sur le fait que « ... le droit
pénal n'a pas qu'une fonction répressive, ... il a aussi une fonction
expressive et ... A ce titre il doit traduire les valeurs d’une sociéeé »
(ibid., p.570, nos italiques). Puis, 4 la fin de son propos liminaire,
il ajouta : « Rappelez-vous ce que jai dit au début de mon inter-
vention : le code pénal a une fonction expressive ; elle est 2 son
plus haut niveau quand il s'agit de la vie et de la mort. Sur ce point,
Jje ne changerai jamais. Nul ne peut retirer la vie & autrui dans une
démocratie. » (ibid., p.572 — nos italiques). Sans doute, M.
Badinter n’affirme-t-il pas explicitement, dans tous les propos
venant d’étre cités, que linterdiction de la peine de mort — dont
il fut le promoteur — emporte interdiction de I'euthanasie (inter-
diction de tuer intentionnellement afin d’abréger des souffrances).
Cependant, ex égard a leur cobérence densemble et au contexte dans
lequel ils furent tenus (discussion relative a la Iégislation concernant
la fin de vie), ses propos révelent, de fagon nette, la manifestation
d’un attachement constant A linterdiction de mettre fin a la vie
quel que soit le fondement allégué.

(19) Belgique : loi du 28 mai 2002 (Le Moniteur Belge, 22 juin
2002, p.28515). Précisons que les modifications dont cette loi a,
depuis, fait I'objet sont sans pertinence au regard de notre propos.
Luxembourg : loi du 16 mars 2009 (Journal Officiel du Grand-
Duché de Luxembourg, Recueil de législation, A — n°46, 16 mars
2009, p.615).

Pays-Bas : loi du 12 avril 2001 (traduction frangaise du texte de la
loi figurant sur le site de 'Association pour le droit de mourir dans
la dignité : www.admd.net/archives/etranger/paysbas2.htm).

Ces trois textes subordonnent I'acte d’euthanasie 4 la demande de
la personne souhaitant qu'il soit mis fin 4 sa vie (Belgique : art.2 ;
Luxembourg : art.1¥; Pays-Bas : art.2 §1 a/).

(20) Protocole n°6 (supra n.17) : Belgique (signature : 28 avril
1983 ; ratification : 10 décembre 1998) — Luxembourg (signature :
28 avril 1983 ; ratification : 19 février 1985) — Pays-Bas (signa-
ture : 28 avril 1983 ; ratification : 25 avril 1986).

Protocole n°13 (supra n.17) : Belgique (signature : 3 mai 2002 ;
ratification : 23 juin 2003) — Luxembourg (signature : 3 mai
2002 ; ratification : 21 mars 2006) — Pays-Bas (signature : 3 mai
2002 ; ratification : 10 février 2006). Source : Conseil de 'Europe
— Série des traités européens : http://www.conventions.coe.int
(situation au 15 mars 2015).

Il convient également d’observer que la Belgique, le Luxembourg
et les Pays-Bas sont parties au Deuxi¢me Protocole facultatif (se
rapportant au Pacte international relatif aux droits civils et poli-
tiques) visant 4 abolir la peine de mort [Belgique (signature : 12
juillet 1990 ; ratification : 8 décembre 1998) — Luxembourg
(signature : 13 février 1990 ; ratification : 12 février 1992) — Pays-
Bas (signature : 9 aoGt 1990 ; ratification : 26 mars 1991)].
Source : Organisation des Nations-Unies — Etat des traités :
http:/ltreaties.un.org/pages (situation au 15 mars 2015).

(21) « Un pere n'était pas maitre d’élever son enfant. Des qu'il
érait né, il le portait dans un lieu appelé Lesché, ot s'assemblaient
les plus anciens de chaque tribu. Ils le visitaient ; et s'il était bien
conformé, s'il annongait de la vigueur, ils ordonnaient quon le
nourrit, et lui assignaient pour son héritage une des neuf mille
parts de terre. S’il était contrefait ou d’une faible complexion, ils
Ienvoyaient jeter dans un gouffre voisin du mont Taygete, et
quon appelait les Apothetes. Ils pensaient qu'étant destiné dés sa
naissance & navoir ni force ni santé, il w'était avantageux ni pour lui-
méme, ni pour UEtat, de le laisser vivre. » [Plutarque, « Vie de
Lycurgue » (SXXV — nos italiques) 77 « Les vies des hommes illus-
tres [« Vies paralleles »] précédées de la vie de Plutarque par
Ricard », Paris, Didier, Libraire-Editeur, 1844 (texte disponible
sur le site internet de la bibliotheque d’agglomération de Saint-
Omer)]. On observera qu'il ne sagissait pas, en I'espece, de sélec-
tion par analyse portant sur les génes (sains ou déficients ?) des
enfants. A cet égard, I'euthanasie eugéniste (qui, au sens strict, ren-
voie 4 la discrimination & I'égard des seuls genes) n'était pas en
cause. Cependant, I'idée a 'ceuvre est la suivante : éliminer celui
qui, faible physiquement, n’est pas & méme d’étre utile pour la
société. En ce sens, l'euthanasie eugéniste évoque le nom de
Plutarque.

(22) Leo Alexander — neuropsychiatre consultant dans le cadre du
proces de Nuremberg — a précisé ce que fut, en 1939, la politique
euthanasique du gouvernement allemand : les soins médicaux ne
se justifiant que s’ils permettent de restituer a la société un indi-
vidu utilisable, la vie de nombreux malades et handicapés fut sup-
primée, apres examen, par des experts psychiatres, du dossier des
patients (qui ne furent pas, en tant que personne, individuelle-
ment examinés) — Anne Fagot-Largeault, Chomme bio-éthique,
Maloine, Paris, 1985, p.85. Concernant, en l'espece, 'emploi de
expression euthanasie « eugéniste », voir la remarque figurant ci-
dessus (note 21 in fine).

(23) « Les intéréts et le bien-étre de l'individu devraient 'empor-
ter sur le seul intérét de la science ou de la société » (art. 3 §2). On
observera que l'article 3 (dans son ensemble) de la Déclaration
universelle sur la bioéthique et les droits de 'homme est intitulé :
«Dignité humaine et droits de 'homme » (nos italiques). On ne
saurait mieux souligner le lien entre le respect de la dignité
humaine et le combat contre les actions abusives de la société ou
de la science.

(24) Le mot « dignitometre » (Eric Fiat, Petit traité de dignité, éd.
Larousse, 2012, p.216) — que nous utilisons ici pour combattre
l'euthanasie eugéniste — a parfois été employé par les adversaires de
leuthanasie compassionnelle. C'est ainsi que, se référant A ce mot
(utilisé également par le Docteur Gomas), M. Jean Leonetti a
affirmé : « Un tétraplégique nest pas moins digne qu'un paraplé-
gique. Le mendiant, le mourant sont aussi dignes que celui qui
gagne les Jeux olympiques » (A.N., 2° séance du 25 avril 2013,
supra n.10, p.5033, col. gauche — nos italiques). Ainsi, tous les
individus étant égaux en dignité, quel que soit leur état de santé,
il ne saurait étre porté atteinte a leur vie par injection létale : la vie
d’un mourant n'est pas moins digne que celle d’'un individu bien
portant. Pourtant, a ce sujet, une précision est nécessaire. Sans
doute, les partisans de I'euthanasie compassionnelle laissent-ils
entendre, prima facie, que le maintien en vie du mourant, torturé
par les souffrances, est indigne (rappr. E. Fiat, op. cit., p.218) : en
effet, leur point de vue se justifie par la nécessité — pour ceux dont
la vie sachéve — de bénéficier d’une fin de vie digne. Cependant,
il convient de garder en mémoire que ceux qui sont favorables &
l'euthanasie compassionnelle, subordonnent l'acte d’euthanasie a
la demande préalable du patient concerné. A cet égard, ils enten-
dent respecter le principe d’autonomie, ce qui révéle un respect
pour la dignité du malade en fin de vie. En conséquence, faut-il
considérer que toutes les vies étant égales en dignité (absence de
« dignitometre »), 'euthanasie compassionnelle doit étre inter-
dite ? Ou convient-il de penser que le respect de la dignité d’un
individu passe par le respect de son autonomie quand bien méme
il souhaiterait que la mort lui soit donnée (autrement dit quand
bien méme il souhaiterait qu’il soit porté atteinte au droit a la vie
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(sa vie), droit qui est protégé afin d’éviter un manquement 2 la
dignit¢ de tout individu) ? Ici, apparait un conflit entre deux
conceptions du principe de dignité : Ieuthanasie compassionnelle
est pergue, par ses adversaires, comme une transgression du prin-
cipe de dignité alors quelle est pergue, par ses défenseurs, comme
une application du principe de dignité. Ce conflit ne peut pas étre
tranché objectivement : chacun, selon sa conscience, estimera ce
qu'il juge conforme 2 la dignité. Observons, au surplus, quen
subordonnant I'euthanasie compassionnelle a la demande préala-
ble de lintéressé (voir législations mentionnées ci-dessus, supra
n.19 et la proposition de loi [art.2] mentionnée ci-dessous, infra
n.26), ceux qui sont favorables a ce type d’euthanasie manifestent
implicitement leur hostilité & I'euthanasie eugéniste : cette der-
nitre, en effet, se traduit par une suppression de la vie au mépris
de la volonté contraire de I'infirme ou du mal portant.

(25) Rappelons qu'aux termes de l'article L.1110-9 du Code la
santé publique : « Toute personne malade dont I'état le requiert a
le droit d’accéder a des soins palliatifs et 2 un accompagnement.».
Par ailleurs, voir /GAS (RM 2012 — 157P), Fiches contributives &
la mission de réflexion sur la fin de vie (C. Hesse et A. Puccinelli),
décembre 2012 (Fiche n°1 : « Lacces aux soins palliatifs »). Il est
écrit : « Le développement des structures dispensant des soins pal-
liatifs est continu depuis 2000. II constitue un progres indéniable
mais ne permet pas encore de couvrir les besoins recensés parmi les
malades hospitalisés et vivant & leur domicile. La possibilité d’une
prise en charge en EHPAD [¢établissements d’hébergement de per-
sonnes 4gées dépendantes] a constitué une avancée majeure. Sa
réalité reste néanmoins mal connue au plan national ... » (p.16 —
nos italiques). Concernant l'acces « encore insuffisant aux soins
palliatifs & 'hopital » (ibid., p.10-13) ; s'agissant des EHPAD

(ibid., p.14 sur « accompagnement en soins palliatifs »).

(26) Proposition de loi relative au choix libre et éclairé d’une assis-
tance médicalisée pour une fin de vie digne, Sénat (session ordi-
naire 2013-2014, n°182, 2 décembre 2013) : termes de la propo-
sition d’article 2. Rappr. Jean Desessard, Rapport relatif a cette
proposition de loi (Sénat, session ordinaire 2013-2014), n°336,
p-13, in fine. 1l convient de souligner :

- que cette proposition de loi subordonne Iassistance médicalisée
pour « administrer » la mort 2 la demande de la personne souhai-
tant décéder (art.2 et art.4) ;

- que cette proposition de loi manifeste son attachement a I'exis-
tence d’'un droit d’acces aux soins palliatifs, au profit de toute per-
sonne répondant A certaines conditions (art.9). Ainsi, « 'assistance
médicalisée pour mourir » n'est pas appréhendée « comme une
alternative aux soins palliatifs » (Rapport, J. Desessard, précité,

p.13).

(27) Sans doute, une décision est-elle toujours prise dans le cadre
d’un environnement qui, simposant objectivement, borne la
capacité du décideur. A cet égard, la souffrance des proches — qui
entourent le patient — ne porte pas atteinte, prima facie, 2 I'auto-

nomie du malade : elle ne 'empéche pas de décider seul ; elle n'est
quun élément objectif avec lequel celui-ci doit composer pour
prendre sa décision. Il reste que cet élément objectif invite a
appréhender, au regard de la notion d’autonomie, la décision rela-
tive A la fin de vie : la souffrance — qui habite les proches — peut
influer sur la décision du patient. Ainsi, sa liberté de choix — qui
est une facette de I'autonomie — se trouve encadrée par un para-
metre dont, on l'observera, les malades n'ayant aucun proche
nont pas 4 tenir compte.

(28) Concernant la proposition de loi Leonetti (AN,
Quatorzieme législature, n°754, 27 février 2013), voir, s'agissant
de la motion de renvoi en commission (A.N., session ordinaire
2012-2013, 2° séance du 25 avril 2013 — supra n.10 — p.5037
[col. droite]). Concernant la proposition de loi Bouchoux (supra
n.26), voir, sagissant de la motion de renvoi en commission
(Sénat, session ordinaire 2013-2014, séance du 13 février 2014,
compte rendu intégral, JORE 14 février 2014, p.1698, col.
gauche). Concernant, enfin, la proposition de loi Massonnean
(A.N., Quatorzieme législature, n°2435, 9 décembre 2014), voir,
sagissant de la motion de renvoi en commission (A.N., session
ordinaire 2014-2015, 2° séance du 29 janvier 2015, compte rendu
intégral, JORE, 30 janvier 2015, p.576 [col. gauche]).

(29) Au mois de juin 2014, une mission officielle a été confiée, sur
le fondement de larticle L.O. 144 du Code électoral, 3 MM.
Claeys et Leonetti. Ces deux parlementaires ont remis leur rap-
port, au mois de décembre 2014, au Président de la République
francaise. Par ailleurs, le 21 janvier 2015, le gouvernement a fait,
sur le fondement de Iarticle 50-1 de la Constitution, une déclara-
tion a ’Assemblée nationale, suivie d’'un débat sans vote, sur le
théme de la fin de vie (A.N., session ordinaire 2014-2015, séance
du 21 janvier 2015, compte rendu intégral, JORE 22 janvier
2015, p.200-220).

(30) Sagissant de la proposition de loi Claeys-Leonetti, voir A.N.,
n°2512, 21 janvier 2015. Telle qu'elle a été adoptée, en premicre
lecture, par I'’Assemblée nationale (17 mars 2015 — TA n°486),
cette proposition de loi :

- qualifie de « traitement » la nutrition et hydratation artifi-
cielles (art.2) ;

- autorise, dans le respect de certaines conditions, 4 I'égard des
patients pouvant ou ne pouvant pas exprimer leur volonté, « une
sédation profonde et continue provoquant une altération de la
conscience maintenue jusquau déces, associée 4 une analgésie »
(art.3) 3

- dispose que les directives anticipées s'imposent, en principe, au
médecin pour toute décision d’investigation, d’actes, d’interven-
tion ou de traitement (art.8).

On ne manquera pas de rapprocher ces trois regles du « Guide »
qui, établi dans le cadre du Conseil de 'Europe, a mis 'accent sur
plusieurs theémes faisant débat (supra texte accompagnant les
notes 12, 13 et 14).
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CREANT DE NOUVEAUX DROITS
EN FAVEUR DES MALADES
ET DES PERSONNES EN FIN DE VIE

PRESENTATION REPORT AND TEXT OF BILL
PROPOSED BY MESSRS ALAIN CLAEYS

AND JEAN LEONETTI CREATING NEW RIGHTS
IN FAVOUR OF PATIENTS AND PERSONS

AT THE END OF LIFE

RESUME

Appelant de ses voeux une modification législative sur
la fin de vie, le Premier ministre nous a invité deux
parlementaires, MM Claeys et Léonetti, 4 faire des
propositions dans trois directions : le développement
de la médecine palliative, une meilleure organisation
du recueil et de la prise en compte des directives anti-
cipées en leur conférant un caractére contraignant et
la définition des conditions et des circonstances dans
lesquelles I'apaisement des souffrances peut conduire
a abréger la vie dans le respect de 'autonomie de la
personne. De cette mission résulte la proposition de
loi présentée au parlement.

MOTS-CLES

Fin de vie, Mission, Directives anticipées, Apaisement
des souffrances, Proposition de loi.

SUMMARY

Hoping for a change in the law on end of life, the Prime
Minister invited us, two parliamentarians, Messrs
Claeys and Léonetti, to make proposals in three direc-
tions: the development of palliative medicine, better
organisation of the gathering and taking into account of
anticipated directives by giving them a compelling cha-
racter and the definition of the conditions and circums-

tances in which the relief of suffering can lead to the
shortening of life with respect for the person's autonomy.

This mission has resulted in the bill presented to parlia-

ment.

KEYWORDS

End of life, Parliamentary report, Living will, Sedation,
Bill.
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Nous remercions Catherine Hesse, Membre de I'TGAS,
et Flora Trouilloud, stagiaire a 'IGAS pour leur aide au
cours de nos travaux.

% % X

e débat sur la fin de vie est actuellement tres
présent dans notre société, alimenté tant par des
lexpériences personnelles que par des convic-
tions éthiques, morales et religieuses et par des événe-
ments tres médiatisés.
Il existe dans notre droit trois grandes lois traitant de
la fin de vie : la loi du 9 juin 1999 visant 4 garantir
le droit d’acces aux soins palliatifs, la loi du 4 mars
2002 relative aux droits des malades et a la qualité du
systeme de santé et la loi du 22 avril 2005 relative aux
droits des malades et a la fin de vie.
La loi du 4 mars 2002 prévoit que les décisions sont
prises par le patient, le mieux 3 méme de déterminer
son intérét, et ouvre ainsi un droit de refus de I'achar-
nement thérapeutique. La loi du 22 avril 2005, sou-
vent appelée « loi Leonetti » du nom de son princi-
pal artisan, affirme pour la premiere fois I'interdiction
de l'obstination déraisonnable pour tous les malades
et renforce les devoirs des médecins en matiere d’in-
formation et d’écoute des malades. En ce sens, les
deux lois convergent vers la reconnaissance du
droit pour le patient de refuser des traitements qu’il
juge disproportionnés ou inutiles et se complétent
pour affirmer le respect de 'autonomie des patients.
Pourtant une demande sociétale persiste. Les francais
sont inquiets et nous interpellent. Ils expriment par
les sondages (1) et lors des débats publics :
* une demande de voir leur volonté respectée
quant a leur fin de vie: «je veux étre entendu » ;
* une demande d’étre accompagné jusqu'a leur mort :
« je veux une fin de vie apaisée ».
En effet, si la loi dite Leonetti constitue une avancée,
le constat est unanime sur sa méconnaissance :
- par le grand public et donc par les malades et leurs
proches ;
- par les médecins
ce qui a pour conséquence son application trés incom-
plete.
Pendant la campagne pour I'élection présidentielle de
2012, Frangois Hollande avait proposé que « route

(1) Voir notamment un sondage Ifop pour Pélerin Magazine N° 6775,
4 octobre 2012 : « 48 % des personnes interrogées estiment qu’en
France la loi actuelle sur la fin de vie ne permet pas suffisamment d’atté-
nuer les souffrances physiques ou morales, 59 % d’éviter toute forme
d’acharnement thérapeutique et 68 % de respecter la volonté du malade
concernant sa fin de vie ».

(2) htep://www.ccne-
ethique.fr/sites/default/files/publications/avis_citoyen.pdf

(3) http://www.conseil-
national.medecin.fr/sites/default/files/fin_de_vie_fevrier_2013.pdf

personne majeure en phase avancée ou terminale dune
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 assistance médicalisée pour terminer sa
vie dans la dignité ».

Différentes réflexions ont été conduites depuis 2012
pour approfondir les moyens d’améliorer la situation
des personnes en fin de vie en France. Le Chef de
'Etat a confié 2 une commission présidée par le pro-
fesseur Didier Sicard, ancien président du Comité
Consultatif National d’Ethique (CCNE), le soin
d’évaluer la loi de 2005 dans le cadre d’une
réflexion sur la fin de vie. De nombreux débats
publics ont été organisés dans toute la France dans
lesquels les Frangais ont parfois exprimé leur manque
de confiance dans la fagon dont le corps médical pre-
nait en compte la parole de la personne en fin de
vie. Le rapport de cette commission, « Penser soli-
dairement la fin de vie », publié en décembre 2012,
plaide pour une application plus effective des lois de
2002 et 2005, un renforcement du role des directives
anticipées, un développement de I'enseignement des
soins palliatifs et 'administration d’une sédation a
but terminal dans certaines situations. Il se déclare
hostile a I'euthanasie et ne se prononce pas sur le sui-
cide assisté.

Pour sa part le CCNE a, dans son avis 121 « Fin de
vie, autonomie de la personne, volonté de mourir »,
rendu public le 28 juin 2013, appelle de ses vaeux
la nécessité de rendre accessible a tous le droit aux
soins palliatifs et la mise en ceuvre de directives anti-
cipées contraignantes pour les soignants. La majorité
de ses membres recommande de ne pas légaliser 'as-
sistance au suicide et/ou leuthanasie mais le
Comité « estime quun patient doit powvoir, sil le
demancde, obtenir une sédation continue jusquia son
déces lorsquiil est entré dans la phase terminale de sa
maladie ».

Le 14 décembre 2013, une conférence des citoyens
instituée a l'initiative du Comité Consultatif National
d’Ethique a défendu I'idée d’une exception d’eutha-
nasie, appréciée dans des cas particuliers par des com-
missions locales (2).

Antérieurement, le 8 février 2013, le Conseil national
de I'Ordre des médecins avait milité pour I'introduc-
tion d’un droit a la sédation terminale dans des situa-
tions exceptionnelles (3).

Le 21 octobre 2014, le CCNE a publié un rapport
rendant compte du débat public initié depuis deux
ans. Il a dressé un constat sévere sur 'acces aux droits
des personnes en fin de vie reconnus par la loi. 1I
adheére aux propositions antérieures en faveur du
caractére contraignant des directives anticipées et
d’une sédation profonde jusqu'au déces.

Il ressort clairement de ces différentes contributions
publiques qu'un consensus se dégage autour de la
reconnaissance d’un droit a la sédation en phase ter-
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minale et d’une révision du statut des directives anti-
cipées. Ce sont précisément ces orientations qui fon-
dent la mission qui nous a été confiée par le Premier
ministre le 20 juin 2014 (annexe 1) dans le cadre de
larticle L.O.144 du code électoral. Appelant de ses
veeux une modification législative, le Premier ministre
nous a invité a faire des propositions dans trois direc-
tions : le développement de la médecine palliative y
compris dés la formation initiale des professionnels de
santé, une meilleure organisation du recueil et de la
prise en compte des directives anticipées en leur
conférant un caractére contraignant et la définition
des conditions et des circonstances précises dans les-
quelles I'apaisement des souffrances peut conduire a
abréger la vie dans le respect de 'autonomie de la per-
sonne.

La mission a procédé a de nombreuses auditions
(annexe 2) et a recu des contributions (annexe 3) afin
de recueillir les avis d’experts et de personnalités de
toutes sensibilités sur ces orientations. Lensemble de
ces contributions ont permis de nourrir le texte de la
proposition de loi qui vous est présentée.

1. LE CONSTAT PARTAGf : LA LOI SUR LES SOINS
PALLIATIFS ET LA LOI LEONETTI NE SONT PAS
SUFFISAMMENT APPLIQUEES

1.1. Des inégalités des citoyens face a la mort

Au moment de la mort, nos concitoyens ne sont pas
tous égaux. Cette situation dénoncée par de nom-
breuses études nous indigne et indigne les Francais.
Les inégalités des citoyens concernant la mort sont
particulierement visibles quand on examine les condi-
tions d’acces aux soins palliatifs.

La loi fixe le cadre des soins palliatifs : ce sont « des
soins actifs et continus pratiqués par une équipe interdis-
ciplinaire en institution ou & domicile. Ils visent & sou-
lager la douleur, & apaiser la souffrance psychique, &
sauvegarder la dignité de la personne malade et i sou-
tenir son entourage » (Article L.1110-10 CSP).
Depuis la loi du 9 juin 1999 qui garantit le droit a
Iacces aux soins palliatifs au sein des institutions sani-
taires ou médico-sociales, comme 4 domicile, le déve-
loppement de loffre en soins palliatifs est en amélio-
ration constante. Trois plans triennaux de dévelop-
pement des soins palliatifs ont été mis en ceuvre
(1999-2002, 2002-2005, 2008-2012). Le nombre
d’unités de soins palliatifs a augmenté d’environ 1/3
en passant de 90 en 2007 & 122 en 2012 (4) etle
nombre de lits identifiés en soins palliatifs est passé de
2000 lits en 2007 4 4800 en 2010 (5).

Cependant, tous les travaux s’accordent pour consta-
ter que I'accés aux soins palliatifs est loin d’étre tou-
jours effectif. Le nombre de personnes qui y ont acces

rapporté au nombre de celles qui devraient en bénéfi-
cier séleve a seulement 20% (6). Ainsi la grande
majorité des personnes en fin de vie n'accéde pas aux
soins palliatifs.

De plus, loffre de soins palliatifs est caractérisée
par de fortes inégalités territoriales. Ainsi, le Nord-
Pas-de-Calais disposait en 2011 d’un équipement
de 5,45 lits d’unités de soins palliatifs pour 100 000
habitants contre 0,36 en Pays-de-Loire ce qui repré-
sente un écart de 1 a 15, la moyenne nationale étant
de 2,2 (7).

Les études mettent également en lumitre des inéga-
lités marquées dans I'acces aux soins palliatifs selon
les disciplines (8). Lintensification du traitement de
la douleur en fin de vie illustre ces différences de pra-
tique entre les services. Elle varie du simple au dou-
ble selon le type de pathologie. Ainsi, « la moitié
des patients atteints dun cancer (52 %) en a bénéfi-
cié contre moins du quart de ceux souffrant d’une mala-
die cardiovasculaire (21 %) ou d’une maladie de l'appa-
reil respiratoire (24 %) » (9).

Le type de structures dans lequel se trouve le patient
en fin de vie a un impact aussi important. Si l'offre
hospitaliere semble désormais bien structurée, I'offre
dans les structures médico-sociales, notamment les
EHPAD, est peu et inégalement développée. La pos-
sibilité de mourir en bénéficiant de soins palliatifs a
son domicile, demandée par les Frangais dans les
nombreuses enquétes d’opinion, est trés peu mise en
ceuvre et le nombre de réseaux de soins palliatifs
reste encore largement insuffisant. Nous appelons
donc de nos voeux un nouveau plan de développe-
ment des soins palliatifs qui, sur la période 2015-
2018, mettrait I'accent sur le développement des
réscaux de prise en charge et sur la nécessaire for-
mation des médecins.

1.2. Une formation insuffisante des médecins aux
soins palliatifs

En effet, le développement de la formation des méde-
cins aux soins palliatifs est largement aussi détermi-
nant que le développement quantitatif de l'offre de

(4) « Bilan du programme national de développement des soins palliatifs
2008-2012 », Ministere chargé de la santé, Juin 2013, p. 11 Bilan_pro-
gramme_national_soins_palliatifs_270613.pdf

(5) Rapport « Etat des lieux du développement des soins palliatifs en
France en 2010 », Pr Régis Aubry, avril 2011, p. 11
Rapport_Etat_des_lieux_du_developpement_des_soins_palliatifs_en_Fra
nce_en_2010.pdf

(6) Conférence des citoyens sur la fin de vie du 14 décembre 2013.

(7) Comité national de suivi du développement des soins palliatifs —
2012.

(8) Le rapport de la commission présidée par le professeur Didier
Sicard fait en effet ce constat quel que soit le lieu du déces.

(9) Etude Ined « Les décisions médicales en fin de vie en France » in
Population & Sociétés n°494, nov 2012.
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structures. Lacces aux soins palliatifs pour tous sera
garanti lorsque la France aura développé une véri-
table culture palliative A travers la formation de ses
acteurs de soin.

La formation demeure néanmoins insuffisante. On
estimait en 2005 que 80 % des médecins nauraient
bénéficié d’aucune formation a la simple prise en
charge de la douleur et que 63 % n’ont jamais regu de
formation sur les limitations de traitements (10). Plus
largement, il est admis que les médecins connaissent
mal les dispositions légales découlant des lois de
1999, 2002 et 2005 garantissant les droits des per-
sonnes en fin de vie.

Ce défaut de formation créé incontestablement un
malaise pour les soignants dans la prise en charge de
la fin de vie (11). La Commission présidée par le
Professeur Sicard rappelle en 2012 que les médecins
nont pas été formés pour travailler sur cette « ligne de
créte correspondant a la limite des savoirs, & la limite de
la vie, a leurs propres limites et aux limites des per-
sonnes malades ». Les soins palliatifs demeurent
encore aujourd’hui le « parent pauvre » de la méde-
cine. Ils sont trop souvent associés a un échec des thé-
rapeutiques alors que le réle du médecin devrait se
poursuivre au-deld, pour soulager et accompagner le
patient.

Nous appelons ainsi a 'engagement d’un effort mas-
sif dans le développement de la formation initiale et
continue des médecins car la formation des étudiants
et des médecins aux soins palliatifs et 4 'accompagne-
ment est un levier essentiel de 'amélioration des pra-
tiques en France face aux situations de fin de vie. 1l
sagit de développer des capacités pluridisciplinaires :
capacité d’accompagnement par la parole et 'écoute,
de prise en charge adaptée de la souffrance, capacité a
identifier une situation d’obstination déraisonnable,
connaissance du bon usage des antalgiques et des
sédatifs apres limitation et arrét des traitements. La
formation devra permettre de diffuser une culture

(10) Chiffres cités par le Rapport d’information de I'’Assemblée nationale
fait au nom de la mission d’évaluation de la loi du 22 mars 2005 pré-
senté par M Jean Leonetti, p. 104.

(11) La Fédération Francaise des Associations de Médecins
Coordonateurs en EHPAD (FFAMCO) et TONFV estiment que 21,9
% des médecins coordonateurs en EHPAD n’ont pas de diplome en
soins palliatifs et qu'un médecin coordonateur sur cinq n'a regu aucune
formation sur la fin de vie alors que 90 000 personnes décedent par an

dans les EHPAD.

(12) Les unités de soins palliatifs (USP) sont des services spécialisés en
soins palliatifs situés & 'hopital. Elles prennent en charge les situations
les plus compliquées et sont également des lieux de recherche et de
formation des soignants. Les équipes mobiles de soins palliatifs (EMSP)
sont des équipes pluridisciplinaires (médecins, infirmieres, psychologues)
qui se déplacent au lit du malade et/ou aupres des soignants. Elles
exercent un rble de conseil et de soutien aupres des équipes soi-
gnantes des services qui font appel a elles. Soins palliatifs et accompagne-
ment, Inpes, novembre 2009, p. 12.

(13) Rapport d’étude « Evaluation de la contribution des EMSP et LISP a
la diffusion d’une culture palliative », Direction Générale de I'Offre de
Soins Ministere en charge de la santé, juin 2013
Evaluation_contribution_EMSP_et_LISP_diffusion_culture_palliative.pdf

palliative pour irriguer toute la pratique médicale car
tous les praticiens sont concernés par la prise en
charge de la douleur et 'accompagnement a la fin de
vie. Pour cela il apparait nécessaire de former des spé-
cialistes et de favoriser la création d’une filiere univer-
sitaire afin de développer une recherche spécifique
dans ce domaine.

On peut observer toutefois que la formation aux soins
palliatifs se développe, en particulier dans la forma-
tion initiale. Les trois cycles de formation initiale
des médecins ont intégré des questions en lien avec
les soins palliatifs et les questions d’éthique et les
jalons nécessaires a la création d’une filiere universi-
taire ont été posés.

La problématique de la fin de vie est abordée dans le
premier cycle mais au sein d’'un module tres large. La
réforme du deuxieme cycle des études médicales en
2013 a introduit une unité d’enseignement sur les
themes du « handicap, vieillissement, dépendance,
douleur, soins palliatifs et accompagnement ». Cela
constitue un progres dans la formation des futurs
médecins mais demeure insuffisant. Leffort de forma-
tion doit largement porter sur le troisieme cycle des
études médicales ; cela permettra d’associer la forma-
tion théorique avec un enseignement transversal et la
formation pratique dans le cadre de I'exercice hospita-
lier.

La réforme en cours du 3¢ cycle des études médicales
devrait permettre tout a la fois :

- la création d’un enseignement spécialisé de haut
niveau (DES de médecine palliative) pour les méde-
cins qui se destinent a un exercice exclusif en struc-
ture de recours en soins palliatifs (unités et équipes
mobiles de soins palliatifs) ;

et rendre obligatoire un séminaire de formation dans
tous les diplémes d’études spécialisées particuliere-
ment concernés par la fin de vie (cancérologie, géria-
trie, neurologie, médecine générale, réanimation...).
La formation pratique pourra ainsi passer par 'habi-
litation des unités de soins palliatifs comme lieu de
stage validant pour les DES concernés.

Ces avancées doivent permettre que les soins palliatifs
ne soient plus associés 2 un constat d’échec de la
médecine et deviennent partie intégrante de la mis-
sion du médecin.

1.3. Un cloisonnement entre soins curatifs et soins
palliatifs

Les différents rapports et études convergent égale-
ment sur le fait que la rupture entre les soins pallia-
tifs et la médecine curative constitue un probleme
majeur. Actuellement les soins palliatifs sont princi-
palement prodigués a I'hopital dans les Unités de
Soins Palliatifs (USP) ou dans tous les services
confronté a la fin de vie, via I'aide des équipes mobiles
de Soins Palliatifs (EMSP) (12), ou dans les éta-
blissements médico-sociaux ou a domicile (13).

142 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE » N° 1-2, VOL. 58



Mais il est constaté une forme d’incapacité des spécia-
lités a engager elles-mémes la démarche palliative au
sein de leurs unités (14). De plus, selon le CCNE, les
soins palliatifs sont généralement entrepris dans les
trois dernieres semaines de la vie alors que I'objectif
érant de prévenir et soulager la douleur et la souf-
france, ils devraient étre entrepris des qu'ils appa-
raissent nécessaires.

Ce clivage entre le « curatif » et le « palliatif » et le
cantonnement de ce dernier a la fin de vie est généra-
teur d’angoisse pour le patient qui les associe a une
mort imminente. Selon le témoignage d’un citoyen
participant au débat sur la fin de vie dans le cadre de
la Commission de réflexion sur la fin de vie: « Le
recours aux soins palliatifs entraine parfois un choc
pour le patient, une rupture dans la prise en charge. ».
De plus, ce clivage freine la diffusion d’une culture de
la « démarche palliative ».

Le mode de tarification & lactivité accentue cette
séparation en ne valorisant pas suffisamment les actes
d’accompagnement, or « régulierement des articles se
font I'écho d'amélioration de la prise en charge médicale
par la modification des éléments de rémunération »
(15). Clest pourquoi nous appelons de nos vaeux que
la tarification des établissements de santé prenne
mieux en compte les actes d’accompagnement de la
fin de vie.

Nous devons penser le « curatif » et le « palliatif »
comme des moyens pour le médecin d’atteindre un
objectif unique de soin. Il ne faut plus que le
manque de réflexion palliative dans les services de
médecine curative empéche de mettre en ceuvre 'ac-
compagnement bienveillant que nous devons 2
chaque malade.

1.4. « Le mal-mourir » en France persiste

Nous partageons avec tous les travaux conduits sur la fin
de vie le constat que « le mal- mourir » (16) persiste en
France. Un citoyen sexprimait ainsi lors d’'un débat
public organisé par la Commission de réflexion sur la
fin de vie : « La douleur nest pas encore suffisamment prise
en charge : malheureusement, on meurt encore mal. » Par
ailleurs, nous ne pouvons ignorer d’autres situations qui
participent de ce « mal mourir ».

(14) Commission de réflexion sur la fin de vie.

(15) Audition d’Alain Cordier, président de la Commission parcours de
soins et maladies chroniques & la HAS et membre du CCNE.

(16) Cette expression est utilisée dans le rapport « Penser solidairement la
fin de vie », décembre 2012.

(17) « La fin de vie en EHPAD » 2013, étude nationale de I'Observatoire
National de la Fin de Vie, p. 2.

(18) « Fin de vie des personnes agées », rapport 2013 de I'Observatoire
national de la fin de vie p. 157. La recommandation N° 1 du rapport
propose de mettre en place une infirmiere de nuit pour 250 a 300 places
d’EHPAD (soit 4 établissements en moyenne), le cas échéant de fagon
mutualisée. Cette recommandation mérite d’étre étudiée.

Lobstination déraisonnable reste d’actualité en France.
Elle concerne notamment la fin de vie dans les EHPAD
ot il semble que la possibilité de mettre en place ou de
poursuivre des traitements ne devrait étre envisagée que
si elle a du sens pour le malade. Il nous faut tirer les
conséquences de la décision du Conseil d’Etat du 24
juin 2014, en inscrivant explicitement dans la loi que la
nutrition et I'hydratation artificielles constituent un
traitement et en rappelant que le médecin en charge du
patient doit s’attacher a chercher un consensus familial
dans la procédure d’arrét de traitement. Il est toujours
nécessaire de s’interroger sur le caractere « propor-
tionné » des traitements et sur la volonté du malade par
rapport a ces traitements et rappeler que I'alimentation
et 'hydratation artificielles peuvent constituer un cas
d’obstination déraisonnable.

Lobstination déraisonnable peut également concer-
ner les personnes qui se trouvent dans un érat végé-
tatif chronique ou pauci-relationnel. Le ministere de
la Santé estime a 1500 le nombre de personnes
actuellement dans cette situation. Ces personnes
sont « hors dérar dexprimer sa volonté » selon les
termes de la loi de 2005 et sont nombreuses 4 n’avoir
pas rédigé de directives anticipées. Or, il est permis
de penser que ces personnes pourraient qualifier ces
situations d’obstination déraisonnable si elles pou-
vaient s’exprimer. Dans ces cas d’une grande com-
plexité, il est nécessaire de rechercher la volonté du
patient, a la lumiere des éléments qu’il est possible
de recueillir sur la volonté de la personne tout en
prenant le temps nécessaire d’une décision apaisée.
La mort aux urgences constitue une autre facette du
« mal-mourir » en France. Lorsque la fin de vie est
prévisible et que la personne exprime le souhait de
mourir 4 son domicile, elle ne devrait pas mourir
dans un service d’urgences. Larrivée aux urgences
d’une personne en fin de vie fait généralement
suite 2 un appel du SAMU 2 un moment de
panique face a des réactions somatiques inquiétantes.
Dans le cas de 'hospitalisation a domicile (HAD), ces
situations critiques révelent une déficience en termes
d’organisation et de préparation des familles. Dans le
cas des EHPAD, ces situations montrent un manque
de moyens et d’organisation. Dans son étude de 2013
« La fin de vie en EHPAD » I'Observatoire National
de la Fin de Vie constate que la majorité des EHPAD
ne disposent pas d’'un(e) infirmiér(e) de nuit et n'ont
pas non plus d’astreinte téléphonique et quainsi
75% de ces établissements n'ont pas la possibilité de
joindre un professionnel infirmier si la situation d’'un
résident saggrave. Ainsi, 23,4% des résidents qui
décedent en EHPAD de facon non-soudaine sont
hospitalisés en urgence au moins une fois au cours des
deux semaines qui précedent leur déces (17). Dans les
établissements qui disposent d’un(e) infirmier(e) de
nuit, cette part de résidents hospitalisés en urgence
est de 15,7% contre 24,9% dans les EHPAD sans
infirmiér(e) de nuit (18). Ces cas traduisent une fail-
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lite & plusieurs niveaux de notre systtme de soin, dans
sa capacité a anticiper des trajectoires de fin de vie
prévisibles (19).

La situation particuliére de la fin de vie des nouveau-
nés atteints de maladie grave ou d’un handicap létal
constitue également une situation particulierement
complexe. Les pratiques qui ont longtemps été mar-
quées par la réanimation 2 tout prix ont évolué vers
une réflexion en amont des actes de réanimation et
une diminution des actes euthanasiques qui suivaient
la réanimation (20). Il convient néanmoins de rap-
peler la spécificité de ces décisions d’arrét de traite-
ments du nouveau-né. Nous entendons la gravité des
dilemmes auxquels sont confrontés les néonatalogistes
et le désarroi qu’ils peuvent éprouver. Ces situations
particulieres de la fin de vie des nouveau-nés sont peu
connues de nos concitoyens. Nous souhaitons rappe-
ler que la loi du 22 avril 2005 sapplique aux situa-
tions de nouveau-nés en tant qu'ils sont des personnes
et que les parents ou les titulaires de 'autorité paren-
tale doivent étre entendus (21).

Consciente de ce bilan, la HAS inclut désormais le cri-
tere « prise en charge et droits des patients en fin de vie
» dans le cadre de la certification des établissements de
santé. Dans le nouveau manuel de certification, cette
thématique sera obligatoire dans la saisie du compte
qualité pour tout établissement de santé. Cette procé-
dure devrait largement contribuer 4 'amélioration des
pratiques dans les établissements de santé.

2. LA PROPOSITION DE LOI PREVOIT DE NOU-
VEAUX DROITS EN FAVEUR DES PERSONNES EN
FIN DE VIE

Il nous faut répondre a 'angoisse de nos concitoyens
sur leur fin de vie et pour cela respecter leur autono-
mie et préserver leur dignité dans cette ultime étape
car « toute personne a droit a une fin digne et apaisée.
Les professionnels de santé mettent en ceuvre tous les
moyens & leur disposition pour satisfaire ce droit » (arti-
cle Premier de la Proposition Parlementaire de Loi).
Notre proposition de loi est donc résolument tournée
vers les droits des malades. Elle leur ouvre des droits
nouveaux qui ne peuvent étre effectifs sans 'engage-
ment fort des professionnels de santé dans I'exercice
de leur responsabilité a 'égard des patients.

(19) B. Tardy, A. Viallon, « Fin de vie aux urgences », Réznimation 14,
2005. Réanimation, 14 (2005) 680-685.

(20) « Penser solidairement la fin de vie », rapport de la Commission de
réflexion sur la fin de vie en France, p. 60.

(21) Cf. infra 2.1.2.5.

(22) A noter que la Convention sur les droits de ’homme et la bioméde-
cine du Conseil de 'Europe (Oveido, 1997), affirme qu’« une interven-
tion dans le domaine de la santé ne peut étre effectuée quapres que la per-
sonne concernée y a donné son consentement libre et éclairé » (article 5).

Le respect de 'autonomie des personnes, alors quelles
. p o1 q
traversent une période de grande vulnérabilité, passe
par le respect de leur volonté, exprimée par écrit dans
des directives anticipées ou, oralement, aupres de leur
personne de confiance ou des proches. Préserver la
dignité de leur fin de vie, C'est leur permettre, alors
&
5 5
qu’ils sont proches de la mort, s'ils le demandent, de
sendormir plutdt que d’étre confrontés a la souf-
france ou a un érat quils consideérent comme une
q
déchéance.
C’est pourquoi nous vous proposons de compléter le
Code de la santé publique sur les directives anticipées
et d’y inclure clairement un droit a la sédation en
phase avancée ou terminale.

2.1. Les directives anticipées s'imposent au
médecin : le droit a « étre entendu »

Rédiger ces directives anticipées permet 2 toute per-
sonne d’indiquer par avance les situations dans les-
quelles elle ne veut pas se trouver pour sa fin de vie.
C’est une des modalités de I'exercice par la personne
de son autonomie.

Ce respect de 'autonomie du patient, qui est capital
dans P'éthique médicale moderne et en droit, est
reconnu par la loi du 4 mars 2002 et comporte a la
fois « le droit d’étre informée sur son état de santé » dont
elle fixe le contenu et les modalités de délivrance (art.
L.1111-2 CSP) et 'obligation qu’ « aucun acte médical
ni aucun traitement ne » puisse « étre pratiqué sans le
consentement libre et éclairé de la personne » (22)
sachant que « ce consentement peut étre retiré & tout
moment » (art. L.1111-4 al. 3 CSP).

Les patients, diment informés, peuvent donc refuser
un traitement qu’ils considérent comme dispropor-
tionné ou inutile, dés lors que ses contraintes sont, a
leurs yeux, plus importantes que son bénéfice. Ce
droit de refuser 'obstination déraisonnable dans les
soins a été reconnu au patient pour prendre en
compte les avancées extraordinaires du traitement
clinique et des technologies de maintien de la vie qui
peuvent permettre de maintenir physiquement en
vie des personnes dans des conditions qu’elles peu-
vent estimer inacceptables. Si le progres scientifique
nous libere souvent, il peut aussi aliéner notre
liberté, cela peut étre le cas pour les progres médi-
caux.

Mais certains patients ne sont pas en mesure de don-
ner — ou de refuser — leur consentement en raison
d’une incapacité physique ou mentale. La rédaction
de directives anticipées (art. L.1111-11 CSP) est la
réponse la plus adaptée a cette situation. En leur
absence, la loi a prévu le recours au mécanisme de la
personne de confiance (art. L.1111-6 CSP). A
défaut, il pourra se tourner vers la famille ou un
proche. Mais que se passe-t-il si les membres de la
famille ont des avis divergents sur les traitements a

\

dispenser ou a suspendre ? Que se passe t-il si les
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médecins et les proches du patient ont des vues diffé-
rentes sur ce qui est préférable pour le patient ?

Une situation largement médiatisée a montré récem-
ment & quel point ces questions mal résolues peuvent
engendrer des situations inextricables. Clest pour
répondre 2 ces situations que tous les pays occiden-
taux ont pris des dispositions permettant au patient,
le plus souvent, ou a la personne en bonne santé
d’exprimer sa volonté dés avant de se trouver dans
une situation critique.

2.1.1. La loi du 22 avril 2005 crée les directives
anticipées

2.1.1.1. Dans le dispositif actuel, le médecin «
tient compte » des directives anticipées

Les directives anticipées ont été introduites par la
loi de 2005 relative aux droits des malades et a la
fin de vie (art. L.1111-11 du CSP précisé par le décret
n° 2006-119 du 6 février 2006). Elles permettent a
toute personne majeure d’indiquer ses souhaits rela-
tifs a sa fin de vie « concernant les conditions de la limi-
tation ou larrét de traitement », pour le cas ol cette
personne « serait un jour hors détat dexprimer sa
volonté ».

Le Conseil de I'Europe, qui a étudié les différentes
législations en vigueur (23), considere que les direc-
tives anticipées du modele frangais ont un « starur
juridique faible » en raison de leur caractére non
contraignant.

En effet, selon le droit actuel, « le médecin tient
compte » des directives anticipées, qualifiées de « sou-
haits ». Elles sont donc consultatives et non contrai-
gnantes. Toutefois, le médecin doit nécessairement
« consulter » les directives anticipées avant de décider
de limiter ou d’arréter un traitement (art. 1111-13
CSP). Cela signifie que les directives anticipées sont
«un des éléments de la décision médicale » (24), ce
qui contribue a affaiblir leur intérét. Ceci peut expli-
quer largement que tres peu de Frangais y ont recours.
Le temps de validité des directives anticipées est de
trois ans et elles doivent donc étre régulierement
renouvelées. Elles sont révocables a tout moment.

(23) Comité directeur pour la bioéthique (cdbi) 35¢me réunion 2-5
décembre, Strasbourg — Les souhaits précédemment exprimés au sujet
des soins de santé — Principes communs et différentes regles applicables
dans les systemes juridiques nationaux — Rapport au Conseil de
I'Europe élaboré sur la base de I'atelier exploratoire du Conseil de
I'Europe sur les directives anticipées du 18-22 juin 2008, organisé par
I'Institut d’éthique biomédicale de I'Université de Ziirich, avec le soutien
de la Fondation européenne de la science (ESF) — Rapport préparé par le
Prof. Roberto Andorno.

(24) Frédérique Dreifuss-Netter « Les directives anticipées : de I'auto-
nomie de la volonté a 'autonomie de la personne », Gazette du Palais,

9-10 juin 2006, Doct., p. 1693-1695.

2.1.1.2. Les directives anticipées sont d’applica-
tion limitée

Lexamen de 'application de ce dispositif montre ses
limites : les directives anticipées sont mal connues,
tant du corps médical que de la population, elles sont
difficiles d’acces, difficiles a rédiger et ne présentent
pas de caractere contraignant. Ce constat est large-
ment partagé : présenté en détail a I'issue des débats
publics en 2012 dans le rapport « Pensez solidaire-
ment la vie », il est repris par le Jury citoyen, dans
avis 121 du CCNE et dans le rapport sur le débat
public concernant la fin de vie.

La conséquence est que tres peu de Francais rédigent
des directives anticipées. Selon le rapport « Penser
solidairement la fin de vie », « les directives anticipées
nont été rédigées que par un nombre infime de personnes
en fin de vie : ainsi dans l'étude de ['Ined publiée en
2012, seules 2,5 % des personnes décédées en avaient
rédigé. Dans une étude récente du centre déthique cli-
nique de Cochin (concernant des personnes dgées de plus
de 75 ans), 83 % des personnes ne voulaient pas sen
saisiv, 42 % parce que cétait trop tot, trop compliqué,
ou déji confié aux proches (en situation réelle leurs direc-
tives anticipées seraient différentes), 36 % car ils per-
cevaient les directives anticipées comme inutiles voire
dangereuses, et 22 % refusaient d anticiper ou de parler
de ce sujet ».

Les dispositions que nous proposons ont pour objet
de répondre aux insuffisances du dispositif frangais
actuel des directives anticipées.

2.1.2. Les conditions pour que la volonté du
patient soit désormais respectée

A cet égard nous suivons largement les recommanda-
tions du rapport du CCNE sur le débat public

concernant la fin de vie du 23 octobre 2014.

2.1.2.1. Le principe : les directives anticipées
simposent au médecin

La loi sera modifiée pour que les directives anticipées
« simposent aux médecins » (article 8 de la PPL), ce
qui parait d’ailleurs conforme 4 la notion méme de
« directives ». Ce sera le cas pour toutes les personnes
hors d’état de faire connaitre leur volonté.

Le caractere contraignant de ces instructions devrait
les faire apparaitre plus utiles, une des réflexions sou-
vent entendues est qu’elles ne servent a rien actuelle-
ment, le médecin n'étant tenu que d’en « tenir
compte » (art. L.1111-11 CSP). Selon le CCNE
dans son avis N° 121 « Fin de vie, autonomie de la
personne, volonté de mourir » : « cest probablement
parce que la possibilité de rédiger des directives antici-
pées est évoquée trop tard et quelles sont dépourvues de
valeur contraignante qu'elles ne sont le plus souvent pas
Jformulées ».
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Nous avons souhaité cependant prévoir le cas ou le
médecin penserait, en se plagant du strict point de
vue médical, ne pas devoir respecter les directives anti-
cipées parce quelles sont « manifestement inappro-
prides » et priveraient la personne d’une chance
d’améliorer sensiblement son état. On peut imaginer
I'hypothese d’un patient atteint d’une maladie chro-
nique pour laquelle une nouvelle molécule serait
mise sur le marché qui permettrait d’espérer une
poursuite de la vie dans des conditions treés amélio-
rées ou encore le cas ol les directives anticipées
seraient manifestement inadaptées a la situation
médicale du patient. Le fait de disposer de modele de
rédaction devrait limiter ces cas.

Nous prévoyons que si les directives anticipées sont
« manifestement inappropriées » (article 8 de la PPL),
le médecin qui estimerait devoir sen délier devra
justifier son refus de les suivre, en ayant pris 'attache
d’au moins un de ses confreres et motiver sa décision.
Cette collégialité médicale garantit que la décision
est solidement érayée. Sa motivation est inscrite dans
le dossier médical. La famille et les proches devront
étre informés.

En cas d’urgence vitale, le médecin n’aura souvent pas
acces aux directives anticipées et estimera devoir enga-
ger des soins de premiere urgence sans tarder. La non
applicabilité du principe du respect des directives
anticipées ne couvre que le temps nécessaire a leur
accessibilité ou a I'évaluation de la situation du
patient. Passé ce délai, les directives anticipées s'impo-
sent au médecin : le refus de traitements ou de soins
donnera lieu a leur arréc si la personne le demande de
fagon réitérée.

2.1.2.2. La rédaction des directives anticipées est
facilitée et encadrée

Un préalable est de développer l'information du
public sur I'intérét de rédiger des directives anticipées,
cette information pouvant étre faite par les soignants
mais aussi par le moyen de campagnes d’information
sur le sujet, comme le souhaite le CCNE (25).

Pour rédiger des directives anticipées, la personne doit
étre majeure et en capacité juridique de le faire. Nous
considérons donc valables les directives anticipées
d’une personne qui les rédige alors qu’elle entre dans
une maladie neuro-dégénérative mais qui est « capa-
ble » (article 8 de la PPL). Nous affirmons le principe

(25) Rapport du CCNE sur le débat public concernant la fin de vie, 21
octobre 2014, p. 26.

(26) Prise de position n® 17/2011 du 17 mai 2011 intitulée « Les
directives anticipées. Considérations éthiques sur le nowveau droit de la
protection de l'adulte, tenant compte en particulier de la démence ».

(27) Ce chiffre peut surprendre en Allemagne, pays ol la relation
patient-médecin est plus égalitaire et ol le droit & 'information est ancré
dans la pratique médicale, et alors que les DA doivent impérativement
étre respectées par le médecin, d’apres I'audition de Ruth Horn, cher-
cheuse au Ethox Center a I'Université d’Oxford, le 8 octobre 2014,

d’autonomie de la personne et nous pensons que cela
peut largement contribuer a avancer plus sereinement
dans ces terribles maladies, en sachant que la vie ne
sera pas prolongée au-dela des limites aux traitements
fixées par la personne.

Il faut noter d’ailleurs qu’en Suisse, la Commission
nationale d’éthique dans le domaine de la médecine
humaine (NEK-CNE) a pris position en 2011 en
considérant que les directives anticipées permettent
de prendre des décisions sur des questions médicales
de facon autonome lorsqu'une personne n'est plus
capable de discernement (26).

Il convient par ailleurs de faciliter formellement la
rédaction des directives anticipées. Actuellement rédi-
gées sur papier libre, sans aucun formalisme, ces direc-
tives anticipées peuvent parfois ne pas étre claires, ni
assez précises ou adaptées a la situation de la per-
sonne. Cela peut conduire le médecin a les négliger.
C’est pourquoi nous souhaitons que soit prévu un
cadre de rédaction, ainsi que cela existe en Allemagne
ou en Grande Bretagne, anticipant notamment les
situations les plus critiques dans lesquelles nous pou-
vons redouter d’étre placés (I'état végératif chronique
ou pauci-relationnel, la perte de toute mobilité ou de
toutes ses facultés mentales...). Cette formalisation a
permis le développement relatif de la pratique des
directives anticipées en Allemagne : 54 % des alle-
mands ont réfléchi a leurs directives anticipées mais
seulement 14 % les ont rédigées (27).

Le modele devra comprendre un cadre général ainsi
qu'une partie plus spécifique concernant la maladie
dont la personne est atteinte qui pourra étre remplie
apres que le malade dispose d’informations sur la
maladie diagnostiquée et sur son éventuelle évolution.
Une partie réservée a la libre expression de la personne
sera également prévue.

C’est pourquoi, nous souhaitons que les directives
anticipées soient rédigées avec le soutien d’un méde-
cin qui pourra donner toutes explications sur les
termes employés et sur I'évolution de la maladie afin
que le patient puisse remplir la partie spécifique du
document en précisant les soins qu’il veut éviter au
titre du refus de 'obstination déraisonnable.

2.1.2.3. Laccessibilité des directives anticipées
est facilitée

Une des failles du dispositif actuel tient a ce que les
directives anticipées sont difficilement accessibles
pour un médecin qui intervient aupres d’'un patient
qu’il ne connait pas et si le malade n'est pas en mesure
de signaler leur présence et le lieu ol elles sont conser-
vées.

A cet égard, nous proposons que figure sur la Carte
Vitale une alerte signalant la présence de directives
anticipées (article 12 de la PPL). Il sera du devoir du
médecin de les demander a la personne elle-méme ou
a toute personne proche de celle-ci.
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Enfin, il conviendra de prévoir un lieu de centralisa-
tion informatisé et sécurisé des directives anticipées,
comme il en existe un pour les greffes d’organes ou
pour les testaments. Si les circonstances le permettent,
le médecin y aura recours systématiquement.

2.1.2.4. Les directives anticipées restent valides
dans le temps sauf modification

Les directives anticipées sont actuellement valides
trois ans. Ce délai apparait tres court et difficile a res-
pecter en pratique car on peut comprendre la réd-
cence naturelle & se pencher régulitrement sur un
document anticipant sa fin de vie. Ce délai constitue
aussi un frein a la rédaction des directives anticipées.

Puisqu’elles sont révisables a tout moment, il convient
de ne pas prévoir de délai de validité, la derniére
rédaction étant celle a retenir, comme cela est le cas
pour le testament (28).

En posant le principe de directives anticipées contrai-
gnantes et par ces différentes dispositions destinées a
en faciliter la rédaction, qui sont d’ordre réglemen-
taire (article 8 de la PPL), nous avons pour objectif de
rendre plus fréquente la rédaction des directives anti-
cipées en France. Une information du grand public
devrait diffuser I'intérét de ce dispositif ainsi renforcé,
qui devrait étre utilisé non seulement pour la période
de la fin de vie mais également pour rassurer tous nos
concitoyens qui souhaitent prévoir les situations com-
plexes que la vie peut réserver (29).

2.1.2.5. En labsence de directives anticipées, la
volonté de la personne peut étre portée par l'en-
tourage

Le médecin a l'obligation de s’enquérir, en 'absence
de directives anticipées, de la volonté exprimée par le
patient a travers des témoignages, celui de la personne
de confiance nommément désignée ou, a défaut, de sa
famille ou des proches.

* La primauté du témoignage de la personne de
confiance

Pour respecter la volonté de la personne en 'absence
de directives anticipées, la loi du 4 mars 2002 permet
a toute personne de désigner une « personne de
confiance comme mandataire, qui sera consultée sur la
décision a prendre au cas ois elle-méme serait hors d’état
de décider par elle-méme » (art. L.1111-6 CSP).

La désignation d’une personne de confiance permet
au médecin d’avoir des indications sur la volonté de

(28) Les DA portent le nom de « testaments de vie » dans certains pays.

(29) « Les DA sinscrivent dans la logique du concept de consentement ainsi
qu’il est repris dans la loi du 4 mars 2002 : elle concerne de maniere géné-
rale le droir des malades et non leur fin de vie ». Directives anticipées :
les véritables enjeux Emmanuel Hirsch.

la personne, mais ce mécanisme est rarement utilisé ;
comme les directives anticipées, il est méconnu par
nos concitoyens. Une information du public devra
étre également organisée.

Nous précisons le role de cette personne de confiance
qui doit porter témoignage de ce qu’est la volonté de
la personne concernée ou des souhaits quelle a pu
exprimer ; il ne sagit pas pour la personne de
confiance d’exprimer son avis propre sur la situation
(article 9 de la PPL).

Dans le cas particulier des mineurs, nous prévoyons
que les titulaires de I'autorité parentale seront réputés
personnes de confiance (article 10 de la PPL).

* Le témoignage de la famille et des proches

En I'absence de directives anticipées et de désignation
d’une personne de confiance, le médecin devra alors
se tourner vers la famille ou des proches pour recher-
cher au plus pres la volonté de la personne. Il se rap-
prochera de la personne qui lui apparaitra comme la
plus en proximité du patient, le lien de parenté n'ap-
paraissant pas nécessairement comme le critere le plus
pertinent s'il ne correspond 2 une véritable relation
affective.

Il est évident que, la encore, il sagira pour la famille
ou les proches de porter témoignage de ce quest la
volonté de la personne concernée ou des souhaits
quelle a pu exprimer ; il ne s'agit pas d’exprimer son
avis propre sur la situation (article 10 de la PPL).

2.2. Le droit est reconnu pour tout malade de voir
son choix de limiter ou arréter les traitements res-
pecté, d’étre accompagné et de ne pas souffrir en
phase avancée ou terminale

Ces nouveaux droits amplifient et précisent des dispo-
sitions déja présentes dans la loi actuelle, reprenant
celles inscrites des la loi de 2002.

2.2.1. Le droit de voir son choix de limiter ou
arréter les traitements est respecté

Lactuel article L.1111-4 CSP reconnait, mais de
fagon implicite dans le contexte de I'information due
aux malades, le droit de refuser ou d’interrompre
tout traitement, méme si cela « met sa vie en dan-
ger». 1l est toutefois précisé dans ce cas que « le
médecin doit tout mettre en ceuvre pour la convaincre
daccepter les soins indispensables ». Cette derniere dis-
position nous a paru déséquilibrer le rapport patient-
malade et ne pas aller dans le sens que nous souhai-
tons de la priorité donnée 4 la volonté exprimée par le
patient.

C’est pourquoi nous affirmons que « toute personne
a le droit de refuser ou de ne pas subir tout traite-
ment » (article 5-1 de la PPL), sans que le corps
médical insiste pour les poursuivre, au-dela des expli-
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cations nécessaires concernant les « conséquences de ses
choix et de leur gravité » (article 5-1I de la PPL).

2.2.2. Le droit de voir son choix de limiter ou
arréter les traitements est accompagné par le
médecin

Dans la situation précédemment évoquée, on peut
craindre que le service en charge du patient ne s'en
estime déchargé au moment de la prise de décision de
Parrét des traitements, qui peut, il faut le comprendre,
étre ressenti par les professionnels de santé comme un
manque de confiance.

Du c6té du patient, il peut se sentir « abandonné »
par la médecine alors qu’il a encore besoin d’elle.
Larrét des traitements ne doit pas étre synonyme
d’arrét des soins, qui peuvent étre par exemple de
confort, ni de refus d’accompagnement vers d’autres
équipes pour prendre le relais — on pense notam-
ment aux soins palliatifs —. Notre proposition
demande donc que « le suivi du malade reste cepen-
dant assuré par le médecin, notamment son accompagne-
ment palliatif » (article 5-I de la PPL).

2.2.3. Le droit de ne pas souffrir est reconnu

A cet égard, nous rappelons les termes de la loi de
2005 « toute personne a le droit de recevoir des soins
visant a soulager sa douleur. Celle-ci doit étre en toute
circonstance prévenue, évaluée, prise en compte et traitée
» (art. L.1110-5 CSP).

Selon les Frangais, cette disposition légale n’est pas
encore suffisamment respectée. En effer, 48 % des
personnes interrogées lors d’'un sondage en 2012 esti-
maient que la loi actuelle sur la fin de vie ne permet
pas suffisamment d’atténuer les souffrances phy-
siques ou morales (30).

Notre proposition de loi prescrit au médecin de met-
tre en place « l'ensemble des traitements antalgiques et
sédatifs pour répondre a la souffrance réfractaire en phase
avancée ou terminale, méme sils peuvent avoir comme
effet d'abréger la vie » (article 4 de la PPL).

Pour les personnes en phase avancée ou terminale de
leur maladie, la priorité est donnée 4 la qualité de vie
du patient et a son autonomie de décision par rap-
port a une prolongation de vie dans des conditions
difficiles qu'imposent des souffrances réfractaires.
Limpératif de soulager les souffrances impose de se
pencher particulierement sur la condition des per-
sonnes pour lesquelles le pronostic vital est engagé.
Nous prévoyons d’ouvrir un droit 2 ces personnes a
une sédation profonde et continue.

(30) Sondage Ifop pour Pelerin Magazine N° 6775, 4 octobre 2012 pré-
cité.

(31) Entendu lors d’'un débat public de la Commission de réflexion sur
la fin de vie en France.

2.3. Le droit a une sédation en phase terminale est
reconnu : "assurance d’une « mort apaisée »

Il n’existe aucune définition médicale de la phase ter-
minale, c’est pourquoi nous retiendrons les termes de
la lettre de mission du Premier Ministre : la phase ter-
minale de la vie est celle ot le pronostic vital est
engagé a court terme.

Les Frangais souhaitent tous mourir sans douleur, sans
angoisse et que le temps de 'agonie ne se prolonge pas
de fagon inutile et inhumaine. Trés majoritairement,
ils pensent aussi a leurs proches a qui ils veulent
épargner des moments trop douloureux. Selon les
termes d’un participant a 'un des débats publics orga-
nisés par la commission présidée par le professeur
Didier Sicard « on évacue la peur de mourir en évacuant
le mal-mourir » (31).

2.3.1. Le droit a la sédation profonde et conti-
nue jusqu'au déces en phase terminale est créé

Selon le CCNE, dans son avis 121, « #/ sagirait d'un
droit nouveau qui viendrait sajouter au droit de refu-
ser tout traitement et au droit de se wvoir prodiguer
des soins palliatifs quand ceux-ci sont indigués », en
réponse au constat partagé sur le « mal-mourir »
en France.

2.3.1.1. Ce droit & la sédation est donné au patient

La pratique actuelle de la sédation est, selon tous les
témoignages, tres hétérogene. 1l existe incontestable-
ment des lieux ol elle est pratiquée, notamment
dans certains services de soins palliatifs ou des ser-
vices hospitaliers spécialisés dans les maladies graves.
Mais cette pratique est loin d’étre générale, ni homo-
gene. Lors de la Conférence de citoyens, les consé-
quences de cette disparité de traitement a été bien
exprimée : « de ce constar peut découler la crainte
d’une inégalité des patients concernés par la sédation,
quelle soit territoriale ou indexée sur la compétence ou les
convictions ».

Ouvrir le droit a la sédation c'est garantir 2 nos com-
patriotes quils seront en mesure d’en bénéficier
puisque le médecin sera tenu d’accomplir les actes
médicaux nécessaires a partir du moment ol les
conditions légales seront réunies.

2.3.1.2. La sédation est profonde et continue
Jjusquau déceés

Cette sédation doit répondre a la demande légitime des
personnes atteintes d’'une maladie grave et incurable qui
envisagent leur fin de vie, de ne pas soufrir et ne pas
prolonger, selon elles, inutilement cette période ultime.
Nous souhaitons leur donner I'assurance de bénéficier
d’un « rraitement a visée sédative et antalgique provo-
quant une altération profonde et continue de la vigilance
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Jusquau déces associé a larrér de 'ensemble des traite-
ments de maintien en vie » (article 3 de la PPL).

La sédation est profonde pour garantir laltération
totale de la conscience, cet endormissement prévenant
toute souffrance, y compris celle résultant de « se voir
mourir ». Selon les termes de Jean-Claude Ameisen,
président du CCNE, lors de son audition « je ne suis pas
obligé dérre le témoin de ce qui va advenir ».

Méme si la souffrance est réputée abolie avec les séda-
tifs, la sédation profonde comprend une dimension
antalgique pour garantir I'absence de toute douleur et
de ses manifestations.

La sédation est continue jusqu'au déces afin de ne pas
reconduire certaines pratiques que nous considérons
comme mauvaises et qui consistent a réveiller le patient
en sédation profonde pour lui demander de réitérer son
choix au nom du respect de son autonomie.

La proposition de loi prévoit également que cette
sédation soit obligatoirement associée a larrét de
tout traitement de maintien en vie.

2.3.1.3. Sédation et arrét de tout traitement
sont obligatoirement associés

Selon tous les praticiens auditionnés, la sédation pro-
fonde et continue doit nécessairement donner lieu a
arrét de tout traitement de maintien en vie et tout
arrét de traitement de maintien en vie engageant le
pronostic vital a court terme doit nécessairement étre
associé 4 une sédation profonde et continue pour le
patient inconscient et a la demande de tout patient
conscient. Ne pas associer ces deux actes médicaux
serait incohérent, les effets de I'un contrariant les
effets de l'autre.

Il sagit de larrét de tout traitement thérapeutique :
techniques invasives de réanimation, traitements anti-
biotiques ou anticoagulants mais également traitements
dits « de survie », parmi lesquels la nutrition et 'hydra-
tation artificielles, ainsi que le Conseil d’Etat I'a
confirmé dans un arrét du 24 juin 2014. Selon la
Haute juridiction, ces traitements peuvent étre consi-
dérés comme « nayant pas dautre objet (ou effer) que le
maintien artificiel de la vie » et témoignent donc d’'une
obstination déraisonnable.

Nous ne pouvons que reprendre le sens de cette déci-
sion qui devrait contribuer & mettre fin  des pratiques
malheureusement encore répandues de sédation avec
maintien de la nutrition ou, plus souvent encore, de
I’hydratation.

2.3.2. Les cas pour lesquels cette sédation
devient obligatoire pour le médecin

Leffet conjugué des obligations du respect de la
volonté du patient pour ce qui concerne 'arrét des
traitements, de son droit & ne pas souffrir et le cadre
de l'obstination déraisonnable fait que I'administra-
tion d’'une sédation profonde et continue jusqu'au

déces devient un acte obligatoire pour le médecin
dans les situations suivantes :

2.3.2.1. A la demande du patient en phase ter-
minale qui présente un syndrome réfractaire

pour lequel il demande a ne plus souffrir

Nous reconnaissons a un malade atteint d’une affec-
tion grave et incurable dont le pronostic vital est
engagé a court terme et qui présente une souffrance
réfractaire au traitement de demander une sédation
profonde et continue jusqu’'a sa mort.

La encore nous donnons la priorité 4 la volonté du patient
et a son choix de ne pas continuer a vivre dans des condi-
tions difficiles de souffrances réfractaires : « A la demande
du patient déviter toute souffrance et de ne pas prolonger
inutilement sa vie, un traitement & visée sédative et antal-
gique provoquant une altération profonde et continue de la
vigilance jusquan décés associé i larrét de lensemble des trai-
tements de maintien en vie est mis en ceuvre (...) lorsque le
patient atteint dune affection grave et incurable dont le pro-
nostic vital est engagé i court terme présente une souffrance
réfractaire au traitement » (article 3 de la PPL).

2.3.2.2. A la demande du patient d'arréter tout
traitement et de ce fait entrant en phase terminale

La situation visée ici est celle du patient qui décide de
demander I'arrét de tous les traitements qui le main-
tiennent en vie parce quil estime qu’ils prolongent
inutilement sa vie, étant trop lourds ou ayant trop
durés.

Selon lart. L.1111-4 du CSP « aucun acte médi-
cal, ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le
consentement libre et éclairé de la personne et ce consen-
tement peut étre retiré a toutr moment ». Sur ce fonde-
ment le patient peut demander I'arrét de tout traite-
ment de maintien en vie, alors qu’il sait que cet arrét
engage son pronostic vital & court terme.

Nous lui reconnaissons dans ces conditions le droit a
une sédation profonde et continue jusquau déces :
« A la demande du patient d'éviter toute souffrance et de
ne pas prolonger inutilement sa vie, un traitement a visée
sédative et antalgique provoquant une altération pro-
Jfonde et continue de la vigilance jusquau décés associé a
Larrét de ensemble des traitements de maintien en vie
est mis en ceuvre (...) lorsque la décision du patient,
atteint dune affection grave et incurable, darréter un
traitement engage son pronostic vital a court terme. »
(article 3 de la PPL).

2.3.2.3. Lorsque la personne est hors d’état de
sexprimer et dans le cadre du refus de l'obstina-
tion déraisonnable

Le droit actuel (article L.1110-5-1 du CSP) prévoit
que le médecin peut suspendre ou ne pas entrepren-
dre les actes médicaux poursuivis par une obstination
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déraisonnable, C'est-a- dire « lorsqu’ils apparaissent inu-
tiles, disproportionnés ou nayant dautre effer que le seul
maintien artificiel de la vie. ».

Nous proposons que « sous réserve de la prise en
compte de la volonté du patient et selon une procédure
collégiale », le médecin ait 'obligation de suspendre ou
de ne pas entreprendre les traitements qui « zont
dautre effer que le seul maintien artificiel de la vie »
(article 2 de la PPL). Ainsi, nous renforcons le
caractere obligatoire du refus de I'obstination dérai-
sonnable pour le médecin.

Les décisions d’arrét des traitements de maintien en
vie sont particulierement complexes dans le cas des
patients hors d’état d’exprimer leur volonté, notam-
ment cérébrolésés. Comment bien apprécier une
situation d’obstination déraisonnable ? Faut-il met-
tre fin A une situation de maintien artificiel de la vie ?
Nous visons par ces dispositions les situations des per-
sonnes en état végétatif chronique ou en état pauci-
relationnel.

Dans le cadre de I'obstination déraisonnable, le méde-
cin doit arréter le traitement de maintien en vie d’une
personne hors d’état de s'exprimer, si cela correspond
a la volonté de la personne, préalablement recherchée,
et apres avoir respecté la procédure collégiale.

Si ces conditions sont réunies et que la décision
d’arréter le traitement de survie d’un patient hors
d’état de s'exprimer est prise, il est reconnu a ce der-
nier le droit  une sédation profonde et continue (arti-
cle 3 de la PPL).

Le médecin met alors en place cette sédation profonde
et continue jusquau déces apres avoir mis en ceuvre la
procédure collégiale définie dans le Code de déontolo-
gie médicale qui est chargée de vérifier que les condi-
tions d’application sont remplies. La procédure sera ins-
crite dans le dossier médical (article 3 de la PPL).
Larticle 37-III du Code de déontologie médicale,
figurant sous l'article R.4127-37 du CSP porte déja
sur le droit du patient 2 ne pas subir d’obstination
déraisonnable et prévoit les situations des personnes
qui ne peuvent pas s'exprimer et sont donc incapa-
bles de choisir directement pour elle-méme dans des
situations de maintien artificiel de la vie ou de phase
terminale (32). Nous prévoyons désormais ces situa-
tions dans la loi et rendons la mise en place de la
sédation profonde et continue jusqu’au déces obliga-
toire pour le médecin quand toutes les conditions
sont remplies.

PROPOSITION DE LOI MODIFIANT LA LOI 2005-370
DU 22 AVRIL 2005 RELATIVE AUX DROITS DES MALADES
ET A LA FIN DE VIE PRESENTEE
PAR MM. ALAIN CLAEYS ET JEAN LEONETTI

Exposé des motifs

Nos concitoyens souhaitent dans leur immense
majorité étre entendus, Cest a dire disposer de leur
vie jusqua son ultime moment tout en bénéficiant
d’une mort apaisée.

Par ailleurs, de fortes inégalités entre établissements
de santé, au sein méme de ceux-ci, entre structures
médicalisées ou non, adjointes a la méconnaissance

(32) Larticle 37.11I du Code de déontologie médicale invite le méde-
cin A mettre en place les traitements antalgiques et sédatifs appropriés
dans ces deux situations dans lesquelles la souffrance du patient ne peut
pas étre correctement évaluée du fait d’altérations cérébrales majeures :

« Lorsqu'une limitation ou un arrét de traitement a é1é décidé en application
de larticle L1110 -5 et des articles L.1111- 4 ou L.1111-13, dans les
conditions prévues aux I et II du présent article, le médecin, méme si la
souffrance du patient ne peut pas étre évaluée du fait de son état cérébral,
met en eeuvre les traitements, notamment antalgiques et sédatifs, permet-
tant d'accompagner la personne selon les principes et dans les conditions
énoncés & larticle 38. 1 veille également a ce que lentourage du patient
soit informé de la situation et recoive le soutien nécessaire ».

des dispositions légales, créent encore trop souvent,
aujourd’hui, les conditions d’'une mort peu digne
d’une société avancée.

Nourri par des débats éthiques, des expériences et des
convictions philosophiques ou religieuses personnels,
relancé par des événements tres médiatisés, la ques-
tion de la fin de vie occupe une large place dans notre
société. Nous devons y répondre avec sagesse et clarté.
Depuis plusieurs années, de nombreux pas ont été
franchis : reconnaissance de droits accrus aux malades
dans le sillage de la loi du 4 mars 2002, développe-
ment des soins palliatifs, condamnation de I'obstina-
tion déraisonnable, mise en place par la loi d’une pro-
cédure collégiale d’arréc des traitements, méme
lorsque la souffrance du patient en fin de vie ne peut
étre évaluée, ont modifié tres sensiblement les don-
nées médicales de la fin de vie de nos concitoyens.
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La loi du 22 avril 2005, dite Loi Leonetti, a
continué de produire de l'autonomie pour les
malades par la condamnation de I'obstination dérai-
sonnable, la mise en place par la loi d’une procé-
dure collégiale d’arrét des traitements méme lorsque
la souffrance du patient en fin de vie ne peut étre
évaluée et la création de directives anticipées.
Pendant la campagne pour I'élection présidentielle
de 2012, Francois Hollande a souhaité aller plus loin
en proposant que « foute personne majeure en phase
avancée ou terminale d’une maladie incurable, provo-
quant une souffrance physique ou psychique insuppor-
table, er 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. »
A la suite de Iélection présidentielle, le chef de I'Etat
a confié 2 une commission présidée par le professeur
Didier Sicard, ancien président du Comité consultatif
national d’éthique (CCNE), le soin d’évaluer la loi de
2005 dans le cadre d’une réflexion sur la fin de vie.
Le rapport de cette commission, publié en décembre
2012, plaide pour une application plus effective des
lois de 2002 et 2005, un renforcement du rdle des
directives anticipées, un développement de I'enseigne-
ment des soins palliatifs et I'administration d’une
sédation a but terminal, encadrée.

De son coté I'avis 121 du CCNE, rendu public le 28
juin 2013, appelle de ses voeux la nécessité de rendre
accessible a tous le droit aux soins palliatifs et la mise
en ceuvre de directives anticipées contraignantes pour
les soignants. La majorité de ses membres recom-
mande de ne pas légaliser I'assistance au suicide et/ou
I'euthanasie mais le comité se déclare favorable a un
droit de la personne en fin de vie a une sédation pro-
fonde jusquau déces si elle en fait la demande,
lorsque les traitements ont été interrompus a sa
demande.

Le 14 décembre 2013 une conférence des citoyens
instituée a l'initiative du Comité consultatif national
d’éthique a défendu I'idée d’une exception d’euthana-
sie, appréciée dans des cas particuliers par des com-
missions locales.

Antérieurement, le 8 février 2013, le Conseil national
de lordre des médecins avait milité pour I'introduc-
tion d’'un droit a la sédation terminale dans des
situations exceptionnelles. Le Conseil de 'Europe et
le CCNE se sont rejoints sur I'élargissement de la
délibération collective a toutes les situations com-
plexes en fin de vie.

Le 20 juin 2014, le Premier ministre a confié une mis-
sion aux deux auteurs du présent texte dans le cadre de
lParticle L.O.144 du code électoral. Appelant de ses
veeux une modification législative, le Premier ministre
invite les deux députés en mission aupres du ministre
des affaires sociales et de la santé 4 faire des propositions
dans trois directions : « le développement de la médecine
palliative y compris des la formation initiale des profession-
nels de santé ; une meilleure organisation du recueil et de la

prise en compte des directives anticipées en leur conférant
un caractere contraignant et la définition des conditions et
des circonstances précises dans lesquelles lapaisement des
souffrances peut conduire & abréger la vie dans le respect de
Lautonomie de la personne ».
Le 21 octobre 2014 le CCNE a publié¢ un rapport
rendant compte du débat public initié depuis deux
ans. Il a dressé un constat sévere sur I'acces aux droits
des personnes en fin de vie reconnus par la loi. S’il
adhére aux propositions antérieures en faveur du
caractére contraignant des directives anticipées et
d’une sédation profonde jusqu'au déces, il ouvre une
réflexion sur la délibération et la décision collective
sur les arréts de traitement dans le sillage d’un rapport
du Conseil de I'Europe.

Cette longue marche vers une citoyenneté totale, y

compris jusquau dernier instant de sa vie, doit

déboucher vers la reconnaissance de nouveaux droits.

A la volonté du patient doit correspondre un acte du

médecin.

Clest dans cet esprit que nous proposons les évolu-

tions suivantes de la loi de 2005 qui ont pour princi-

paux objectifs : I'acces a la sédation en phase termi-
nale et le caractére contraignant des directives anti-
cipées.

Le texte proposé reconnait un droit a la sédation

profonde et continue pour accompagner l'arrét de

traitement dans deux hypotheses ou le patient en
ferait la demande :

- lorsqu'un malade conscient est atteint d’'une mala-
die grave et incurable dont le pronostic vital est
engagé a court terme et souffre de symptémes
réfractaires au traitement ;

- lorsque la décision prise par le malade conscient
atteint d’une affection grave et incurable, d’arréter
un traitement de maintien en vie et que cet arrét
engage son pronostic vital.

Par ailleurs, ce droit a la sédation est également prévu
lorsque le patient est hors d’état d’exprimer sa
volonté et se trouve dans une situation d’obstination
déraisonnable définie par la loi. La sédation sera mise
en ceuvre selon la procédure collégiale définie par
larticle R.4127-37 du code de la santé publique et sa
tragabilité devra étre effective. Le patient pourra spé-
cifier dans ses directives anticipées sa demande d’ac-
céder a une sédation dans les circonstances prévues
par la loi.

Ce dispositif tient compte aussi des apports de la déci-

sion du Conseil d’Etat du 24 juin 2014, en inscrivant

explicitement dans la loi que la nutrition et 'hydrata-
tion artificielles constituent un traitement.

La proposition modifie également le statut des direc-

tives anticipées sur quatre plans. Afin de maximiser

leur intérét pratique pour les médecins, leur contenu
sera fixé par décret en Conseil d’Etat apres avis de la

Haute autorité de santé. A cet effet, le modele devra

comprendre un cadre général ainsi qu'une partie plus

spécifique concernant la maladie dont la personne est
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atteinte qui pourra étre rempli apres que la personne
dispose d’informations sur la maladie diagnostiquée
et sur son éventuelle évolution. Une partie réservée a
la libre expression de la personne sera prévue. Elles
simposeront désormais au médecin en charge du
patient sauf dans des cas prévus spécifiquement par la
loi. Elles n'auront plus de durée de validité limitée
mais demeurent modifiables & tout moment.
Plusieurs mesures concretes peuvent participer utile-
ment de cet effort en faveur d’'une meilleure prise en
charge des patients en fin de vie et d’'une diffusion de
la culture palliative chez les professionnels de santé.
Les avancées que nous proposons, loin de s'opposer a
cette culture palliative, doivent au contraire s'intégrer
dans ces pratiques. Ces nouveaux droits nous sem-
blent répondre a la volonté des Frangais de sauvegar-
der leur autonomie et de mourir de fagon apaisée.
Larticle Premier de la présente proposition de loi a
pour objet de procéder a une réécriture de larticle
L.1110-5 du code de la santé publique, en affir-
mant les droits des malades en fin de vie et les devoirs
des médecins a I'égard de ces patients.

Larticle 2 rappelle les criteres alternatifs de I'obstina-
tion déraisonnable repris a 'article R.4127-37, en dis-
sipant une ambigiiité rédactionnelle sur Ieffet de la
portée des arréts de traitement dans une telle situa-
tion.

En définissant un droit a la sédation profonde et
continue a la demande du patient accompagnant I'ar-
rét de traitement, l'article 3 sinscrit dans la ligne tra-
cée par la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des
malades et a la qualité du systeme de santé et consti-
tue une avancée réelle par rapport a celle-ci. Ce droit
a la sédation provoquant une altération profonde et
continue de la vigilance, selon la terminologie admise
par les professionnels de santé (33), aura vocation a
sappliquer a la demande du patient conscient dans
deux hypotheses. Lorsqu’atteint d’une affection grave
et incurable avec un pronostic vital engagé a court
terme, le malade présente une souffrance réfractaire
au traitement. Lorsqu’atteint d’une affection grave et
incurable, il a décidé d’arréter un traitement de main-
tien en vie, et que cet arrét engage son pronostic vital
a court terme. Par ailleurs, le médecin recourt a cette
sédation si le patient ne peut plus exprimer sa
volonté et s'il se trouve dans un des cas d’obstination
déraisonnable prévus a larticle précédent de la pré-
sente proposition de loi. La mise en place de la séda-
tion devra respecter la procédure collégiale définie
par le code de déontologie médicale et étre ins-
crite dans le dossier médical du patient.

Larticle 4 aménage le principe du double effet chez
le patient conscient, sujet a des souffrances réfrac-
taires.

Larticle 5 participe du renforcement des droits du
patient. Il affirme le droit du malade a un refus de

(33) Avis 121 CCNE, p.33.

traitement, en rappelant le médecin a ses obliga-
tions de suivi du patient par I'application de soins
palliatifs, dans une telle situation. Il place les direc-
tives anticipées en téte des éléments a consulter par le
médecin en charge du patient et harmonise ainsi la
rédaction de l'article L.1111-4 avec l'article R.4127-
37, II du code de la santé publique.

Larticle 6 abroge l'article L.1111-10, dans la mesure
ou ce dispositif est satisfait par la nouvelle rédaction
du II de l'article L.1111-4, a l'article 5 de la présente
proposition de loi.

Larticle 7 consacre expressément le droit des patients
a refuser un traitement dans le titre de la sectign 2 du
chapitre 1¢ du titre 1 du Livre 1« de la 1*  partie
du code de la santé publique.

ATarticle 8, la portée des directives anticipées est sen-
siblement renforcée par rapport au droit actuel. Elles
seront rédigées selon un modele fixé par décret en
Conseil d’Etat apres avis de la Haute autorité de sant,
afin de leur conférer un effet opérationnel pour les
professionnels de santé. Dans cet esprit, ce modele
devra prévoir la situation de la personne selon qu’elle
se sait ou non atteinte d’'une affection grave au
moment de leur rédaction, comme le suggéraient le
rapport de la commission Sicard et Iavis 121 du
CCNE. A la différence du droit en vigueur et dans
la droite ligne du renforcement des droits des
patients, ces directives simposeront au médecin sauf
cas limitativement énumérés par la loi. Le médecin
en charge du patient ne pourra déroger a la volonté
du malade que si les directives anticipées sont mani-
festement inappropriées et ce apres consultation d’un
confrere. Leur durée dans le temps ne sera plus limi-
tée. Afin qulelles soient plus diffusées parmi nos
concitoyens, le dispositif proposé suggere de les ins-
crire sur la carte vitale des assurés sociaux. Il revient
a un décret en Conseil d’Etat de préciser les condi-
tions d’information, de validité, de confidentialité et
de conservation de ces directives, les regles actuelles
régissant ces procédures devant étre mises a jour
pour tirer les conséquences des nouveaux choix du
législateur.

Larticle 9 précise le statut du témoignage de la per-
sonne de confiance.

Larticle 10 redéfinit la hiérarchie des modes d’expres-
sion de la volonté du patient en prévoyant qu'en I'ab-
sence de directives anticipées, Cest la personne de
confiance qui devra étre consultée en premier.
Larticle 11 abroge l'article 1.1111-13 relatif a I'arrét
des traitements pour une personne hors d’état d’expri-
mer sa volonté, placée dans une situation d’obstina-
tion déraisonnable, cette hypothese érant désormais
prise en compte par les dispositions des articles 2 et 3
de la présente proposition de loi.

Larticle 12 introduit un gage financier pour les
dépenses susceptibles d’étre induites par le présent
texte notamment avec I'inscription des directives anti-
cipées sur la carte vitale.
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Article Premier

Larticle L.1110-5 du code de la santé publique est
ainsi rédigé :

« Toute personne a, compte tenu de son état de santé
et de lurgence des interventions que celui-ci
requiert, le droit de recevoir les traitements et les
soins les plus appropriés et de bénéficier des théra-
peutiques dont l'efficacité est reconnue et qui garan-
tissent la meilleure sécurité sanitaire au regard des
connaissances médicales avérées. Les actes de préven-
tion, d’investigation ou de traitements et de soins
ne doivent pas, en I'état des connaissances médi-
cales, lui faire courir de risques disproportionnés par
rapport au bénéfice escompté. Toute personne a
droit & une fin de vie digne et apaisée. Les pro-
fessionnels de santé mettent en ceuvre tous les
moyens 2 leur disposition pour satisfaire ce droit ».

Article 2

Apres larticle L.1110-5, il est inséré un article
L.1110-5-1 ainsi rédigé :

« Article L.1110-5-1. — Les actes mentionnés a
larticle L.1110-5 ne doivent pas étre poursuivis par
une obstination déraisonnable lorsqu’ils apparaissent
inutiles ou disproportionnés.

Lorsque les traitements n'ont d’autre effet que le seul
maintien artificiel de la vie, sous réserve de la prise
en compte de la volonté du patient et selon la
procédure collégiale définie par le code de déontolo-
gie médicale, ils sont suspendus ou ne sont pas entre-
pris. Dans ce cas, le médecin sauvegarde la dignité du
mourant et assure la qualité de sa vie en dispensant les
soins visés a I'article L.1110-10.

La nutrition et 'hydratation artificielles constituent
un traitement ».

Article 3

Apres larticle L.1110-5, il est inséré un article
L.1110-5-2 ainsi rédigé :
« Article L.1110-5-2. — A la demande du patient
d’éviter toute souffrance et de ne pas prolonger
inutilement sa vie, un traitement a visée sédative et
antalgique provoquant une altération profonde et
continue de la vigilance jusqu’au déces associé a 'arrét
de I'ensemble des traitements de maintien en vie est
mis en ceuvre dans les cas suivants :

- lorsque le patient atteint d’une affection grave et
incurable dont le pronostic vital est engagé a court
terme présente une souffrance réfractaire au traite-
ment ;

- lorsque la décision du patient, atteint d’une
affection grave et incurable, d’arréter un traite-
ment, engage son pronostic vital 4 court terme.

Lorsque le patient ne peut pas exprimer sa volonté et

dans le cadre du refus de I'obstination déraisonnable

visée a larticle L.1110-5-1, dans le cas ol le méde-

cin arréte un traitement de maintien en vie, le méde-
cin applique le traitement a visée sédative et antal-
gique provoquant une altération profonde et continue
de la vigilance jusqu’au déces.

Le traitement 2 visée sédative et antalgique prévu au
présent article est mis en ceuvre selon la procédure
collégiale définie par le code de déontologie médicale,
qui permet de vérifier que les conditions d’application
du présent article sont remplies.

Lensemble de la procédure est inscrite dans le dossier
médical du patient ».

Article 4

Apres larticle L.1110-5, il est inséré un article
L.1110-5-3 ainsi rédigé :

« Article L.1110-5-3. — Toute personne a le droit de
recevoir des traitements et des soins visant a soulager
sa souffrance. Celle-ci doit étre en toute circonstance
prévenue, prise en compte, évaluée et traitée.

Le médecin met en place 'ensemble des traitements
antalgiques et sédatifs pour répondre a la souffrance
réfractaire en phase avancée ou terminale, méme sils
peuvent avoir comme effet d’abréger la vie. Il doit en
informer le malade, sans préjudice des dispositions du
quatrieme alinéa de l'article L.1111-2, la personne de
confiance visée a l'article L.1111-11-1, la famille ou,
a défaut, un des proches. La procédure suivie est ins-
crite dans le dossier médical ».

Article 5

I. Le deuxi¢me alinéa de larticle L.1111-4 est ainsi
rédigé :

« Toute personne a le droit de refuser ou de ne
pas subir tout traitement. Le suivi du malade reste
cependant assuré par le médecin, notamment son
accompagnement palliatif ». II. Le troisieme alinéa de
Particle L.1111-4 est ainsi rédigé :

« Le professionnel de santé a I'obligation de respec-
ter la volonté de la personne apres 'avoir informée
des conséquences de ses choix et de leur gravité. Si par
sa volonté de refuser ou d’interrompre tout traite-
ment, la personne met sa vie en danger, elle doit réi-
térer sa décision dans un délai raisonnable. Il peut étre
fait appel 4 un autre membre du corps médical.
Lensemble de la procédure est inscrite dans le dossier
médical du patient. Le médecin sauvegarde la dignité
du mourant et assure la qualité de sa fin de vie en dis-
pensant les soins visés a I'article L.1110-10 ».

III. Le quatrieme alinéa de larticle L.111-4 est sup-
primé.

IV. Le cinqui¢tme alinéa de larticle L.1111-4 est
ainsi rédigé : « Lorsque la personne est hors d’état
d’exprimer sa volonté, la limitation ou I'arrét de trai-
tement susceptible d’entrainer son déces ne peut étre
réalisé sans avoir respecté la procédure collégiale défi-
nie par le code de déontologie médicale et les direc-
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tives anticipées ou, a défaut, sans que la personne de
confiance prévue a l'article L.1111-11-1, ou la famille
ou les proches aient été consultés. La décision motivée
de limitation ou d’arrét de traitement est inscrite dans
le dossier médical ».

Article 6

Larticle L.1111-10 est abrogé.

Article 7

Dans le titre de la section 2 du chapitre 1 du titre 1« du
Livre 1 de la 1* partie du code de la santé publique,
apres les mots « Expression de la volonté», sont insérés
les mots « des malades refusant un traitement et ».

Article 8

Larticle L. 1111-11 est ainsi rédigé :

« Toute personne majeure et capable peut rédiger des
directives anticipées pour le cas ou elle serait un jour
hors d’état d’exprimer sa volonté. Ces directives anti-
cipées expriment la volonté de la personne relative a
sa fin de vie en ce qui concerne les conditions du
refus, de la limitation ou l'arrét des traitements et
actes médicaux.

Elles sont révisables et révocables a tout moment.
Elles sont rédigées selon un modéle dont le contenu
est fixé par décret en Conseil d’Etat pris apres avis de
la Haute autorité de santé. Ce modele prévoit la situa-
tion de la personne selon quelle se sait ou non
atteinte d’une affection grave au moment ol elle
rédige de telles directives.

Elles simposent au médecin, pour toute décision
d’investigation, d’intervention ou de traitement, sauf
en cas d’urgence vitale pendant le temps nécessaire a
une évaluation compléte de la situation. Si les direc-
tives anticipées apparaissent manifestement
inappropriées, le médecin, pour se délier de I'obliga-
tion de les respecter, doit consulter au moins un
confrere et motiver sa décision qui est inscrite dans le
dossier médical.

Un décret en Conseil d’Etat définit les conditions
d’information des patients, de validité, de confiden-
tialité et de conservation des directives anticipées.
Leur acces est facilité par une mention inscrite sur la
carte vitale ».

Article 9

I. Apres larticle L.1111-11, il est inséré un article
L.1111-11-1 ainsi rédigé :

« Article L.1111-11-1.- Toute personne majeure peut
désigner une personne de confiance, qui peut étre un

parent, un proche ou le médecin traitant et qui sera
consultée au cas ot elle-méme serait hors d’état d’ex-
primer sa volonté et de recevoir I'information néces-
saire a cette fin. Elle témoigne de I'expression de la
volonté de la personne. Son témoignage prévaut sur
tout autre témoignage. Cette désignation est faite par
écrit. Elle est révocable a tout moment. Si le malade
le souhaite, la personne de confiance 'accompagne
dans ses démarches et assiste aux entretiens médicaux
afin de l'aider dans ses décisions.

Lors de toute hospitalisation dans un établissement de
santé, il est proposé au malade de désigner une per-
sonne de confiance dans les conditions prévues a 'ali-
néa précédent. Cette désignation est valable pour la
durée de Thospitalisation, 2 moins que le malade
n'en dispose autrement.

Les dispositions du présent article ne s'appliquent pas
lorsqu'une mesure de tutelle est ordonnée. Toutefois,
le juge des tutelles peut, dans cette hypothese, soit
confirmer la mission de la personne de confiance
antérieurement désignée, soit révoquer la désignation
de celle-ci ».

II. Larticle L.1111-6 est abrogg.

Article 10

Larticle L. 1111-12 est ainsi rédigé :

« Lorsqu'une personne, en phase avancée ou termi-
nale d’une affection grave et incurable, quelle qu’en
soit la cause, est hors d’état d’exprimer sa volonté, le
médecin a 'obligation de senquérir de I'expression de
la volonté exprimée par le patient. En I'absence de
directives anticipées, il recueille le témoignage de la
personne de confiance et  défaut de tout autre témoi-
gnage de la famille ou des proches.

S’agissant des mineurs, les titulaires de lautorité
parentale sont réputés étre personnes de confiance ».

Article 11

Larticle L.1111-13 est abrogé.

Article 12

« L. Les pertes de recettes qui pourraient résulter pour
I’Etat de I'application de la présente loi sont compen-
sées & due concurrence par la création d’une taxe
additionnelle aux droits visés aux articles 575 et 575
A du code général des impdts.

II. Les pertes de recettes qui pourraient résulter pour
les organismes de sécurité sociale de I'application de
la présente loi sont compensées & due concurrence
par la création d’une taxe additionnelle aux droits
visés aux articles 575 et 575 A du code général des
impots ».
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HISTOIRE ET PREHISTOIRE
DES NEUROSCIENCES

HISTORY AND PREHISTORY OF THE NEUROSCIENCES

Par Vincent-Pierre COMITI*

RESUME

Les neurosciences, dont la dénomination est récente,
sont situées au carrefour de la médecine, de I'anato-
mie, de la physiologie, de la psychiatrie, de la physio-
logie, des religions et de bien d’autres disciplines.

Au fur et & mesure de leur développement ces disci-
plines ont contribué a la compréhension de notions
aussi difficiles que peuvent I'étre la motricité, la sensi-
bilité, I'intelligence, la conscience voire 'dme. Clest
dire si les acteurs concernés par leur développement
ont été nombreux et le sont toujours.

MOTS-CLES

Connaissance du systtme nerveux, Systéme nerveux
et conscience, Origines multiples, Intelligence et sys-
teme nerveux, Histoire de 'Ame.

SUMMARY

The neurosciences, the name of which is recent, are situ-
ated in the crossroads of the medicine, the anatomy, the
physiology, the psychiatry, the physiology, the religions
and other disciplines.

* Ancien responsable du Département dhistoire de la médecine
Laboratoire d’Anthropologie physique - Collége de France

According to their development these disciplines con-
tributed to the understanding of so difficult notions as
the motricity, the sensibility, the intelligence, the con-
sciousness even the soul. For all these raisons many actors
were and are concerned by their development.

KEYWORDS

Knowledge of the nervous sytem, Nervous system and
consciousness, Multiple origins, Intelligence and nervous
system, History of soul.

GENERALITES

Cette étude ne vise pas a I'exhaustivité. Ce sujet a fait
déja objet d’un tres grand nombre de publications.
Lun des objectifs, modeste, de cette présentation est
d’insister sur le dialogue permanent dont ce domaine
du savoir, les neurosciences, a fait I'objet entre I'ana-
tomie, la médecine, la psychologie, la psychiatrie, la
physiologie, la biologie, les religions, les sciences co-
gnitives, voir les sciences de I'éducation ou les sciences
de I'imagerie au fur et & mesure de leur apparition, de
leur développement ot dans leur survenue dans le
champ des neurosciences. Ceci est aussi vrai pour I'ap-
proche par la biologie moléculaire ou la génétique.
Deux remarques : contrairement a certaines disci-
plines, ce champ du savoir, les neurosciences est si dif-
ficile d’acces que ces apports se sont souvent révélés de
compréhension trés ardue.
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HISTOIRE DE LA MEDECINE

DEFINITIONS

Ce terme de neurosciences apparait vers le milieu du
XXe siecle,

« Le but des neurosciences est de comprendre les méca-
nismes biologiques des comportements des plus simples
aux plus élaborés, y compris lactivité mentale » (1). En
fait nous retiendrons une définition plus générale : les
neurosciences sont les techniques scientifiques utili-
sées pour étudier le systtme neurologique dans son
ensemble ; Cest postuler, et je conviens de la faiblesse
d’une telle définition, quil n’y a ni pensée, ni intelli-
gence, ni action en dehors du systeme neurologique,
ce qui est discutable.

On trouve (cité par le Trésor de la Langue francaise)
cette définition du Cowurrier du CNRS davril-juin
1984, (p. 14) : « Le terme de neurosciences dont la der-
niére décennie a consacré l'usage, renvoie i des disciplines
diverses, réunies par un objectif commun : la connais-
sance du systeme nerveux, de son fonctionnement et des
phénoménes qui émergent de ce fonctionnement ».

PREHISTOIRE DES NEUROSCIENCES : UNE LOCA-
LISATION UTILITAIRE ; ESPACE GRECO-ROMAIN

Alcméon de Crotone (570-500 av J.-C.) et les auteurs
de la Collection hippocratique (V© et IV© siecle avant
Jésus Christ) considerent que le cerveau est le siege de
la pensée et considerent I'épilepsie comme une mala-
die « comme les autres » et non point comme une
« maladie sacrée ». Mais un débat perdure : Aristote
(384-322 avant J.-C.) considere que le coeur est le
siege de lintelligence et Démocrite (460-370 avant
J.C.) situe I'ame dans la moelle épiniere. S’il convient
d’étre particulierement prudent sur la traduction de
tels termes voici trois termes essentiels de notre débat :
pensée, intelligence et 4me. Ils renvoient a des élé-
ments essentiels du débat qui va samplifier (2).
Galien, du fait d’expérimentations qui nous semble-
raient peu conformes a des nomes scientifiques
actuelles établit le sicge de 'ame dans le cerveau.
Paul Girard a écrit une « Histoire de la Neurologie », in
« Histoire de la médecine, de la pharmacie, de l'art den-
taire et de lart vétérinaire », Tome 111, Paris : Albin

(1) Imbert (Michel), « Une bréve histoire des neurosciences »), Web, 2012.
Lauteur distingue deux approches du cerveau : « comme un objer matériel
Jait de molécules, cellules, circuits. C'est la neuwroanatomie qui a démarré dés
le début du 18 siécle et a commencé & prendre de l'ampleur a partir de la
moitié du 19 siecle avec les premiéres techniques de coloration.

Comme un dispositif pour traiter de l'information, le fonctionnement du cer-
veau a d'abord été étudié par les médecins (neurologie), puis au début du 20
siecle, par des techniques d'enregistrement électrique (neurophysiologie), puis
& partir des années 80 par limagerie cérébrale ».

(2) On lira avec profit « Histoire des neurosciences », Chagnon (Cyrille), in
http://cyrille.chagnon. free.fr

Michel/Laffont/Tchou, 1978, 398 p. Cet historique,
tres bien documenté et riche de tres nombreux rensei-
gnements, porte essentiellement sur Thistoire de la
neurologie. Lauteur remarque, a juste titre, les liens
étroits entre neurologie et anatomie, la confusion que
fait 'Ecole hippocratique des tendons et des nerfs,
I'importance de Galien, médecin des gladiateurs de
Pergame. Il acquiert ainsi de solides connaissances des
blessures des nerfs périphériques et des traumatismes
cranio — cérébraux. Paul Girard insiste sur les apports
de Thomas Willis qui voit dans le cerveau le centre de
la pensée mais « I/ ségare dans ses localisations : la per-
ception des sensations dans le corps strié, limagination
dans le corps calleux, la mémoire dans les circonvolu-
tions, les instincts dans le mésencéphale, la respiration et
la circulation dans le cervelet » (p. 339).

De grandes découvertes voient le jour, Rhazes décrit 7
nerfs criniens et 31 nerfs spinaux vers 900 apres
Jésus-Christ, Haly Abas aborde les relations entre
corps et psychisme (vers 980 avant ].-C.), et Avicenne
(980-1037) aborde les troubles « psychiatriques » mais
ces descriptions ne font aucunement le lien entre
corps et pensée.

UN XVIIE SIECLE « PHYSIOLOGIQUE »

Descartes (1596-1650) insiste sur la dualité corps et
esprit. Son approche est essentiellement mécanique. 11
convient cependant de noter que cest plus le fonc-
tionnement spontané du corps humain qui reléve
d’une conception mécanique ; laction consciente
provient de U'esprit qui abrite 'Ame.

Thomas Willis (1628-1678) isole un groupe d”affec-
tions et leur localisation sous une rubrique qu’il
convient d’appeler neurologie tandis que Anton van
Leeuwenhoek décrit une fibre nerveuse en 1717.
Thomas Willis décompose le mouvement en trois
temps, l'origine du mouvement dans le systtme ner-
veux central, 'ordre donné au mouvement et 'action,
le mouvement proprement dit. Il faut citer comme
ouvrage : Willis (Thomioe {Thomas}), Opera omnia,
Amsteloedami : ap. Henric Weststenuim, 1682, in 4°.
(Premicere édition des Opera omnia du célebre physio-
logiste (1621-1675) de l'encéphale qui publia en
1664 le Cerebri anatome cui accessit nervorum descrip-
tio & usus).

LE XVIII* SIECLE DEVELOPPE UNE APPROCHE OU
SYSTEMES ET MULTI CAUSALITE SE REPONDENT

Ce siecle est aussi celui du développement des auto-
mates dont le parallélisme avec les animaux surprend
et renforce les idées mécanistes. Héritieres de la
machine a calculer de Descartes, ces réalisations, que
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I'on peut admirer au Conservatoire national des arts
et métiers & Paris ou au musée de Dresde ont un
retentissement profond.

Dans la premitre partie du siécle, I'anatomie reste
éloignée des méthodes d’investigation offertes par le
microscope ou la chimie. Un de ses représentants en
est Jacques-Benigne Winslow : « Exposition anato-
mique de la structure du corps humain, Paris
Guillaume Desprez, 1732, p. 445. Ainsi : « La troi-
sieme paire des nerfs cervicaux ... La troisiéme Paire
Cervicale ou Vertebrale passe entre la troisieme & qua-
trieme Vertebre du Col, & communique en haut avec la
seconde Paire, en bas avec la quatriéme, en devant avec
le grand Nerf Sympathique, & avec un Filet de la neu-
viéme Paire du Crane ». Cet ouvrage est descriptif.

Ce siecle est traversé par nombre de systeme médicaux
ol les théories sont peu fondées. Parmi tous les
auteurs ayant réussi, par leurs expériences, a s'extirper
du carcan de T'hypothése reconnue comme fait
démontré, on peut citer le Suisse Albrecht Haller
(1708-1777) éleve de Boerhaave. Il publie en 1762
« Elementa physiologiae corpori humani », ou, grace a
ses expériences, il différencie irritabilité du muscle et
sensibilité des nerfs.

Luigi Galvani en 1791 met en évidence certaines
caractéristiques électriques des nerfs.

Avec Pinel en 1794 les troubles psychiatriques ren-
trent dans le champ de la médecine, tout du moins en
ce qui concerne leur traitement plus humain.

LES GRANDES ORIENTATIONS APPARAISSENT
AU XIXF SIECLE

Les travaux initiés par Galvani se poursuivent au XIX
sitccle et Richard Caton, médecin anglais fait le lien
entre activité électrique et action.
Lautrichien Franz Gall systématise les zones anato-
miques du cerveau dans le cadre de la phrénologie
mais sa systématisation, ses outrances, le caractere
inné des caracteres quil invoque, ses matériaux
d’étude parfois triviaux, soulévent opposition, par
exemple de Flourens et discréditent sa théorie.
Marie-Jean-Pierre Flourens indique, en 1823, que
Iablation du cervelet entraine des troubles moteurs et
des troubles de I'équilibre et démontre les consé-
quences sur I'équilibre et les globes oculaires de la des-
truction des canaux-semi-circulaires.
Mais trois orientations se font jour :
* Des pathologies sont isolées et identifiées : James
Parkinson (1755-1824) isole une affection caractéri-

(3) Gasser (Jacques), « Aux origines du cerveau moderne, localisations, lan-
gage et mémoire dans ['eeuvre de Charcot, Paris : Fayard, 1995, p.26.

(4) Ranvier (Louis-Antoine), « Legon d'ouverture du cours d'anatomie
générale au College de France », Paris : Bureaux du progres médical, 1876,
15 p.

sée notamment par des tremblements, Paul Broca
décrit un cas d’aphasie (absence de parole) en 1861,
Carl Wernicke en 1876 décrit 'aphasie de réception
et Sergei Korsakoff donne son nom 2 la description
d’une affection neurologique décrite en 1887. La
date de 1861 est importante. Broca fait le lien entre
le syst¢me nerveux et une fonction élaborée, le lan-
gage articulé : « Charcot est [un des premiers a prou-
ver par des moyens non invasifs lexistence chez
Ihomme de régions corticales qui, lorsquelles sont
lésées, produisent toujours les mémes symptomes et que
ces mémes symptomes ne se retrouvent jamais en cas de
lésion dautres régions corticales... Le deuxieme pro-
bléme clinique est celui de l'aphasie. Lapport convain-
cant de Broca en 1861-1865 modlifie & cer égard com-
pletement les données. Il démontre pour la premiere fois
le lien entre un symptome (certains troubles du lan-
gage) et une lésion cérébrale (le pied de la troisiéme cir-
convolution cérébrale & gauche » (3).

Anatomie et histologie se précisent : Marie-Jean-
Pierre Flourens insiste sur un fait fondamental : le
role régulateur du cervelet ; Théodore Schawnn et
Mathias Schleiden montrent que la cellule est la
base unitaire sur laquelle sont construits les étres
humains. Nous sommes en 1838. Six ans plus tard,
en 1844, Robert Remak étudie le cortex et sa com-
position en couches. En 1876, Hughlings Jackson
démontre la différenciation des deux hémispheres
tandis qu'en 1897 Charles Sherrington expose ses
travaux sur la synapse.

Toujours en 1876 Louis-Antoine Ranvier, revient
sur la notion de vie (4). Arrétons-nous un instant
sur la notion de vie et de principe de vie. Bien que
tres employés, ces notions ou concepts n'ont jamais
été clairement définis. La lecture des dictionnaires
du XIXc et du XX siecle nous entraine dans une
promenade presque totalement tautologique. Le
terme vie renvoyant in fine a celui de mort et le
terme de mort renvoyant a celui de vie. Un troi-
sieme terme parfois compléte ce voyage : celui de
naissance. Revenons aux écrits de Louis-Antoine
Ranvier. Il rend hommage a Claude Bernard et le
cite « 1l ne suffit pas de connaitre anatomiquement les
éléments organiques, il faut étudier leurs propriétés et
leurs fonctions & laide de l'expérimentation la plus
délicate ; il faut faire, en un mot, l'histologie expéri-
mentale. Tel est le but supréme de nos recherches, telle
est la base de la médecine future » (p. 1-2). 1l recon-
nait en Bichat l'auteur de la théorie de I'existence de
deux types de tissus : « Parmi ces tissus, les uns
seraient communs & tous les organes, les autres appar-
tiendraient seulement & quelques-uns dentre eux. Ils
posséderaient des propriétés spéciales, propriétés vitales.
La vie serait la mise en jeu de ces propriétés. Dés lors,
elle ne serait pas un principe, mais bien un résultat.
Vous trouverez la, soit dit en passant, les bases de ['or-
ganicisme moderne » (p. 2-3). Ranvier passe en revue
les apports de Harvey sur la circulation du sang;, les

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

VINCENT-PIERRE COMITI

157



2

HISTOIRE DE LA MEDECINE

travaux de Malpighi sur les capillaires, ceux de
Leeuwenhoe(c)k puis de Schwann. Le « point d’ar-
rivée » de ces travaux est la cellule : « 7/ y avait chez
ces auteurs une idée dominante qui aujourd hui est éra-
blie par des faits positifs, lanalogie de structure élémen-
taire des végétaux et des animaux. A cette analogie des
éléments sest méme ajoutée l'analogie des fonctions,
ainsi quil résulte de la brillante découverte de la glyco-
génie animale » (p. 10). Le repere essentiel est celui
de la cellule « La théorie cellulaire, bien qu'elle ait éré
attaquée de toutes parts, bien que, je me plais a le
reconnaitre, certains faits lui échappent, est encore
debout, et elle régnera tant quon waura pas une autre
théorie a mettre en place » (p. 14).
Travaillant chacun de leur c6té de part et d’autre de la
Manche, Frangois Magendie (1783-1855) et Chatles
Bell (1774-1832), démontrent, par 'expérimentation
animale le sens de « Linflux nerveux » dans la moelle
épiniere. 'influx moteur parcourt les racines anté-
rieures de la moelle épiniére, linflux sensitif les
racines dorsales. Lexpérimentation animale, remis en
cause au XX° siecle, ne posait pas de probleme de
conscience aux auteurs des siecles passés. Cependant,
afin d’éviter de faire souffrir les animaux, Bell utilisait
ou faisait utiliser par un aide des animaux » tres dimi-
nués ».
La recherche physiologique, et notamment la
recherche sur le systtme nerveux connait un grand
développement au milieu du XIX- siecle. En témoi-
gnent les theses de médecine réalisées sur ce sujet et
notamment en 1846 celle de Brown (Charles-
Edouard Brown-Séquard): « Recherches et expériences
sur la physiologie de la moelle épiniére », Paris
Rignoux, 1846, these de la faculté de médecine de
Paris, n°2, 32 p. : « Sous ce titre, jai traité deux ques-
tions bien distinctes, qui divisent naturellement ma thése
en deux parties : la premiére a pour objer quelques résul-
tats de la section de la moelle épiniere et leur application
a la théorie des paralysies ; la seconde traite de la doctrine
de Charles Bell sur les faisceaux de la moelle épiniere »
(p. 5). Certes, cette these révele un physiologiste com-
pétent, fort habile et dont les travaux sont de qualité,
mais sa lecture est source d’admiration pour d’autres
raisons. Brown expérimente avec les différents moyens

(5) Voici ce qu'en écrit A juste titre Paul Girard : «Les travaux de Brown-
Séquard vont compléter ces recherches [celles de Charles Bell] en précisant la
topographie des fibres dans la moelle. .. il vient a Paris pour faire une car-
riere d auteur dramatique, mais commence ses études de médecine. Eleve de
Trousseau, il oriente ses recherches vers la physiologie et soutient & Paris, en
1846, sa these sur la physiologie de la moelle 0ir se trouvent déja précisés les
effets des hémisections de celle-ci... Il sera ensuite professeur aux Etats-Unis,
a Harvard, puis it New York. En 1878 il succédera a Claude Bernard dans
sa chaire du Collége de France » (« Histoire de la Neurologie », in « Histoire
de la médecine, de la pharmacie, de lart dentaire et de l'art vétérinaire »,

Tome III, Paris : Albin Michel/Laffont/ Tchou, 1978, p. 351).

(6) Galifret (Yves), « La difficile émergence en France d'une psychologie
scientifique : du « cours libre officiel » de Ribot (1885 i la licence de psycho-
logie », p. 91, in Debru (Claude), Barbara (Jean-Gaél) et Cherici
(Céline), ed., « Lessor des neurosciences : France, 1945-1975 », Paris :
Hermann, 2008, VIII-398 p.

existant a cette époque, section, électricité, substances
diverses, connait et cite les auteurs qui travaillent sur
ce sujet. Certes, I'instrumentation est assez simple.
Cependant, la confiance faite aux étudiants est trés
heureuse et exemplaire. On ne dira jamais assez com-
bien s’est perdue au XX siecle la confiance accordée
aux jeunes talents (quelque soit le champ du savoir)
(5).

Avec Charles Darwin (1809-1882) et l'origine des
especes de 1859, apparait assez brutalement le
concept d’évolution : son devenir en sera synthétisé,
notamment, par le fait que ontologie, le développe-
ment de 'étre humain résume la phylogénése, I'évolu-
tion des différentes especes. Réflexes, instincts, cedent
la place a lintelligence et la raison. II existe une hié-
rarchie des especes comme des éléments a 'origine des
actions : au sommet se trouvent conscience, pensée et
intelligence, ou plutot intelligence, pensée et
conscience.

Ivan, Petrovitch Pavlov, (1849-1936), pose des jalons
entre psychologie et physiologie grice a des travaux
trés remarqués sur les réflexes conditionnels. Le sys-
teme nerveux est actif dans la sécrétion gastrique.
Pavlov contribue a ouvrir la voie aux processus d’ap-
prentissage.

A la fin du XIX¢ siecle, en 1885 un cours de facul,
facultatif, de psychologie expérimentale et comparée
est créé pour Ribot (Théodule) a la Faculté des lettres
de Paris. Yves Galifret indique a ce propos

« Limpression que l'on a de l'existence de sourdes rivali-
tés au sein du monde universitaire de I'époque est rour a
[Jait justifide : rivalités entre — disons pour faire bref — les
spiritualistes pour lesquels la distinction d’un corps péris-
sable et d’une dme immortelle ne saurait étre mise en
doute, et ceux des positivistes matérialistes qui voudraient
instituer une psychologie indépendante de la métaphy-
sique, i l'exemple des sciences expérimentales » (6). Cette
opposition en fait traverse les si¢cles. Du siecle de
Pascal a celui de Flourens, nous rencontrons les
mémes oppositions. Renan fut révoqué du College de
France, Paul Janet s'oppose a Théodule Ribot.
Mentionnons aussi les découvertes en matitre de
maladies infectieuses et d’avitaminoses qui compléte-
ront le volet neurologique des neurosciences.

LES GRANDS COURANTS CONCURRENTS
ET COMPLEMENTAIRES DU XX* SIECLE

Un débat agite la fin du XIX® siecle : le systtme ner-
veux est-il un gigantesque réseau ou une juxtaposition
de cellules ? Les deux protagonistes principaux obtien-
dront le prix Nobel en 1906. Camille(Camillo) Golgi
(1843-1926) colore avec du nitrate d’argent les neu-
rones, Santiago Ramon y Cajal (1853-1934) démon-
tre que les neurones sont séparés par des synapses évo-
quées par Sherrington. On oppose souvent ces deux
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auteurs ; en fait leurs études sont complémentaires.
Leur mérite essentiel est d’avoir focalisé le lieu des
études sur le tissu neurologique et d’avoir ouvert un
champ d’études. Voici, exposé par Ramon y Cajal, ses
résultats (2 noter le caractere remarquable de ses des-
sins illustrant son propos) : « Conformément i la tra-
dition a laquelle sont restés fideles les illustres conféren-
ciers honorés avant moi du prix Nobel, je vais vous entre-
tenir des principaux résultats de mes travaux scienti-
fiques dans les domaines de ['histologie et de la physiolo-
gie du systtme nerveux (« Structure et connexions des
neurones. Conférence Nobel faite a Stockholm le 12
décembre 1906 », (Nordisches Medizinsches Archiv,
1907, 30 p., pl.).

De l'ensemble de mes recherches découle une conception
générale qui comprend les propositions suivantes :

1. Les cellules nerveuses sont des individualités morpholo-
giques, des neurones, suivant le mot consacré par l'auto-
rité du prof. WALDEYER. Cette propriété fur déja
démontrée par mon illustre confrére, le prof. Golgi, &
légard des prolongements dentritiques ou proroplas-
miques des cellules nerveuses ; mais en ce qui concerne la
Jagon de se comporter des derniéres ramilles des axons et
des collatérales nerveuses, il y avait, au début de nos
recherches, que des conjectures plus ou moins soutena-
bles. Nos observations avec la méthode de GOLGI, que
nous appliquimes, d'abord dans le cervelet, ensuite dans
la moelle épiniére, le cerveau, le bulbe olfactif; le lobe
optique, la rétine etc. des embryons et des jeunes ani-
maux, révélerent, a mon avis, la disposition terminale
des fibres nerveuses. Celles-ci, en se ramifiant a plusieurs
reprises, se portent constamment vers le corps neuronal ou
vers les expansions protoplasmiques autour desquels pren-
nent naissance des plexus ou des nids nerveux trés serrés
et fort riches. Les corbeilles péricellulaires et les plexus
grimpants et dautres dispositions morphologiques, dont
la forme varie selon les centres nerveux que l'on étudie,
attestent que les éléments nerveux possédent des relations
réciproques de contigiiité et non de continuité, et que ces
rapports de contact plus ou moins intime sétablissent tou-
Jours, non entre les arborisations nerveuses seules, mais
entre ces ramifications d’une part et le corps et les prolon-
gements protoplasmiques dautre part » (p. 1-2). Cajal
ne parle pas encore de neurotransmetteur et il dit: « 7/
Jaut admettre que les courants nerveux se transmettent
d’un élément & lautre en vertu d’une sorte d’induction
ou d’influence a distance » (p. 2).

Sherrington, prix Nobel en 1932 démontre la notion
de boucle de rétroaction et de fagon plus générale le
role intégrateur du systeme nerveux (7).

En fait la démarche d’approche se fait de plus en plus
précise et localisée. Les neurosciences contribuent, au
fil des décennies, a préciser des mécanismes, mais les
dictionnaires sont toujours, & prendre maintenant le
substantif « pensée », toujours « circulaires », renvoyant
d’une définition a 'autre pour revenir a la premiere.
Korbinian Brodmann affine I'étude histologique du
cortex en 1909 et Otto Loewi en 1926 met en évi-

dence le premier neurotransmetteur I'’Acétylcholine
par des expériences sur le coeur de grenouilles.

Dans son « Exposé des travaux scientifiques » (8),
Babinski (Joseph), revient sur une question tres débat-
tue a la fin du XIX® siecle et au début du XX siecle
concernant hystérie : « Depuis que l'on connait toute
la portée de la suggestion dans la geneése des désordres hys-
tériques, suggestion exercée soit par le miliew familial,
soit par le milieu hospitalier, soit par le médecin lui-
méme, et que l'on en préserve ceux qui seraient suscepti-
bles de subir ses effets, les manifestations de 'hystérie sont
devenues beaucoup moins fréquentes » (p. 216).
Lhystérie est associée aux noms de Charcot et de la
Salpétriere. Ces manifestations donnerent lieu a de
nombreuses interprétations et théories, plagant le cer-
veau au centre d’interprétations innombrables. Elles
perdirent de leur acuité trés rapidement.

Une technique connaitra un grand succes. En 1924 le
premier enregistrement de I'activité électrique du cer-
veau (électroencéphalogramme de Hans Berger
(1873-1941) est réalisé.

Dans le domaine de la physiologie, Yves Laporte sou-
ligne la chance que fut, pour la recherche frangaise, la
création de I'Institut national d’hygiene (futur Institut
national de la santé et de la recherche médicale
(INSERM), en rendant hommage a Louis
Bugnard : « Aussi, lorsquen 1946, [homme généreux,
dynamique et soucieux de intérér général qu'était Louis
Bugnard, alors professeur de physique médicale &
Toulouse, fur nommé directeur de UInstitut national
d’hygiene (INH) dont la fonction principale était
Jusqualors de recueillir des données épidémiologiques sur
la santé publique, il affecta une part croissante des res-
sources de cet Institut & la recherche biomédicale. 1l deve-
nait enfin possible de subventionner des projets de
recherche dans ce domaine [la neurophysiologie], et de
recruter des chercheurs a plein temps » (9). Yves Laporte
mentionne les sujets de recherche alors menés
réflexes spinaux, relations entre le diametre des axones
moteurs et les caractéristiques des fibres musculaires
qu’ils innervent, les effets reflexes circulatoires et ven-
tilatoires, les récepteurs sensoriels des muscles squelet-
tiques tout particulierement les fuseaux neuromuscu-
laires. Il faut aussi mentionner les travaux de Jean-
Pierre Changeux, spécialiste de l'allostérie, qui préci-

(7) Clarac (Frangois) et Ternaux (Jean-Pierre), « Encyclopédie historique des
neurosciences, du neurone & l'émergence de la pensée », Bruxelles : De
Boeck, 2008, P 98. : « Nommé professeur de physiologie & Liverpool de
1895 & 1913, Sherrington sera ensuite professeur & Oxford. Dans cette
période il décrit er explique les lois fondamentales du réflexe er découvre
Lexistence de fibres sensorielles originaires des muscles eux-mémes, ce qui lui
Jait proposer le concept de la proprioception. « The integrative Action of the
nervous system » est [ oeuvre fondamentale de Sherrington. Cet ouvrage
explique le role intégrateur du systéme nerveux qui par son action unifie des
organes dont l'activité propre est normalement isolée des autres ».

(8) Babinski (Joseph), « Exposé des motifs », Paris : Masson, 1913, 236 p.

(9) Laporte (Yves), « Les débuts de la recherche en neurophysiologie &
Toulouse », in Debru (Claude) et al., id. p. 286.
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sera la structure du mode d’action du neurotransmet-
teur « Travaillant pour ce faire sur lorgane électrique du
poisson torpille, beaucoup plus riche en synapses que le
muscle, il sépare le récepteur des autres constituants de
lorgane en « empoisonnant » ses préparations par le
venin de bungare (serpent de Formose) dont la toxine se
[fixe sélectivement et de maniére presque irréversible sur
les récepteurs a acérylcholine » (10).

Les différentes branches des neurosciences avancent
non seulement parallelement mais senrichissent les
unes les autres. Mais en arri¢re plan, toujours et encore,
se dresse la si difficile appréhension des notions que
sont la conscience, la pensée et I'intelligence.
Pathologie, histologie, anatomie, biologie et physiolo-
gie sont a contribution et les travaux se poursuivent
tout au long du siecle. Létude du voltage et I'étude
des courants ioniques sont abordés par Alan Hodgkin
et Andrew Huxley, I'électrophysiologie progresse avec
Nathaniel Kleitman et Eugene Aserinsky en 1953
(mouvements oculaires rapides lors de la phase du
réve pendant le sommeil).

Depuis une cinquantaine d’années un parallele est fait
entre le cerveau et les machines a calculer. Le cerveau
est ainsi considéré du point de vue de ce qu’il peut
faire plutét que de connaitre sa constitution et sa
nature. Et surtout, depuis une trentaine d’années, du
fait de son extension considérable en biologie et en
médecine, 'imagerie acquiert un droit de cité sans
doute surévalué. Ce qui a été appelé « iconographie »
sinscrit dans cette tentation, déja présente a la fin du
XVIII siecle avec I'anatomopathologie, de prendre
'image pour le mécanisme, si ce n'est, dans certaines
conditions pour le concept proprement dit ou sa
cause.

A noter le caractere extrémement cosmopolite des
scientifiques qui se sont consacrés aux neurosciences.
Le prix Nobel de médecine et de physiologie récom-
pensera plus de 20 chercheurs ayant contribué au
développement des neurosciences de 1904 a 2007
1.

Il est une question a laquelle personne n’a encore fon-
damentalement répondu : ol se trouve le siege et quel
est le mécanisme exact de la pensée si le mot « pen-
sée » peut étre défini ? Cette historique pour essayer
de poser quelques jalons. ll
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I. PRINCIPALES NOUVEAUTES LEGISLATIVES
EN ESPAGNE EN 2014

Concernant les principales nouveautés législatives de
2014 on doit mentionner :

— Le Décret Royal 81/2014, étrablissant les normes
pour garantir I'assistance sanitaire des citoyens espa-
gnols et autres titulaires de carte d’assistance sanitaire
espagnole, dans les autres Etats membres de 'Union
Européenne ot ils se trouveraient en déplacement.
Le méme décrer modifie également le Décret Royal
1718/2010 du 17 décembre 2010 sur la prescription
et les normes de dispensation de médicaments. Il
transpose, en effet, en droit espagnnol la Directive
2011/24/UE du Parlement Européen et du Conseil du 9
mars de 2011 relative & la mise en ceuvre du bénéfice
du droit a Uassistance sanitaire au-dela des frontiéres
de chaque état membre dans I'Union Européenne.
Etant donné que I'Espagne est un pays avec une
population non négligeable de touristes européens,
avec d’autres personnes y ayant une résidence de fagon
prolongées, par exemple de retraités, et aussi de per-
sonnes se rendant en Espagne dans le but de se faire
traiter chirurgicalement, médicalement ou par des
techniques de fertilisation artificielle, cette Directive
Européenne et le Décret Royal 81/2014 pourraient
avoir des répercussions financi¢res non négligeables et
également pourraient affecter le fonctionnement du
systéme national de santé.

— Le Parlement espagnol en février 2014 a approuvé
des restrictions A [utilisation des cigarettes électro-
niques, en limitant les espaces ol dorénavant il est
légalement possible d’utiliser ces cigarettes et en inter-
disant leur vente a des personnes de moins de 18 ans.
Cette nouvelle reglementation s'integre dans le Zexte
révisé de la Loi de défense des consommateurs.
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Répercussion de la réforme du cadre juridique de la
protection de données a caractére personnel dans
I"'Union Européenne

A la mi-mars 2014 le Parlement Européen et le Conseil
ont approuvé, en premitre lecture, le texte et les
amendements de la proposition du Réglement Général
de Protection des Données et la Directive sur la préven-
tion d’infractions dans le traitement de données person-
nelles.

Cette réforme du cadre juridique de la protection de
données personnelles, une fois en vigueur, aura une
répercussion sur la Loi 3/2014 du 27 mars 2014 qui
modifie le Texte Révisé de la Loi générale pour la
défense des consommateurs et des Usagers, ainsi que
d’autres lois complémentaires (Bulletin Officiel de
I'Etat « BOE 28-03-2014 »). Cette loi introduit, en
effet, d'importantes nouveautés sur I'accessibilité des
données recueillies par les médecins sur leurs
patients.

— Larrét de la Cour de Justice de 'Union Européenne
du 27 février 2014 établit que l'impot du « centime »
sanitaire, tel quil a été appliqué en Espagne, est
contraire au droit communautaire. Cette décision a
eu comme effet immédiat 'arrét général de la percep-
tion de cet imp6t prélevé sur chaque prescription de
médicament.

— Larrét de la Cour Supérieure de Justice Espagnole,
n® 737, du 17 mars 2014 dans la Procédure
Administrative, Action Récursoire 1845/11, annule la
Résolution SC0403/10 du 22 décembre 2013 de la
Direction de Gestion du « Service Andalou de Santé »
de donner en monopole aux services hospitaliers de
pharmacie la dispensation de médicaments pour des
traitements extrahospitaliers « pour garantir une par-
ticuliere vigilance, supervision et contréle de certains
médicaments d utilisation délicate et de prix élevé ».
Cette décision considere que la mesure est illégale
parce quelle contrevient aux compétences de I'Etat
espagnol en mati¢re de produits pharmaceutiques
ainsi qu'aux normes de portée nationale de prescrip-
tion et dispensation des médicaments.

Responsabilité pénale

Arrét de la Cour Supréme de Justice. Larrét (Sentencia
du « Tribunal Supremo ») 1483/2014 Cour Pénale du
10 Avril 2014 (Action récursoire 2007/2013,
Résolution 298/2014).

Cet arrét se prononce sur le comportement d’un
médecin qui, pour se protéger, a ajouté « des anno-
tations subjectives » sur un dossier postérieurement
a la dénonciation d’une plainte a4 son encontre
aupres des tribunaux. Ces annotations ont été consi-
dérées par la Cour Supréme comme un faux docu-
ment et ont conduit a la condamnation du médecin
a une peine de prison avec interdiction d’exercer la
médecine.

Responsabilité civile

Un arrét de la Cour Supréme de Justice, cette fois de
la Chambre civile (« Sentencia del Tribunal
Supremo ») 1769/2014, du 7 mai 2014 (Recours n°
545/2012) juge que la mort d’'un médecin ne fait pas
disparaitre I'obligation financitre de ses héritiers a
assumer les conséquences de cette responsabilité
civile. Dans cette affaire, la responsabilité avait été
mise en cause pour les mauvais résultats d’une inter-
vention de liposuccion a finalité esthétique.

Condition pour étre directeur d’'un centre de santé

Larrét (« Sentencia del Tribunal Supremo ») (procé-
dure administrative), du 30 mai 2014, (N° d’action
récursoire 2983/2012), a annulé un Décret de la
Communauté Autonome de Madrid, selon lequel,
pour étre directeur d’'un centre de santé, le titre de
médecin n’était pas requis. Cette rétablit I'exigence
pour les directeurs des Centres de Santé d’étre méde-
cins.

— La Résolution du 13 octobre 2014 du Sous-secréta-
riat du Ministere de la Présidence du Gouvernement,
a approuvé le protocole cadre de pratique médicale sur
des mineurs non accompagnés. Ce protocole est le
résultat de la collaboration de cinq ministeres: Justice,
Politique Intérieure, Travail, Santé et Affaires Etran-
geres. Il regle et facilite I'attention médicale et les
soins de santé aux mineurs étrangers arrivant en
Espagne sans accompagnement, comme c’est souvent
le cas dans 'immigration illégale. Elle réglemente
ainsi des aspects comme I'information, le consente-
ment, les dépistages et les soins de santé.

Il. PRINCIPALES QUESTIONS RELATIVES .
AU SYSTEME NATIONAL ESPAGNOL DE SANTE
PENDANT LA PERIODE 2011-2014

Les conséquences budgétaires de la crise
économique

En 2011, 'Espagne a subi brutalement les effets d’'une
tres grave crise économique notamment consécutive a
la rupture de la bulle immobiliere et, consécutive-
ment, un besoin urgent de stabiliser la situation des
caisses d’épargne et des banques.

Cette situation a imposé au gouvernement espagnol et
aux administrations autonomes (17+2) la nécessité de
réduire fortement les dépenses du Systeme National
de Santé avec des réformes adoptées a partir de 2012.
La situation en 2014 a continué a étre trés contrainte
au plan des dépenses. En 2014 le Gouvernement
espagnol a adressé 4 Bruxelles un nouveau « Plan
National de Réformes » qui visait 2 de nouvelles res-
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trictions dans les dépenses de santé totalisant au
moins 2.600 millions d’euros, et cherchant a ce le
poids du budget de la santé en proportion sur le PNB
se réduise encore de 1,4 point pour arriver a ne repré-
senter que 5,3% du PNB en 2017.

Les différentes administrations autonomes et plus le
Ministere espagnol de la santé étudient, par ailleurs,
différentes alternatives pour faire face a ces nécessaires
restrictions budgéraires.

Dans cette situation, le besoin de contrdler les
dépenses se heurte au développement de nouvelles
options thérapeutiques de grande efficacité mais aussi
tres cheres, comme par exemple les nouveaux antivi-
raux pour combattre I'hépatite C, avec des succes de
guérison proches au 100% de réussite, ou la vaccina-
tion pour prévenir herpés zostere et la névralgie post
herpétique ou encore a la médication contre le ménin-
gocoque B, qui est la cause de 70% des cas de ménin-
gite. Or, toutes ces thérapies sont pour le moment
d’un acces tres limité en Espagne.

Disparités régionales et personnes dépendantes

Par ailleurs, des disparités entre Communautés
Autonomes se sont aussi révélées comme un effet
additionnel des réductions budgétaires dans le
domaine de l'application de la Loi 39/2006, du 14
Décembre 2013 de promotion de I'autonomie per-
sonnelle et d’attention aux personnes en situation de
dépendance. On se retrouve ainsi face a des décalages
qui vont d’'un taux de 1,7% dans la Communauté
Autonome de Castilla y Leén de personnes qui
auraient le droit 2 une prestation mais ne la regoivent
pas, 2 un taux de 51,8% de personnes dans cette
méme situation dans la Communauté Autonome des
Tles Canaries.

Lutte contre le commerce illégal de médicaments

Dans ce contexte en 2014 [Agence Espagnole de
Médicament et Produits Sanitaires, ['Agence de recouvre-
ment des impéts et taxes et les forces de Police ont
déclenché une offensive contre le commerce paralléle
(illégal) de médicaments qui Sest développé en
Espagne a destination vers d’autres pays a cause des
différences de prix, notablement inferieurs en
Espagne par rapport 3 d’autres Etats Membres de
I'Union Européenne. Ces actions ont permis d’identi-
fier et de sanctionner les conduites illégales d’une tres
petite proportion des pharmacies mais dont l'activité
érait en train de sétendre a plusieurs régions de
I'Espagne.

Tentative de réforme de la loi sur l'interruption de
grossesse

Le Ministre de la Justice, Alberto Ruiz Gallardén
(Parti Populaire), au mois de septembre 2014, a pré-

senté au Parlement un avant-projet de loi modifiant
la Loi d’interruption volontaire de la grossesse voté
sous le précédent Gouvernement, présidé par Jose
Luis Rédriguez-Zapatero (Parti Socialiste), Cette loi
avait été dénoncé par le Parti Populaire au Tribunal
Constitutionnel, car elle libéralise complétement
I'avortement dans les 14 premieres semaines de gros-
sesse et dans les cas o le femme mineure enceinte
aurait 16 ans ou plus, cas dans lequel il n'est pas
nécessaire d’informer ou d’avoir le consentement de
ses parents. Finalement 4 la fin septembre 2014, le
Parti Populaire a retiré son avant-projet de Loi, et le
Ministre de la Justice (Gallardén) a démissionné de
sorte la Loi « Zapatero » continuera par le moment
a étre en vigueur.

11I. COMMENTAIRES ET CONCLUSIONS

Le Systtme National Espagnol de Santé, depuis la
« Loi-Cadre de la Sécurité Sociale » de 1963, est arrivé
a acquérir une tres bonne réputation nationale et
internationale, qui I'a mis au niveau des principaux
systémes nationaux de santé des Etats Membres de
I'Union Européenne.

Malheureusement ce Systéme, qui est né comme un
modele unitaire national, sest vu, au cours de la der-
ni¢re décennie, fragmenter en 17 systemes (plus les 2
villes autonomes de Ceuta et Melilla au nord de
I’Afrique), de gestion de moyens et de financement
autonome, avec des initiatives des régions autonomes
qui ne sont pas accompagnées des ressources écono-
miques nécessaires, avec des défauts de coordination,
des déficits chroniques dans plusieurs cas, des diffé-
rences dans les portefeuilles de services entre les 17
communautés autonomes, des retards dans les paie-
ments aux pharmacies ou aux fournisseurs, ou méme
des différences des salaires entre les diverses régions
autonomes.

Ces différences ont entraine des problemes, plus ou
moins sérieux, conduisant a des retards dans 'acces
ayant pour conséquence le déces de malades.

Une autre conséquence de ce systéme fragmenté tient
a ce que, dans la Communauté Autonome du Pays
Basque, le personnel de santé ne parlant pas la langue
basque se trouve dans une situation de plus en plus
discriminatoire. Mais encore, lorsque des dossiers
médicaux arrivent & Madrid en langue catalane, cela
impose leur traduction ou la répétition d’actes médi-
caux. Enfin, la longueur des listes d’attente varie selon
les Communautés Autonomes.

Toutes ces discordances, avec d’autres touchant aux
droits et devoirs économiques des malades, ont été
jusqu’a présent plus ou moins anecdotiques ou ponc-
tuelles, mais se sont manifestées brusquement d’une
facon difficilement acceptable avec les effets de la crise
économique qui frappe 'Espagne depuis 2010.
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Du point de vue du Gouvernement Central, le
Président Rajoy (Parti Populaire) a affirmé, en janvier
2015, que les sacrifices de la population, nécessaires
pour surmonter la crise économique, se sont accom-
pagnés d’un succes qui aurait été reconnu par les auto-
rités de I'Union Européenne. Mais si les chiffres de la
macro-économie espagnole semblent se porter raison-
nablement bien, les chiffres du chémage sont encore
a hauteur de 24% de la population, avec beaucoup de
chémeurs de longue durée, dans quelques c’est toute
la famille qui est sans travail, ou a perdu les droits aux
prestations sociales ou subit des effets sérieux ulté-
rieurs sur les pensions de retraite. Le Gouvernement
affirme que la sortie de la crise est en train d’avoir lieu,
sans que les mesures de limitation ou redistribution
de la dépense publique n’affectent les principaux
droits sociaux des habitants, parmi lesquels le droit
aux services et prestations de santé de la population.
A notre connaissance, la situation du Systeme
National de Santé Espagnol a la fin 2014 reste étre
délicate et instable. Dans la législation, tant espagnole
comme dans celle transposée de 'Union Européenne,
on peut voir un effort pour améliorer I'utilisation des
ressources et leur efficience, mais, selon nous, on a
laissé passer 'opportunité offerte par la crise et la
majorité absolue obtenue en novembre 2011 par le
Gouvernement du Parti Populaire, pour entreprendre
les reformes structurelles de grande portée qui étaient
nécessaires.

Maintenant ces réformes ne sont plus possibles, parce
quau cours de 'année2015, il y aura en Espagne plu-
sieurs élections : municipales, dans les communautés
autonomes et, 2 la fin de 'année, générales, et les exi-
gences électorales sopposeront aux mesures qui
seraient éventuellement nécessaires et, qui en tout cas,
n’auront plus le temps d’étre mises en oeuvre.

On peut alors se demander comment il se peut que le
Systtme National de Santé espagnol continue 2
répondre, plus ou moins bien, aux besoins de la popu-
lation.

La réponse se trouve dans les efforts demandés au per-
sonnel des services de santé a tous les niveaux. On se
débrouille en ne remplagant pas les postes vacants par
maladie ou grossesse et en réduisant les contrats a
durée déterminée ou, enfin, en négociant des contrats
de soins avec des services auxiliaires ou alternatifs pri-
vés.

Leffet le plus visible et quantifiable de cette situation
est quactuellement beaucoup de médecins, d’infir-
miers ou physiothérapeutes espagnols, récemment
diplomés ou spécialisés, désesperent de trouver un
poste de travail en Espagne et cherchent dans I'immi-
gration les possibilités d’avoir un poste de travail
dignement rémunéré, stable et avec un avenir profes-
sionnel prometteur, ce qui pour le moment en
Espagne reste utopique. l

POUR UNE INFORMATION COMPLEMENTAIRE
SUR LES DONNEES LEGISLATIVES, NOUS VOUS
INVITONS A CONSULTER :

Droit Européen

— Proposition du Reglement Général de Protection des
Données et Directive sur la prévention d’infractions dans
le traitement de données personnelles :
htep://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef
=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2014-0212+0+DOC+
XML+VO0//FR

— Reglement Délégué 357/2014 de la Commission du 3
février 2014 complétant la Directive 2001/83/CE du
Parlement Européen et du Conseil, ainsi que le Reglement
726/2004 du Parlement Européen et du Conseil :
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_
2014_357/reg_2014_357_fr.pdf

Droit Espagnol : www.boe.es

— Décret Royal 81/2014 (Real Decreto 81/2014), du 7
Février, établissant les normes pour garantir [assistance
sanitaire des citoyens espagnols et autres titulaires de
carte d’assistance sanitaire espagnole, dans les autres Etats
membres de 'Union Européenne ou ils se trouveraient
déplacés :
heep://www.boe.es/boe/dias/2014/02/08/pdfs/BOE-A-
2014-1331.pdf

— Loi 3/2014, du 27 Mars, de modification du texte de la
Loi Générale de Défense des Consommateurs et Usagers,
htep://www.boe.es/boe/dias/2014/03/28/pdfs/BOE-A-
2014-3329.pdf

—et la REVUE « ACTUALIDAD DEL DERECHO
SANITARIO » www.actualderechosanitario.com
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RESUME

Lhistoire des populations du Pacifique occidentale
montre qua coté¢ de la cohabitation entre deux
médecines, celle dite occidentale et celle dite tradi-
tionnelle, existe une approche différente de ce qulest
I'Homme.
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SUMMARY

The history of the Western Pacific populations shows that
besides the coexistence of two medicines, the so-called
West and the so-called traditional, is a different approach
from what Man is.

KEYWORDS

Traditional medicine, Western Pacific, The concept of
Man.
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ien que la région du Pacifique Occidental offre

une grande diversité de pratiques et de produits

de médecine traditionnelle, les populations du
Grand Océan a des degrés divers, recourent pratique-
ment toutes A la médecine traditionnelle, que leur
pays ait intégré celle-ci dans la politique nationale de
la santé, ou privilégie une politique de conservation et
de protection des ressources sanitaires autochtones,
notamment, les connaissances traditionnelles et les
ressources biologiques.
Faisant suite aux mesures préconisées, sous I'égide de
PUNESCO par la premiere stratégie régionale (2000-
2010), la stratégie régionale pour la médecine tradition-
nelle dans le Pacifique Occidentale (2011-220) met a
juste titre, I'accent sur la nécessité d’optimiser le
potentiel sanitaire de la médecine traditionnelle et sur
sa contribution universelle a une politique de la santé
pour tous dans la région. CHomme est placé au cen-
tre de toute politique de santé.
Mais pour la médecine conventionnelle et pour la
médecine traditionnelle s’agit-il du méme Homme ?
Nous ne pouvons éviter le dialogue de conception de
I'Homme a conception de 'Homme, de cosmologie a
cosmologie, entre la médecine occidentale pour
laquelle avoir une bonne santé cest avoir un corps
sain et la médecine autochtone pour laquelle
’homme est plus que son corps, il est « relations »
avec les autres et avec le monde.

Dans ce cadre de vue, 'océanien fait partie d’une
lignée qui était [a bien avant sa naissance et qui le
continuera apres sa disparition physique, ce qui lui
donne la certitude qu’il vit une vie que la mort n'at-
teint pas.

De méme, les montagnes, les rivieres et les plages, le
cosmos, ne sont pas un simple cadre géographique,
mais 'Homme lui-méme, cest la qu’il sidentifie,
cest la quil se réalise et perdure au-dela du temps.
Pour une langue Kanak des Iles Loyauté, guérir « co a
roini », Cest faire émerger la vie, réconcilier, apaiser.
La vie engendpre la vie a linfini.

La Déclaration de 'AG de TONU du 13 septembre
2007 sur les droits des peuples autochtones, affirme
que les peuples autochtones, comme tous les autres
peuples, contribuent & la diversité des richesses, des
civilisations et des cultures, qui constituent le patri-
moine commun de 'humanité.

A cet effet, elle précise, dans son article 24, qu’ils ont
le droit « & leur pharmacopée traditionnelle et ils ont
le droit de conserver leurs pratiques médicales,
notamment de préserver leurs plantes médicales, ani-
maux et minéraux d’intérét vital ».

Et dans son article 25, quils ont le droit « de conser-
ver et de renforcer leurs liens spirituels particuliers
avec les terres, territoires, eaux, et zones maritimes
cotieres et autres ressources qUils occupent, posse-
dent et utilisent traditionnellement. » W
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de Droit de Chambéry, Pr. Philippe Brun, Direc-
teur CDPPOC

3° Droit, santé et environnement : Mme Estelle
Brosset, Centre d'Etudes et de Recherches Inter-
nationales et Communautaires (CERIC) (UMR
7318 CNRS), Maitre Emmanuel Cadeau, Univ.
de Nantes

4° Pratiques judiciaires, droit pénal de la santé et
de I'environnement : Marie-Odlile Bertella-Cef-
froy, magistrat
POLE 3
1° Droit de I'expertise, déontologie, conflits d'in-
téréts et bonnes pratiques : Pr Joé| Moret-Bailly,
Univ. Jean Monnet de Saint Etienne

2° Droit européen et international de la santé : Pr.
Mireille Couston, Univ. Jean Moulin, Lyon I,

Mme Estelle Brosset, M. Christian Byk

3° Histoire de la médecine légale et du droit de la
santé : M. Vincent Pierre Comiti, College de
France, Pr Boleslav Lichterman, Premiére Univ.
Médicale Ivan Sechenov, Moscou, Russie

4° Anthropologie, médecine et droit : Pr. Chantal
Bouffard, Univ. de Sherbrooke, Pr Darryl Macer

5° Sociologie de la santé : Pr. Francois Steudler,
Univ. de Strashourg

POLE 4 : CORRESPONDANTS REGIONAUX
ET NATIONAUX

Algérie : Pr Abdalhafidh Ossoukine, Univ. d'Oran.
Allemagne : Pr Elmar Doppelfeld. Amérique cen-
trale : Pr Claude Verges, Univ. de Panama. Argen-
tine — Amérique du Sud : Pr Aida de Kemelmajer,
Univ. national de Cuyo. Belgique : Pr Nicole Gal-
lus, Univ. libre de Bruxelles. Espagne : Pr Teresa Al-
fonso-Galan, Univ. Alcala de Henares, Pr Antonio
Piga, Univ. Alcala de Henares, Mr. Ifigo Barreda,
directeur de la revue “Actualidad del Derecho Sa-
nitario”. Japon : Pr Taro Nakahara, droit, Univ. du
Tohoku (Sendai). Maroc : Nouzha Guessous. Nou-
velle-Calédonie : Mme Guyléne Nicolas, Univ. de
Nouvelle-Calédonie. Pologne : Michal Roszak.
Royaume-Uni : Prof. Aurora Plomer, Univ. of Shef-
field. Russie : Pr Boleslav Lichterman, Premiére
Univ. Médicale Ivan Sechenov, Moscou, Russie.
Suisse : Pr Olivier Guillod, Univ. de Neuchétel, Pr
Dominique Sprumont, Univ. de Neuchétel. Tuni-
sie : Pr Amel Aouij Mrad, Univ. de Tunis, M. Karim
Chayata, Univ. de Sousse.
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