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EDITORIAL

e statut de minorité n'est pas sans effet sur les questions de santé. C’est la raison pour
laquelle le supplément mineur du JML a préparé un dossier sur ce théme qu’il abordera
dans deux numéros successifs organisés en deux axes complémentaires.
Le premier numéro sera centré sur I'influence de la minorité sur un certain nombre de
considérations éthiques ou médico légales. En effet, sauf exceptions juridiquement délimi-
tées, Cest aux parents (les ayant droit) que reviennent les décisions de santé concernant les
mineurs, en tous cas celles qui renvoient aux aspects juridiques des droits des patients ; il
est cependant impossible d’ignorer que I'intérét de 'enfant et celui de ses parents ne sont pas toujours
superposables et qu’il est alors difficile de s’en tenir a cet état du droit en ignorant I'avis du mineur dans
la détermination des décisions de santé qui le concernent. A ceci s'ajoute, qu'en dehors méme de toute
contrainte légale, il serait éthiquement insupportable que, s’en tenant a 'aspect juridique des choses,
on néglige le fait que ces décisions de santé concernent dans sa chair un sujet déja pensant et parlant,
méme si ce sujet est encore inachevé, c'est-a-dire en devenir : pas plus que la médecine en général celle
qui s'adresse aux enfants et aux adolescents ne peut en effet étre réduite & une médecine vétérinaire. Il
sagit donc bien la de questions essentielles pour les pratiques de santé ; il nous a semblée qu’elles sont
posées de fagon particulierement exemplaire et significative dans les situations qui sont évoquées par
ce dossier, qui, dans ce premier numéro, examine de plus prés des questions trés délicates : celles que
posent les examens et I'information génétique quand elle est prédictive d’'un trouble futur pour lequel
il n'existe pas encore de traitement correcteur susceptible d’en réduire le risque ou I'expression, les
questions éthiques relatives a la fin de vie chez un mineur, les questions relatives a la sexualité et a la
contraception a cette époque de la vie etc. ; en un mot, toutes les situations extrémes ol les questions
éthiques et juridiques qui se posent a la médecine en général se trouvent en quelque sorte exacerbées
ou exaltées, voire caricaturées, par le statut de minorité.
La seconde partie de ce dossier évoque pour sa part 'intrication entre santé et comportement, qui est
une thématique de plus en plus présente dans les débats sur la santé en générale et celle des enfants et
des adolescents en particulier. Dans ce dossier, cette question sera abordée selon deux voies complé-
mentaires : les effets comportementaux des troubles somatiques chez des enfants et adolescents vulné-
rables d’une part, et les troubles somatiques résultant de comportements difficiles des enfants et des
adolescents d’autre part. Ici, le statut de minorité constitue au moins un facteur d’aggravation d’une
problématique commune 2 tous les iges ; mais il est surtout un élément qu’il est essentiel de prendre
en compte pour élaborer les politiques publiques de prévention et/ou les thérapeutiques adaptées.
Au dela de ce que les articles de ce dossier apportent sur le theme spécifique qu'ils abordent, ce qu’ils
interrogent c’est donc la place de la minorité dans le droit de la santé et la représentation d’une méde-
cine soucieuse de mettre la personne au centre de ses préoccupations. Gréace a 'amplification que per-
met I'abord de ces questions de santé par le biais de la minorité, c’est plus généralement la médecine
qui est finalement questionnées, dans la nécessité permanente ou elle se trouve toujours d’associer au
nécessaire respect de I'autonomie de chacun I'exigence éthique et technique de répondre aux besoins
de santé individuels et collectifs, au plus preés des données de la science. |
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CENTURY AND IN THE FIRST PART OF THE TWENTIETH
CENTURY. APPLICATIONS, OPPOSITIONS AND RESISTANCES

Vincent-Pierre COMITI*

RESUME

Lhistoire des soins et de facon plus générale des pra-
tiques de santé en faveur des mineurs est exemplaire de
la considération apportée aux enfants dans les derniers
siecles. Longtemps I'enfant a été considéré comme un
adulte en miniature ou bien comme un étre impar-
fait et perfectible. C’est ainsi que, malheureusement,
il a été considéré comme apte au travail, voire, par
nature, comme un étre au développement potentiel-
lement dangereux. Bien souvent, les méthodes d’édu-
cation ont relevé du chitiment. Lenfant dit difficile,
considéré comme une menace au vivre ensemble, a
été puni et emprisonné comme un adulte. La création
de structures spécifiques et le développement d’un

* Ancien responsable du département d’histoire de la médecine
Laboratoire d’Anthropologie physique

College de France

vincent-pierre.comiti@hotmail.fr

accompagnement adapté sont récents. La convention
internationale des droits de 'homme, certes perfec-
tible, marque une réelle avancée, malheureusement
d’application encore partielle.

MOTS-CLES

Histoire des soins aux enfants, Histoire de la santé des
enfants, Les enfants en difficulté, Lenfant et sa prise
en charge sanitaire.

SUMMARY

The history of care and more generally of health prac-
tices for minors is exemplary of consideration afforded to
children in the last centuries. For a long time, the child
has been considered as an adult in miniature or as an im-
perfect and perfectible human being. Thus, unfortuna-
tely, he was considered fit for work or even, by nature, as
potentially dangerous. Often, the methods of education
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were the punishment. The child « difficult », considered
asa threat to living together, has been punished and im-
prisoned as an adult. The creation of specific structures
and the development of appropriate organizations are re-
cent. The International Convention on Human Rights,
certainly perfectible, marks real progress, but, unfortuna-
tely, this convention is still partial implimented.

KEYWORDS

History of childcare, History of child health, children
in trouble, The child and health care.

GENERALITES

Sans faire de positivisme, il existe une certaine amé-
lioration, sur le long terme, de la prise en compte des
intéréts des enfants, de tous les enfants. Mais I'histoire
pour nous rappeler qu’il n'existe aucune évolution
linéaire et intangible, que tout « progrés » est fragile.

Lenfant, dans les siecles passés, (surtout le petit en-
fant, le « puer » des romains, enfant 4gé de 0 a 7 ans),
a souvent été considéré comme un étre fragile, impar-
fait, considéré par référence a I'adulte. Le début de
Iage adulte varie entre 16 et 18 ans et la mortalité
des jeunes enfants est considérable. Paradoxalement,
si les enfants font I'objet de protections des Etats
comme des différentes églises, il convient de noter
que, jusquau XX™ siecle, en France tout du moins,
enfant est soumis a 'autorité de son pére, sans guére
de freins quant aux « corrections » qui peuvent lui étre
infligées. Les conditions de vie des enfants s’aggrave-
ront lors du XIX®™ siecle avec le développement de
industrie. Notamment par réaction contre ce « désas-
tre humanitaire », de timides mesures protectrices sont
prises. Le progres décisif, viendra de la reconnaissance
des droits et de I'égalité des sexes affirmées par l'article
371-2 du Code civil (4 juin 1970, modifié par la loi
n°2002-305 du 4 mars 2002). Des droits identiques
sont accordés au pere et  la mere pour protéger 'en-
fant en matiére de santé, sécurité et moralité : « Cha-
cun des parents contribuent a l'entretien et & ['éducation
des enfants a proportion de ses ressources, de celles de 'au-
tre parent, ainsi que des besoins de U'enfant. Cette 0bli-
gation ne cesse pas de plein droit lorsque l'enfant est ma-
jeur ». Pour reprendre quelques reperes (1) « Jusquau

(1) Ward (John), « De I'enfant « sans état » a 'enfant comme

« personne », I'évolution de la condition des enfants en France, du milieu
du 194 siecle aux années 1920 (www.editions-harmattan.fr, article
14498, 2™ paragraphe).

19¢ siécle, pour la plupart des groupes sociaux, l'enfant
a été considéré par ses éducateurs soit comme un adulte
en miniature, soit comme un étre incontrolé presque sau-
vage & qui il faut inculquer des régles de sociabilité par
la force. Du point de vue des parents, l'enfant est resté
longtemps une « propriété » dénuée de statur légal indé-
pendant de lunité familiale, ceci quelle que soit linten-
sité de lamour parental dont il fait lobjet le plus souvent.
En effet, cest seulement vers le miliew du 19° siécle que
sopére une prise de conscience parmi les classes moyennes
de lexistence de « lenfance » en tant que période de la
vie privilégiée. Lenfant des classes populaires, voué & un
avenir de labeur deés le plus jeune dge, ne bénéficiera réel-
lement d'un « temps de l'enfance » que bien plus tard
encore, & partir des années 1920-1930 » (p. 1 de la ver-
sion internet).

VERS LA FIN DU XVI1Ieme SIECLE

Dans I'Encyclopédie méthodique, médecine, par une
société de médecins (2) 'auteur, dans un discours trés
hippocratique, rejette les causes des maladies des
enfants notamment sur le propre développement de
Venfant : « Les physiciens qui ont jetté un coup deil
médical & philosophique sur les différens dges, ont pensé
que les maladies des enfans étoient les effets des mouve-
mens intérieurs qui sexcitent chez eux pour opérer leur
développement. En effet, daprés les résultars de [obser-
vation, cest aux époques o1l ces mouvemens sont les plus
vifs & les plus multipliés, que les maladies des enfans sont
les plus fréquentes ; & il est encore démontré par les faits,
que ces maladies deviennent dautant plus grave, que
les changemens qui doivent avoir liew a ces différentes
époques, sont plus lents & plus difficiles. 1l y a ainsi, &
chaque période du développement de ['homme, un travail
qui sannoncent par des symptomes qui lui sont propres,
e qui se terminent par une sorte de crise qui aménent
des excrétions particuliéres » (p. 826). Il divise ainsi I'en-
fance en trois classes qui sont propices a des maladies
particuliéres.

Néanmoins 'enfant et sa protection, font I'objet de
préoccupations multiples, sociales médicales, démo-
graphiques ou morales (notamment apres la publica-
tion de 'Emile de Jean-Jacques Rousseau en 1762) (3).
Sont promus [lallaitement maternel, la condam-
nation du « nourrissage mercenaire », 'abandon de

(2) Article « Enfans (maladie des) », in Encyclopédie méthodiq
une société de médecins, CO —ENT/, Paris : Panckoucke, 1792.

médecin par

(3) Voir le bel article de Morel (Marie-France), « Ville et campagne dans
le discours médical sur la petite enfance au XVIII*™ siecle », Annales,
Economies, Sociétés, Civilisations, 1977, numéro 5, p. 1007-1024.
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I'emmaillotement et un accord se fait jour sur Ial-
laitement par la mére ou au lait animal dans cer-
taines conditions. La ville est reconnue, par certains
médecins, comme un lieu de savoir et de culture :
« Au contraire, a la campagne régnent sans partage les
« coutumes, les préjugés » et lignorance (de la bonne
médecine). C'est par excellence le liew de la non-
raison, le domaine de l'animalité pure » (p. 1099). Le
recours aux nourrices est condamné :
meéres éclairées donnent a leurs enfants les germes des
passions les plus nobles et les plus douces, tandis que les
nourrices leur communiquent les vices les plus bas ; la
dégénérescence physique et morale des enfants nobles et
riches wa pas dautre cause que leur mise en nourrice a
la campagne » (p. 1011). Par contre au milieu du XI-
Xtme siecle, pour les enfants notamment plus grands,
la campagne est 'objet de louanges. Le XIX®™ siecle
se montrera plus intransigeant envers les enfants,
qu'ils soient appelés « délinquants », « criminels » ou

« difficiles ».

« Les bonnes

LA LOI DU 5 AOUT 1850 SUR VEDUCATION ET
LE PATRONAGE DES JEUNES DETENUS EST PAR-
FOIS DIFFICILE A LIRE CAR ELLE PROLONGE DES
MESURES TRES PEU HUMANISTES

Cette loi distingue I'emprisonnement des jeunes déte-
nus et la conduite en colonie pénitentiaire :

«Art. 1.

Les mineurs des deux sexes détenus a raison de crimes,
délits, contraventions aux lois fiscales ou par voie de cor-
rection paternelle, recoivent, soit pendant leur détention
préventive, soit pendant leur séjour dans les établisse-
ments pénitentiaires, une éducation morale, religieuse et
professionnelle.

Art.2.

Dans les maisons darrét et de justice, un quartier distinct
est affecté aux jeunes détenus de toute catégorie.

Art.3.

Les jeunes détenus acquittés en vertu de larticle 66 du
code pénal comme ayant agi sans discernement, mais
non remis a leurs parents, sont conduits dans une colonie
pénitentiaire ; ils y sont élevés en commun, sous une dis-
cipline sévére, et appliqués aux travaux de l'agriculture,
ainsi quaux principales industries qui sy rattachent. Il
est pourvu & leur instruction élémentaire ».

Notons que le conseil de surveillance de chaque colo-
nie pénitentiaire est composé d’'un délégué du préfet,
d’un ecclésiastique, de deux délégués du conseil géné-
ral et d’'un membre du tribunal civil. Mais la présence
d’un professionnel de santé n'est pas expressément
prévue. De méme, la présence de la santé n'est pas

abordée dans le réglement d’administration : « Arz 21.
Un réglement d administration publique déterminera :

. Le régime disciplinaire des érablissements publics des-
tinés a la correction et & ['éducation des jeunes détenus

. Le mode de patronage des jeunes détenus aprés leur
libération ».

« Les instructions sur le régime des érablissements parti-
culiers d’éducation correctionnelle de jeunes détenus et les
mesures 4 y introduire » du 24 mars 1857 sont intéres-
santes a relire. Ces instructions abordent le régime dis-
ciplinaire, le régime alimentaire, les travaux industriels
par exemple mais aussi : « Létat sanitaire, épidémies,
accidents » : « Il est arrivé que des maladies graves ont
sévi dans des établissements d'éducation correctionnelle,
sans que nos administrations en ait été immédiatement
informées. Elles ne pouvaient ainsi ni vous donner les
instructions convenables, ni sassurer si la direction de la
maison avait pris les Pprécautions nécessaires pour prévenir
Uinvasion de la maladie, ou adopté des mesures médi-
cales ou hygiéniques suffisantes pour en atténuer les effets.
Dautres fois, des enfants ont péri de mort violente par
accident, et mon administration ne l'a su que longtemps
aprés, par les rapports de linspection générale ou par le
dépouillement des documents de la statistique ». (Circu-
laire du Ministre de I'intérieur Billault). En fait, 'ad-
ministration demande a connaitre les mesures prises
sans donner d’instructions précises. Linstruction sur
le service des maisons d’arrét, de justice et de correc-
tion, aborde lui le théme des infirmeries et réforme le
cahier des charges.

LES COLONIES PENITENTIAIRES AU XIXé™ SIECLE

Lhistoire des colonies pénitentiaires occupe une place
importante. Elle est présentée par Catherine Prade (4).
LCauteur rappelle que sous I'Ancien Régime seules
quelques maisons de force sont spécialisées dans 'enfer-
ment des enfants, les maisons de correction. A la veille
de la Révolution subsiste a Paris la prison Saint-Lazare,
ou les « fils des puissants », sont encore accueillis & cette
date, « Les filles de meilleures familles sont enfermées dans
des couvents ou des petites pensions privées...les enfants
pauvres, délaissés, poussés au vagabondage et au chapar-
dage, titent des hopitaux généraux et des dépors de mendi-
cité, et sils sont criminels, ce qui est plus rare, des prisons
avant le jugement » (paragraphes 4 et 5 de la version
internet). A la fin du XVIII*™ siecle des dépots de men-

dicité sont ouverts dans les généralités pour accueillir les

(4) Prade (Catherine), « Les colonies pénitentiaires au XIXe siécle : de la
geneése au déclin », p. 27-37, in Chassat (Sophie), Forlivesi (Luc) et Pottier
(Georges-Francois), dir. (books.openedition.org/pur/20699)
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mendiants et les personnes sans domicile capables de
travailler. Les enfants, eux, sont placés chez les cultiva-
teurs. Mais un certain nombre d’enfants demeurent au
sein des dépots. En fait jusque vers 1820 « les enfants se
trouvent partout mélés aux autres détenus adultes » (para-
graphe 13 de la version internet). Puis des quartiers spé-
ciaux sont peu a peu aménagés dans quelques centrales.
En 1832, Alexandre d’Argoult dresse le constat d’échec
du systéme et tente une dépénalisation qui n'aura pas de
suite en assimilant 'enfant délinquant a 'enfant aban-
donné (circulaire du 3 décembre 1832 (voir le site cri-
minocorpus.org particulierement intéressant). En fait
I'isolement est retenu et plus de 50 colonies agricoles
sont créées entre 1840 et 1850. Cette doctrine est affir-
mée par larticle 3 de la loi du 5 aotit 1850, déja cité,
sur I'éducation et le patronage des jeunes détenus. Les
conditions de vie des jeunes détenus sont tres pénibles.
Ainsi 2 la colonie de Loos, l'infirmerie est envahie, en
1856, « Les locaux sont insalubres, les enfants en guenilles
sont mal nourris, le manque de personnel chronique »
(paragraphe 20 de la version internet, Prade (Cathe-
rine), op. cit.). Le second empire décidera d’'implanter
des colonies gérées directement par I'administration
pénitentiaire, les colonies confiées & des entrepreneurs
privés sétant révélées mal gérées. Un effort important
d’équipement est fait a partir de 1860. Mais bientot le
décalage entre la provenance des jeunes (les villes sur-
tout) et la campagne ol sont implantées ces colonies est
percu. Le nombre des colons s’effondre, ils sont moins

de 5000 en 1896.

MAIS IL NOUS FAUT PRECISER LE CONTEXTE
GENERAL EN CETTE DEUXIEME MOITIE DU
XIXéme SIECLE

Apres la guerre et la défaite de 1870, des voix s'élevent
contre la chute de la démographie et le sort des enfants.
De la loi Roussel de protection des enfants en nourrice
de 1874, de I'instauration de la scolarité obligatoire
en cette fin du siecle (premieres mesures encore bien
timides), a I'assistance médicale gratuite qui inclut les
femmes enceintes en 1893, en passant par nombre
de mesures philanthropiques et sanitaires (création
de sociétés charitables de protection des meres et des
enfants, « goutte de lait », (distribution de lait stéri-
lisé ou pasteurisé accompagnée parfois de conseils aux
meres et d’examens des jeunes enfants) un cadre plus
humain se met en place. Mais ce sont surtout les pre-
miéres années de la vie qui sont pris en compte.

En cette fin du siecle la situation est souvent dénon-
cée. Les conditions économiques en France sont diffi-
ciles et beaucoup d’enfants sont laissés pour compte.

Motet, médecin en chef des jeunes détenus s'exprime
ainsi (5) : « Il y a en France un nombre considérable
denfants qui vivent au hasard. Pour les uns, la famille
nexiste pas ou se montre si cruellement maritre, qu'ils la
Sfuient avec terreur ; pour dautres, les nécessités de la vie,
la recherche de pain quotidien par les parents, créent de
bonne heure une liberté de vagabondage, entiére, abso-
lue... » (p. 585). Il déplore que soit confondu « enfant
coupable, enfant abandonné », car cela conduit a une
seule mesure, le placement en maison d’éducation
correctionnelle, et il cite 'action de Bonjean, ancien
juge d’instruction prés du tribunal de la Seine : « 7/
voudrait enlever a la maison d'éducation correctionnelle
le plus grand nombre possible d'enfants, d'une part ; il
voudrait, d autre part, qu’il fiit permis de soustraire i des
parents indignes l'enfant exploité, maltraité ; il voudrair
enfin recueillir, avec droit de garde, les enfants abandon-
nés quon traite aujourd hui comme inculpé de vagabon-
dage. Et donnant a son idée une application immédiate,
il a fondé sur une propriété qui lui appartient, une colo-
nie de cinquante & soixante enfants, qu’il éléve, auxquels
il donne un métier et qu’il veut rendre apte & lutter pour
lexistence par des moyens honnétes. Multiplier ces petites
colonies, voila quel est son but, et cest sous son patronage
que vient de se fonder une société dite de protection de
lenfance abandonnée ou coupable » (p. 987).

La loi du 15 juillet 1893 sur I'Assistance médicale gra-
tuite (6) est particulierement importante : « La premiére
des grandes lois & avoir fait lapplication de ces principes
(assistance mettant & la charge des collectivité locales les
soins,) fut... la loi du 15 juillet 1893 sur ['assistance médi-
cale gratuite : loi décisive il en est puisquen mettant i la
charge de la collectivité locale tant les soins hospitaliers que
les soins a domicile, elle aboutissait a transformer lassisté
en malade payant et donc a faire perdre a hépital son
statut d établissement d assistance pour lui conférer celui
détablissement de soins » (p. 23). La loi du 30 avril 1930
permet de gravir d’un échelon I'échelle de la protection
sociale en instituant I'obligation d’assurance, dans un
premier temps pour les travailleurs les plus vulnérables.
Cet édifice, inachevé sera complété par la création de
la Sécurité sociale en 1945 (7). Mais il nous faut reve-
nir sur les colonies pénitentiaires, tant leur fonctionne-
ment s'est révélée particulierement inadaptée et source
de malheurs pour les enfants et les jeunes.

(5) Motet, « Sur la protection de 'enfance abandonnée ou
coupable », Revue d’hygicne et de police sanitaire, 1880, n°2, p.985 — 990.

(6) Voir les intéressantes considérations théoriques de Borgetto (Michel)
et Lafore (Robert), Droit de Laide et de laction sociales, Montchrestion, 3™ éd.

(7) Au grand regret de Pierre Laroque, qui, par deux fois m’indiqua qu’il
regrettait que la réforme de 1945 ne puisse, selon ses souhaits, aboutir a
la création d’une seule branche et d’une seule caisse.
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1839-1937 LA COLONIE DE METTRAY

Les colonies pénitentiaires ont fait 'objet de nom-
breux rapports et de plusieurs études (8). La colonie
de Mettray est en activité de 1839 a 1937. Elle fut
créée par la Société paternelle dans I'Indre et Loire a
Mettray : « Dés janvier 1840, la colonie de Mettray re-
coit les jeunes garcons acquittés par les tribunaux comme
ayant agi sans discernement, les jeunes condamnés & une
période d'enferment de plus de 6 mois et nexcédant pas
2 ans, les mineurs détenus par voie de correction pater-
nelle, et aprés la loi du 22 juiller 1912, les jeunes placés
par les services départementaux. De 1885 a 1910, la
Maison paternelle recoit des enfants « difficiles » de la
bourgeoisie a la demande des familles » (p. 47-48). Plus
de 1749 000 jeunes ont séjourné au total & Mettray.
En ce qui concerne les conditions de vie (et de mort),
les déces de « colons » semblent plus nombreux que
ceux annoncés par la Société paternelle. Les auteurs
de I'étude ont recensé 711 déces contre 478 d’apres
les documents de la Société. La colonie comporte une
infirmerie mais aucun déces ne semble y étre survenu.
146 enfants décédent avant 14 ans, 15 ont moins de
10 ans, un n'a que 7 ans et 456 ont entre 14 et 18 ans
(étude portant sur 678 colons), (p. 63-64). Les causes
retrouvées sont le plus souvent : « Phtisie pulmonaire,
méningite, tuberculose, scrofule, myélite, variole, dysente-
rie, fiévre typhoide, épilepsie, adynamie, anasarque, rou-
geole, fiévre cérébrale, scrofule, pneumonie, pyohémie, pé-
ritonite, bronchite, congestion pulmonaire, rhumatisme,
crise dappendicite, pleurésie, grippe infectieuse, épidémie
de grippe, maladies des voies digestives, infection gastro-
intestinale, affection du rein, bacillose, mastoidite aigué,
asthénie, « décés par inhibition ». Il faut bien entendu
ajouter & ces causes de décés, les suicides, les accidents in-
volontaires et volontaires, les mutilations et les meurtres »
(p. 65). En 1927 le directeur de la colonie note a
propos d’'un colon : « ce pupille sest stupidement grarté
Jusqua los le devant d’une jambe avec un morceau de
verre. Comme je lui faz’mz’s remarquer que sa sottise pou-
vait entrainer la gangréne et lamputation, « cest ce que
je cherche » ma-t-il répondu » (ibid.).

Nous pouvons cependant saisir, en cette fin du siecle,
I'émergence d’une prise de conscience qu’il est néces-
saire d’améliorer les conditions de vie de tous, en-
fants et meres compris, notamment parce qu’ils sont
les premiers a souflrir des guerres et des crises. Dans
une intéressante histoire relative aux orphelinats

(8) Ardouin-Weiss (Idelette) et Pottier (Georges-Francois), « Les déces
des enfants de la colonie agricole et pénitentiaire de Mettray », version
internet de l'article de la version compléte conservée an sein des archives
départementales d’Indre et Loire (1] 1303) p. 47-60).

et aux Gouttes de lait en Normandie (9), 'auteur
explore 'hypothese que, a la fin du XIX®™< siecle,
dans le Calvados, « lindustrie nourriciére » a contri-
bué a remplacer I'industrie de la dentelle en voie
de disparition. Avec la seconde moitié du siecle, la
situation générale des enfants saméliore ici comme
dans une partie des régions frangaises :
des créches, mesures d'aide financiére aux filles méres
destinées a réduire le nombre des abandons, et surtout
vote en 1874 de la loi Théophile Roussel » (p.9). Dif-
férentes mesures comme la réglementation du tra-
vail des enfants (10), 'amélioration des mesures de
protection sociale sont prises et le sort des enfants
progresse mais faiblement. Le « grand renferment du
XVII™ siécle » cesse et progressivement le pere perd
tout pouvoir sur ses enfants. Malgré cela les colonies
d’enfants se développent et Nicolle rappelle : « Le dé-
cret impérial du 19 janvier 1811 imposa que les enfants
trouvés, abandonnés ou orphelins pauvres soient deés
l'dge de six ans mis en pension préférentiellement chez
des cultivateurs ou des artisans » (p. 16). Le sort des
enfants qu'ils soient trouvés (enfants exposés dans
un lieu quelconque et dont la filiation est inconnue)
ou abandonnés est souvent peu enviable (il existe en
France, nombre a prendre avec précaution, un aban-
don pour 353 habitants et 39 naissances (p. 50)). Il
faudrait également rappeler les ravages occasionnés
par la variole ou la diphtérie et les autres maladies
infectieuses, témoins indirects de la misére humaine
et notamment de celle des enfants. Y compris pour
les mesures efficaces, comme la vaccination contre
la variole ou 'emploi du sérum antidiphtérique a
partir de 1895, les provinces francaises sont souvent
mal pourvues. Mais certaines mesures sont négatives.
Les mesures d’ordre politique ont un retentissement
important et rapide sur les comportements. Ainsi
la baisse des allocations aux « filles méres » en 1883
entraine une hausse des abandons (11).

« ouverture

(9) Nicolle Michelle), De orphelinat a la Gonutte de lait en Normandie,
Condé — sur — Noireau : Charles Cotlet, 2000, 157 p.

(10) Cf. Comiti (Vincent-Pierre), Les textes fondatenrs de laction sanitaire et
sociale, Sept siecles d’histoire des institutions, des droits de 'homme, de la santé, dun
travail et du social, 1331-2000,1ssy- Les Moulineaux, 2002, 430 p.

(11) Provence (Myriam), « Les enfants abandonnés et les enfants

naturels : histoire, sources et méthodes de recherche » (document internet
téléchargement) On lira notamment dans cet article I’histoire de I'accueil des
enfants délaissés « A Paris, plusienrs établissements accueillivent les enfants délaissés.
Lhipital du Saint-Esprit-en-gréve fut fondé dés 133 pour s'occuper des enfants tronvés.
Lhipital des Enfants-Ronges regut les enfants dont les parents étaient hospitalisés a
[Hotel-Dien en 1531. Quant a I'hdpital de la Trinité, il réceptionna des 1545 les enfants
de plus de six ans dont les parents étaient internés on emprisonnés » (p. 2).
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EN 1889 LA PUISSANCE PATERNELLE EST REMISE
EN CAUSE

Yann Favier s'est penché sur la défaillance parentale (12)
et nous indique que la puissance paternelle perd de son
caractere « de forteresse inexpugnable » 3 partir de 1889.
(p- 51) : « Dans ce grand dessein de prophylaxie sociale,
le législateur de la 1™ République songeait alors aux
enfants, maltraités, battus ou abandonnés. La défaillance
parentale peut, en effet, sidentifier & la mise en danger
de lenfant par des parents auteurs, complices de maltrai-
tances ou simplement impuissants i protéger leurs enfants »
(ibid.). On trouvera dans le texte d’Yann Favier la des-
cription juridique de la situation récente relative aux
obligations parentales en matiére de santé ainsi que les
obligations a charge de tout citoyen et, notamment des
professionnels du soin. La quasi-totalité de ces mesures
ont été I'objet de considération de la part de la puis-
sance publique que trés progressivement. Cependant
en cette fin du XIX*™siecle le crime de viol d’enfant
est reconnu comme un crime particulier comme sont
aggravées les condamnations pour les actes de cruau-
tés envers les enfants. En 1904 il devient interdit de
prendre une assurance déces sur la mort des enfants
de moins de douze ans. Les conditions de vie dans les
lieux de rétention des enfants n'en restent pas moins
particulierement difficiles dans la premiére moitié du
XXemesiecle.

Si la loi du 30 novembre 1892 sur I'exercice de la méde-
cine, naborde pas expressément la santé des enfants elle
institue cependant 'obligation de déclaration obligatoire
des cas de certaines maladies épidémiques qui touchaient
notamment les enfants comme l'ophtalmie purulente
des nouveau-nés, I'érysipele, la dysenterie épidémique, la
diphtérie, la scarlatine, la rougeole ou la coqueluche

LES INEDUCABLES AU XIX¢™e SIECLE

Frangoise Tétard (1953 — 2010) nous a quitté. La
Revue d'histoire de l'enfance « irréguliére » lui a ré-
cemment rendu hommage (13). Son impression est
celle de récurrence : « cest justement limpression de
stabilité et de récurrence qui domine. Le probléme des
mineurs inéducables est un enjeu central dans les poli-
tiques correctives des XIX et XX siécles, mais fonctionne

(12) Favier (Yann), « La défaillance parentale en matiére de santé :
protection judiciaire et protection médicale », Revue générale de droit médical,
2005, n° 17, p. 51 — 64.

(13) Tétard (Francoise), « Punis parce qu’inéducables. Les inéducables
comme enjeu des politiques correctives depuis le XIXe siecle », Revue
d’histoire de enfance « irréguliere », novembre 2012, n°12, p. 9 — 26.

apparemment dans la circularité et la répétition, ce qui
ne manque pas de dérouter Uhistorien » (p. 9). Apres
une réaction de 'opinion publique suite & « quelques
affaires », les autorités font une annonce politique
« dans un discours d affichage, proposant de nouvelles
mforme& qui, presque toujours, portent sur la rénova-
tion nécessaire des institutions existantes. Les différents
professionnels se renvoient ensuite la responsabilité des
dysfonctionnements ; des statistiques sont brandies,
qui toujours démontrent une aggravation des délits et
une augmentation du nombre de délinquants qui les
ont commis ». Puis 'action quotidienne reprend ses
droits et oubli s’installe.

Le terme inéducable est employé au XIX*siecle. Il
renvoie & une impossibilit¢ d’éduquer, aux notions
d’incorrigible, d’irrécupérable. Il est négatif. Des le
début du XIX®siecle, nous dit I'auteur, les enfants
victimes, dans les divers établissements « se sont ainsi
trouvés mélés aux enfants coupables par nécessité de lits
et par manque de moyens. Tous ont le méme régime et
« bénéficient » de mesures de placement dans les insti-
tutions correctives, quelles soient publiques ou privées.
La confusz'on est ainsi constamment entretenue, la socié-
té de cette époque pensant au fond delle-méme que les
enfants maltraités et en danger moral peuvent devenir
eux-mémes dangereux » (p. 12). 11 faut extraire I'enfant
qui commet un délit parce qu’il est malheureux. Il est
malheureux parce qu’il est mal éduqué ; il faut donc
Iextraire de son milieu selon un credo fort présent au
XIXeme sigcle. On lira avec intérét Ihistoire des mai-
sons de correction apparues au début du XIX*siecle,
apres I'échec des quartiers spéciaux dans les prisons
et I'échec de la prison spécialisée (La petite Roquette,
ouverte en 1836 et fermée quelques décennies plus
tard). Les colonies pénitentiaires, souvent privées,
isolées a la campagne, installés dans des batiments
de réemploi (casernes, couvents, abbayes, chiteaux
forts, manoirs..), sont 'objet d’une vaste enquéte par-
lementaire défavorable en 1872-1874 car « Certains
députés craignent entre autres le danger d'exploitation
des pupilles, « de simples particuliers inaugurant a leur
profit Uindustrie correctionnelle en ouvrant leur pension-
nat a des fermes d'un nouveau genre, des colonies & main
d'euvre lucratif » » (p. 14). Peu de choses changeront
et les « pupilles » sont classé(e)s selon leur « degré
de perversité » dans différents établissements. La der-
niere catégorie, celle des jeunes détenus, renvoyés des
colonies pénitentiaires pour insubordination d’une
part et les jeunes condamnés a plus de deux ans « sont
envoyés en colonies correctionnelles ot ils sont soumis & un
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régime disciplinaire spécial » (p. 15). (14) Lhygiéne est

souvent tres défectueuse.

QUE SE PASSE-T-IL DANS LES AUTRES PAYS ?

La période 1820 — 1914 a été abordée au sein d’un ou-
vrage édité en 2001 et consacré a Enfance et justice au
XIX siécle, Essais d histoire comparée de la protection de
lenfance, 1820 — 1914 (15). Cet ouvrage traite avant
tout des politiques « qui trouvent leur origine dans la
prise en charge des enfants par la justice et dans les ins-
titutions correctives » (p. 11). Les pays étudiés sont la
France, la Belgique et le Québec et la remarque, judi-
cieuse, est faite de la similitude des chronologies dans
Iélaboration des politiques nationales en Europe et en
Amérique du Nord, entre 1889 et 1912. Nous note-
rons, que dés le début du XIX™siecle, le droit social
(au sens large), évolue souvent de facon similaire au
sein des pays francophones. Apres le temps de I'em-
prisonnement et des « enfants corrigés », qui s'étend
environ de 1820 a 1880, vient I'intervention de I’Etat
dans les familles populaires (1870-1880), « dont les
compétences éducatives sont de plus en plus souvent mises
en cause » (p.16). Les débats internationaux se déve-
loppent également. Le souci du respect de I'enfant est
percu comme tardif : « Christian Carlier reléve bien
que, jusque vers 1830- 1840, indifférenciation pénale et
indifférenciation des dges se conjuguent dans la réalité,
quelles que soient les évolutions juridiques, pour rendre
vains, malgré quelques efforts isolés, la correction et [édu-
cation des enfants enfermés dans les prisons et autres lieux
de détention » (p. 24). Certes, les philanthropes et ré-
formateurs de la fin du XVIII*™*siecle et du début du
XIX®esiecle (dont Pelletier de Saint-Fargeau et Fran-
cois de la Rochefoucauld-Liancourt) se préoccupent
du sort des enfants pauvres : « Lun et l'autre font voter
par la Constituante la décision de créer des maisons de
correction départementales ou les enfants délinguants,

(14) Rappelons, tel que nous le relate Frangoise Tétard les espoirs de
Papres-guerre de 1939-1945 : « Aprés la période noire des bagnes d’enfants

de lentre denxc-guerres, un certain nombre de factenrs qui se produisent juste

avant, pendant on aprés la denxiéme guerre, apportent des changements notables

et nécessaires. Les éducatenrs apparaissent, ¢'est un nonvean métier qui engendrera

de nombrenses « vocations » et pour lequel se sont ouvertes plusienrs écoles dés

1943 ; la direction de ['éducation surveillée est créée an sein du ministére de la
Justice le 1erseptembre 1945, direction autonome par rapport a la vieille dame
pénitentiaire poussicrense ; Les Sanvegardes de lenfance et de 'adolescence s'installent
progressivement dans toutes les régions entre 1943 a 1946, elles visent a structurer
territori les politiques de l'enfance déficiente et en danger moral ; enfin les juges
des enfants arrivent a partir de 1945-1946, chargé »s entre antres d appliquer la
toute nonvelle ordonnance du 2 février 1945 « (p. 18).

(15) Dupont-Bouchat (Marie-Sylvie), Pierre (Eric), dir., Enfance et justice
an XIX' siecle, Essais d’histoire comparée de la protection de I'enfance, 18201914,
Paris, Presses universitaires de France, 2001, 443 p.

reconnus criminels ou acquittés par manque de discerne-
ment, seront “élevés et détenus” » (p. 24).

POURSUIVONS NOTRE APPROCHE
INTERNATIONALE

Catherine Rollet a étudié, grice a un échantillon de
congres internationaux sur l'assistance, la santé et la
protection de I'enfance, tenus en Europe pendant la pé-
riode 1880-1920, différents aspects de la santé et de la
protection de I'enfant (16). A une approche juridique,
puis médicale (17), va suivre une approche éducative
et sociale. Bien que ne traitant pas spécifiquement de
« l'enfance délinquante ou & probléme », 'auteur indique
les préoccupations de « police sanitaire » qui se font
jour ou se développe : « La woie juridico-administra-
tive, proche de ce que l'on appelle « police sanitaire », est
l'une des deux voies par laquelle l'enfance a fait son entrée
dans les congrés. Cette approche porte essentiellement sur
le statur des enfants nés hors mariages, sur les modali-
tés juridiques et administratives de laccueil des enfants
abandonnés, sur laménagement de leurs conditions de
vie, sur la surveillance des enfants placés en nourrice, sur
laide & apporter aux méres pauvres élevant seules leur
enfant » (paragraphe 11 de la version internet). Des
débats sont consacrés a 'enfance maltraitée. En 1889,
pour les enfants « moralement abandonnés », « ceux dont
les tribunaux pronongaient la protection judiciaire, il fut
recommandé de diversifié les modes daccueil, du place-
ment familial aux maisons d éducation spéciale, de fagon a
répondre aux situations trés différentes qui se présentaient.
La position finale tenait compte & la fois de l'expérience
frangaise du placement familial, et de l'expérience de l'ac-
cueil en collectivités selon le modéle anglo-américain. 1l est
intéressant de voir que, lors des séances, le rapporteur na
pas été suivi dans son désir de voir renforcer le systéme bri-
tannique des écoles industrielles et des écoles de réforme :
le mode familial rural, ou du moins en petits groupes, fur
affirmé comme le meilleur mode de placement, sauf cas
spécifiques » (paragraphe 14 de la version internet). Les
Etats ont tout d’abord voulu améliorer le sort des en-
fants sans famille.

Cela est vrai a la lecture des textes de cette époque,
mais aussi de nombre de textes antérieurs. La prise en
charge des enfants et adolescents ayant accompli des
délits ou des crimes est une préoccupation récente. La

(16) Rollet (Catherine), « La santé et la protection de I'enfant

vues a travers les Congres internationaux », Annales de dénographie
historique, 2000/1, n° 101, p.97-116. (Version internet :www.cairn.info/
revue-annales-de-demographie-historique-2001-1-page-97.htm ).

(17) Qui refera surface apres le deuxieme conflit mondial.
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conduite la plus courante des si¢cles passés est le rejet
et/ou la relégation.

Dans un article récent (18), les auteures rappellent
combien 'enfant a pu étre considéré comme pécheur
ou innocent, « Que cela soit sous la figure de I'enfant
changelin du Moyen Age, ou celle de I'enfant vicieux
au XIXe siécle et de l'enfant difficile au XXe siécle. ..
lenfant a quelque accointance avec l'univers du mal.
De fait, toute ['éducation correctionnelle, du Moyen Age
au X[ Xe siécle, sinscrira dans cette tradition dun en-
Jant & redyesser par la discipline ou le fouet dans divers
lieux de contention assurant, selon le pouvoir autorisé,
repentir, regrets et promesses de ne plus recommencer »
(p-15-16). Le milieu du XIX*siecle sera sensible a
la rééducation par le travail et au développement des
colonies agricoles. Ce mouvement touchera nombre
de pays occidentaux. A la fin du si¢cle I'instruction
gagne du terrain en Suisse comme en France ou
en Belgique, des mesures de protection sont prises
contre les « mauvais parents : « Les mauvais parents,
ceux qui se rendent coupables de cette mauvaise édu-
cation, sont bien les cibles des lois instaurant une nou-
velle politique de protection de l'enfance qui vont étre
votées par le Parlement genevois au début des années
1990. Un premier texte est adopté le 20 mai 1891,
qui permet de déchoir les parents jugés indignes de
leurs droits parentaux en instaurant la déchéance de la
puissance paternelle » (p. 18). La catégorie « d'enfant
abandonnés moralement » voit le jour, comme, suite
a la création des juges des mineurs américains, voit
le jour en 1913 une Chambre pénale de I'enfance
sur le territoire helvétique. Un examen médical sys-
tématique des enfants destinés aux classes spéciales
apparait dés le début du siecle. Lenfant « vicieux »
devient un « enfant- probléme », un « enfant difficile
a éduquer ». Le terme de « médico-pédagogique » de-
vient un terme de plus en plus employé et le 13 mars
1911, 'administration pénitentiaire quitte le minis-
tere de 'Intérieur pour le ministere de la justice (19).

AU TOURNANT DU XIX&me ET XXéme SIECLE

En fait, tout au long du si¢cle, la promiscuité continue
de régner et la généralisation des maisons de correction

(18) Droux (Joélle) et Ruchat (Martine), « I’ »enfant-probleme »,

ou I’émergence de figures problématiques dans la construction d’un
dispositif de protection de I'enfance (Geneve, 1890-1929) »,Carnets de
bord, 2007, n°14, p.14-27.

(19) Le site du Ministere de la justice wwwijustice.gouv.fr possede une
rubrique historique au sein de laquelle on peut lire une « Histoire de la
protection judiciaire de la jeunesse ».

a partir de 1850 par exemple en France n'améliore pas
les conditions de vie des enfants.

La loi du 24 juillet 1889 est importante (car la dé-
chéance de l'autorité paternelle des parents indignes
peut étre prononcée) : « Article premier : Les pére et
mére et ascendants sont déchus de plein droit, a I'égard
de tous leurs enfants et descendants, de la puissance pa-
ternelle... », en cas de diverses condamnations ainsi
qu'en cas d’alcoolisme, inconduite ou mauvais traite-
ment « compromettant soit la santé, soit la sécurité, soit
la moralité de leurs enfants » (Loi sur la protection des
enfants maltraités ou moralement abandonnés).

De plusla loi du 19 avril 1898, dans son article 1 assi-
mile aux coups et blessures volontaires le fait d’avoir
volontairement privé d’aliments ou de soins « un en-
Jant au-dessous de 15 ans accomplis, au point de com-
promettre sa santé » (Loi sur la répression des violences,
voies de faits, actes de cruauté et attentats commis en-
vers les enfants) : « Quiconque aura volontairement fait
des blessures ou porté des coups a un enfant au-dessous de
lage de 15 ans accomplis, ou qui l'aura volontairement
privé daliments ou de soins au point de compromettre sa
santé, sera puni d'un emprisonnement de un a trois ans et
d’une amende de seize & mille francs » (article premier).
Sont punis également I'exposition ou le délaissement
ayant entrainé une maladie ou incapacité de plus de
vingt jours ; la peine est la réclusion si 'enfant ou I'in-
capable est demeuré mutilé ou estropié.

Une preuve de l'attention de plus en plus impor-
tante portée aux enfants est apportée par la grande
loi de santé publique du 2 février 1902 qui souligne
Iimportance des vaccinations des enfants dans son
article 6 : « La vaccination antivariolique est obligatoire
au  cours de la premiére année de la vie, ainsi que la
revaccination au cours de la onziéme et de la vingtiéme
année. Les parents ou tuteurs sont tenus personnellement
de lexécution de ladite mesure ». Cette obligation, mal-
heureusement pas toujours respectée, conduira gran-
dement a réduire la mortalité due 2 la variole.

La loi du 22 juillet 1912 sur les tribunaux pour en-
fants et adolescents progresse dans la voie d’une spé-
cificité de la justice pour les mineurs. Ainsi, en ce qui
concerne les mineurs de moins de Treize ans « Art. Ier.
Le mineur de 'un ou de [autre sexe de moins de treize
ans, auquel est imputée une infraction & la loi pénale,
qualifiée crime ou délit, n'est pas déféré a la juridiction
répressive. Il pourra étre soumis, suivant le cas, a des me-
sures de tutelle, de surveillance, d'éducation, de réforme
et d assistance qui seront ordonnées par le tribunal civil
statuant en chambre du conseil », et plus loin « art. 4. S'il
apparaitrait que « lenfant est lauteur d’un fait qualifié
de crime ou de délit, il devra étre procédé i une enquéte
sur la situation matérielle et morale de la famille, sur le
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caractére et les antécédents de 'enfant, sur les conditions
dans lesquelles celui-ci a vécu et a été élevé, et sur les
mesures propres i assurer son amendement ».
Notre histoire est une histoire violente et la violence des
enfants peut répondre 2 la violence des adultes (20) :
« Enfants rejetés, enfants en surnombre, enfants auxquels
on impute toutes sortes de tare, les trouvés des XVII*™ et
XVIIF™ siécles nont souvent connu que de normes des-
tins. En premier lieu, c'est la mort qui les attendait. S'ils
survivaient aux terribles conditions du transport et de la
mise en nourrice, les enfants abandonnés devenaient gé-
néralement artisans, valets de ferme, servantes, soldats ou
matelots. Le hasard, sous l'ancien régime et dans la pre-
tme siecle, entre peu dans le cours de
ces existences : tout semble joué d'avance » (paragraphe
1 de la version internet : http://rhei.revues.org/2032 .
Au cours de cette période, la premicre partie du
XXtme siecle, ces enfants « de [Assistance publique »,
sont souvent placés comme domestiques dans des
fermes. Ces adolescents sont orientés de force vers les
travaux agricoles mais, de plus vers les emplois subal-
ternes. Lauteur nous relate certaines cruautés et la re-
lie 4 une frustration. Maltraités, ils s'en prennent aux
bétes : « La cruauté a l'égard des bétes est le reflet d’une
[frustration impuissante : oubliés par le directeur d'agence,
soumis aux ordres des maitres, inférieurs aux domestiques
eux-mémes, les pupilles wont plus qu sen prendre aux
animaux. Dans les fermes, en particulier dans les régions
pauvres, le bétail a une importance économique vitale ;
de ce fait, il est lobjet de toutes les attentions. Les bles-
sures infligées volontairement aux animaux entre donc de
plain-pied dans le « cycle vindicatif ». Contrairement au
« grand massacre des chats » et aux violences ritualisées
des apprentis parisiens, la cruauté envers les bétes de la
campagne permet au domestique de protester contre le
maitre qui le traite comme un animal, alors que les ani-
maux sont traités mieux que lui » (paragraphe 13 de la
version internet)
Mais poursuivons notre cheminement administratif.
En 1904 I'Assistance publique est détachée des hopi-
taux (loi du 30 juin 1904).1l s'agit d’'une étape impor-
tante car cette structure peut utiliser une palette plus
étoffée dont plusieurs mesures seront appelées a un
certain développement sous le nom d’Aide Sociale a
Penfance en 1956 : « Certe loi (Loi du 30 juin 1904)
a pour but de :
— faciliter l'admission des enfants assistés,
— Cviter les transferts d'enfants d’un département a un
autre,

miere moitié du XL

(20) Jablonka (Ivan), « La riposte des moins que rien : les adolescents
de I’Assistance publique et 'usage de la violence (1900-1940) », Revue
d’histoire de enfance « irréguliere », 2007, n°9, p. 47-56.

— augmenter les pensions accordées aux nourrices, verser
un secours aux familles,
—  confier la tutelle aux préfess,
— remettre le service des enfants assistés aux Conseils
généraux,
— déclarer les enfants assistés « Pupilles de la Nation »,
UEtat devenant pére et mére de l'enfant » (21) (p.5).
En 1928, Meuyer, médecin des hopitaux de Paris,
fait un point intéressant dans Paris médical (22). La
définition qu’il donne circonscrit le champ d’étude :
« Lenfant en danger moral est celui qui, victime dun
abandon familial, ou dune éducation mauvaise, ou
d'une constitution psychiquement défectueuse, est en
danger de devenir un délinquant ou un criminel » (p.
427). Un tableau est dressé. Il rappelle la loi de 1850
sur 'éducation et les patronages des jeunes détenus et
les mesures destinées a protéger les enfants abandon-
nés ou moralement abandonnés, les enfants employés
dans les professions ambulantes et les enfants victimes
de violences notamment. Rappelons ici le fléau, dans
les siecles passés, y compris le XX siecle, du travail
des enfants en France et les piétres justificatifs invo-
qués (apport financier pour les familles ou formation
précoce a des activités professionnelles). Son discours
et sa perception sont clairs : « Toutes les mesures destinées
a protéger lenfant contre les dangers qui le menacent, et
a lamender quand il sest rendu coupable d’un délit, ont
trouvé leur compléte application dans la loi du 22 juillet
1912, sur les tribunaux pour enfants et adolescents et sur
la liberté surveillée. Cette loi a été complétée par celle de
1921 sur l'extension de la déchéance paternelle, et celle de
1923 sur l'abandon de famille.
Dans toute cette législation, deux principes sont prépon-
dérants : l'enfant malheureux doit étre protégé, le mineur
délinquant doit étre rééduqué » (Ibid.).
Le mineur au-dessous de treize ans ne peut étre péna-
lement responsable et les mineurs de treize a dix-huit
ans continuent a étre justiciables des tribunaux ordi-
naires. En cas de premier délit la mise en liberté sur-
veillée est prononcée. La correction paternelle (article
375 du code civil), continue d’exister. Lauteur sou-
ligne 'importance de la loi du 21 aotit 1899 qui a per-
mis I'établissement des « juvenile court ». 1l demande
que soit reconnu le fait que parmi les enfants vaga-
bonds, les enfants « psychopathes » étaient nombreux,
« les plus nombreux ».

(21) Provence (Myriam), « Les enfants abandonnés et les enfants
naturels : histoire, sources et méthodes de recherche » 9 p. (ressource
internet : cantalliens.free.fr/PDF/enfants-abandonnes.pdf).

(22) Meuyer, « Mesures de protection en faveur de I'enfance en danger
moral », Paris médical, 17 novembre 1928, p. 427 — 430.
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LES SERVICES SOCIAUX DEVIENNENT
PARTENAIRES

Lceuvre du service social de 'enfance en danger moral
est créé a Paris en mai 1923 a la demande des ma-
gistrats du Tribunal pour enfants et adolescents. Les
assistantes et assistants du service social, au nombre
de 17 en 1929 exercent une triple action (23) : « 1°
1ls font, sur l'enfant et son entourage, des enquétes sociales
et familiales, qui sont complétées par les consultations
médico-psychiatriques et syphiligraphiques du service, et
ainsi documentent le magistrat sur [histoire de l'enfant et
les causes réelles des difficultés a résoudre.

2° [ls proposent des solutions au juge (mesures déduca-
tion, soins, changement de milieu.

3° Ils exécutent certaines mesures ddoptées et exercent
sur lenfant et sa famille une surveillance amicale et une
influence éducative » (p. 1694).

En fait les corrections paternelles persistent et la loi
continue de prévoir la mise en prison de 'enfant ou de
I'adolescent dont les parents se plaignent. Les magis-
trats de paris ont établi une consultation, des soins
et une rééducation spéciale « tandis quune protection
indispensable contre les parents qui les exploitaient était
donnée a d'autres » (Ibid.). Une autre branche du ser-
vice est consacrée aux déchéances paternelles. En no-
vembre 1927 un examen médico — psychiatrique est
institué pour certains « jeunes délinquants ». En 1928,
ce service social fait 'acquisition du chateau de Sou-
lins & Brunoy.

Un praticien nommé Bize (24).Bize participe d’un
courant qui sest affirmé dans 'entre-deux guerres, de
classification de l'enfance délinquante en catégories
médicales et psychologiques et dont la vocation est de
se substituer aux catégories juridiques, morales ou reli-
gieuses en cours jusque-13, suivant le principe de rupture
avec le droit pénal classique, initié par le mouvement de
Défense sociale » (paragraphe 3 de la version internet)
Notons que le fait médical est, apres la guerre, reconnu
puisque : « Le docteur Bize est engagé sous contrat par
Jean-Louis Costa, sur les conseils, selon ['intéressé de Pierre
Ceccaldi, en novembre 1946, pour exercer les fonctions de
« conseil médical a la direction de ['Education surveillée ;
inspecteur médical des établissements surveillée ; respon-
sable d'un service psychiatrique du centre dobservation
des mineurs de paris ». 1l est affecté définitivement au

(23) Ichock (G.), « Le service social de 'enfance en danger moral », Le
progres médical, 1929, partie 01, p. 1693 — 1699.

(24) Jurmand (Jean-Pierre), « Bize, un médecin a I’Education surveillée
ou les sciences de 'observation entre archaisme et modernité (1946-
1955) », Revue d’histoire de enfance « irrégulicre », 2004, n° 6, p. 121-156
(version électronique sur : https://rhei.revues.org/786) .

centre d’observation de Savigny-sur-Orge en novembre
1952, Savigny étant devenu le centre unique d’obser-
vation de Paris en 1950 » (paragraphe 6). Apres 1945,
le juge des enfants devient le principal acteur du droit
des mineurs. En mati¢re de délinquance le ministere
de la justice garde la plénitude de ses attributions, « Les
troubles pathologiques ne sont plus la caractéristique prin-
cipale de la délinquance daprés-guerre, plutor percue
comme une conséquence de la « démoralisation » due a
la période sombre de la guerre et de carences éducatives »,
(paragraphe 8 de la version internet). Laccent est mis
sur la rééducation. Le médecin est a son service. Le
déterminisme médical et scientifique n'est plus percu
avec autant de force ; pédagogie et éducation prennent
de 'importance.

De nouveaux acteurs saffirment progressivement. 11
serait schématique de résumer la prise en charge de
'enfant, dans les siécles passés, par un trio Justice Fa-
mille Eglise (en France par exemple), mais comme I'a
souligné Louise Hamelin Brabant a propos du Qué-
bec, propos transposable dans nombre de pays dont la
France (25) : « La culture des sociétés modernes est entrée
dans le régne de ['expertise Lautorité des experts sy impose
en vertu de la légalité er d'une compétence fondée sur des
régles institutionnelles établies rationnellement... Len-
Jance contemporaine devient ainsi de plus en plus régula-
risée par d autres instances sociales que la famille. Dans
le mowvement oii de nouvelles régles institutionnelles
prennent forme pour les acteurs sociaux, apparaissent un
nouveau langage, des idées et des conceptions inédites au
sujet de l'enfance. Cette expertise prescriptive et norma-
tive énonce de maniére explicite la maniére de se compor-
ter avec l'enfant. On assiste ainsi a une jonction entre le
registre médical et le registre social au sein d’une alliance
qui réunit enfance, médecine et famille » (p. 278). Mais
dans bien des domaines un autre acteur intervient en
tant que décideur et régulateur : la Justice. Mais ce
champ n’est pas couvert par Louise Hamelin Brabant,
compte tenu de la limitation de son sujet. On lira
avec intérét ses écrits sur deux modeles médicaux pré-
dominants lors de cette période (1930-1970), a savoir
la puériculture et la psycho pédiatrie.

Une mesure importante fut la création des allocations
familiales entre les deux guerres. Aider les familles, du
fait notamment des efforts spécifiques qu’elles accom-
plissent apparait, non seulement comme une mesure
d’encouragement démographique, mais comme une
mesure de justice.

Deux orientations se développent dans I'entre-deux

(25) Hamelin Brabant (Louise), « I’enfance sous le regard de I'expertise
médicale : 1930-1970 », Recherches sociggraphiques, 2006 (2), XLVIIL, p. 277-
298.
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guerres : la prise en compte de facteurs sociaux et une
« médicalisation » de 'approche de I'enfance encore
appelée « criminelle ». Il est possible, car leur histoire
juridique et sociale est, rappelons-le, trés souvent
parallele et s’enrichit 'une de I'autre, d’appréhender
ces évolutions en se tournant vers la Belgique (26).
Inspiré, par les travaux de A. Prins : « Le législateur de
1912 [15 mai 1912] avait décidé de supprimer désor-
mais tout coté punitif a laction judiciaire. Le juge des
enfants ne serait plus un magistrat, appelé i appliquer,
aux jeunes délinquants, une peine quelconque, soit de
prison, soit damende, mais il sinspirera du caractére
particulier de l'enfant et de cette vérité élémentaire que
cet dge doit étre consacré a 'éducation » (p. 220). 11
insiste sur le role et les fonctions du délégué a la pro-
tection de I'enfance ; le délégué est chargé de visiter
I'enfant avant ou apres le jugement et, s'il est sollicité
avant le jugement, il doit adresser un rapport sur le
milieu familial dans lequel 'enfant a vécu. La sur-
veillance s'étend aussi aux enfants placés sans les éta-
blissements de I'Etat comme dans les établissements
privés. Pour Wels, juge des enfants a Bruxelles, dont
il rapporte les propos : « Le placement de 'enfant
doit...constituer une exception. Quand le juge sollicite
une enquéte familiale, et [que] on est appelé a se pro-
noncer sur lopportunité du placement de l'enfant, on
considérera cette issue comme un pis-aller. En effet, le
milieu le plus rationnel pour le développement de I'en-
Jant reste toujours le miliew familial, aussi longtemps
que ce milieu est tolérable, cest-a-dire aussi longtemps
quavec une assistance intelligente, il peut suffire &
l'éducation de l'enfant » (p. 223). Il insiste ainsi sur la
qualité de 'habitat « On dit couramment : tel I'habi-
tat, tel homme » (p. 224) et 'importance de prendre
en compte hygiéne. Ichok insiste peu sur les condi-
tions de vie de la famille : « Le délégué peur dispenser,
avec prudence et modération, des conseils aux parents
eux-mémes, éclairer leur ignorance ou tenter de dissiper
le préjugé. Il peut se faire également le protagoniste de
lanti-alcoolisme, de 'action contre le cinéma ? Etc. »
(p- 226). Un centre d’examen, dans ce cadre de I'en-
fance et de I'adolescence en danger physique et mo-
ral est créé a Lyon en 1930 gréice a 'action d’Imbert,
(chef du service central de I'inspection générale des
services administratifs) et de Gros, procureur géné-
ral. Il convient de noter qu'une révolte survenue a la
colonie de Belle-Isle avait été 'objet d’un fort écho.

Un autre auteur, Aubrun insiste avec plus de force sur

(26) Ichok (G.), « I’action sanitaire a I’étranger, la protection de
Penfance criminelle en Belgique », Revue d’lygiene et de médecine préventive,
1934, n°56, p. 219-226.

le facteur médical (27), malheureusement il porte son
propos sur le facteur héréditaire, facteur reconnu a
tort dans nombre d’étiologies passées : « Tous les socio-
logues saccordent & reconnaitre aujourdhui que, dans
la plupart des cas, cest moins le délit qu’il importe de
considérer que [état physiologique et mental du jeune
délinguant » (p. 364). 1l évoque « une déformation de
léducation premiére, résultar d’un manque absolu d’in-
Sfluence familiale » (ibid.), et de certaines causes écono-
miques, « Mais il Y @ aussi et nous pourrions dire surtout,
Uinfluence de I'hérédité, et cest & cet égard surtour que
le probléme de l'enfance criminelle revét un caractére de
particuliére commisération. Les conséquences de ['héré-
dité alcoolique sont bien connues...La tuberculose est
considérée également comme 'un des facteurs principaux
des troubles du développement intellectuel. Ses effets no-
cifs sétendraient jusqui la seconde génération » (p. 364
— 365). Il demande que I'examen médical constitue
'axe méme de I'enquéte a effectuer et il ajoute : « En
Belgique, la législation édictée en pareil cas a beaucoup
de points d'analogie avec la notre. C'est également au
juge quil appartient de placer l'enfant en observation et
de le soumettre & un examen médical. Mais l'application
de cette mesure est entourée ici de garanties autrement
sérieuses que chez nous » (p. 365). 1l cite avec admira-
tion les réalisations belges, notamment I'établissement
spécial d’observation médico-pédagogique pour gar-
cons a Moll et celui de Namur pour les jeunes filles,
et dresse un tableau sombre de la situation francaise :
« 1l existe sans doute divers établissements pour les enfants
anormaux et arriérés ainsi que des consultations médico
— sociales sappliquant & certains sujets atteints de mala-
dies nerveuses et mentales.

De méme, en dehors des colonies pénitentiaires, les patro-
nages et les ceuvres de relévement issues de linitiative pri-
vée, créés a lintention de l'enfance criminelle ou simple-
ment coupable, sont en nombre suffisant. Mais la plupart
bornent leur action & la rééducation morale et profession-
nelle des pupilles qui leur sont confiés, sans se préoccu-
per autrement des tares héréditaires dont ils peuvent étre
atteints » (p. 360).

Le recours a ’hérédité est une constante qui perdure
au XX <siecle. Cette évocation étiologique, trés sou-
vent abusive, permet notamment de disculper pro-
fessionnels et autorités de I'inefficacité préventive et
curative des actions notamment sociales et écono-
miques. L'individu est marqué par son hérédité mor-
bide, alors que faire ? La responsabilité, tant de la
maladie que de I'échec du traitement sont rejetés sur

(27) Aubrun (H.), « ’'importance du facteur médical dans le probleme
de ’enfance criminelle », Paris médical : la semaine du clinicien, 1928, n® 68,

p. 364 — 366.
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lindividu. A y prendre attention tant cette étiologie
héréditaire est inexacte et présente dans les siecles
passés. Rien ne permet de penser qu'elle nous est
étrangere.

APRES LE DERNIER CONFLIT MONDIAL

Lordonnance du 2 février 1945, relative a 'enfance
délinquante, restructure les juridictions et 'Ordon-
nance du 1¢ septembre 1945 modifie profondément
la protection de la jeunesse : un corps de magistrats
voit le jour, les juges des enfants et des mesures variées
sont définies dans le champ éducatif, du milieu ouvert
a l'internat. La distinction entre les différentes catégo-
ries de mineurs disparait et le régime du casier judi-
ciaire des mineurs est amélioré.

Les créations de structures internationales et la publi-
cation de textes incitatifs ou entrainants des obliga-
tions sont peu nombreuses. Mentionnons la création
de I’Association internationale pour la protection de
I'enfance en 1913, 'adoption par la Société des Na-
tions le 24 septembre 1924 de la Déclaration de Ge-
néve concernant les droits de I’enfant mais surtout le
20 novembre 1989, I'adoption par I'’Assemblée géné-
rale des Nations unies de la Convention internationale
des droits de I'enfant qui traite notamment de la santé,
de la sécurité sociale, de la protection contre I'exploi-
tation économique et sexuelle, des droits accordés aux
délinquants juvéniles et de la protection contre 'enro-
lement en dessous de 15 ans dans les forces armées.
Rappelons que 'UNICEF (Fonds des Nations Unies
pour I'enfance) fut créé en 1946.

En 1983, une circulaire (n°4/38 du 16 mars 1983)
apporte de nouvelles orientations quant aux missions
de la Protection maternelle et infantile peu de temps
avant le transfert de compétences en la matiére de 'Etat
aux départements. Actuellement « Le service doit parti-
ciper aux actions de prévention des mauvais traitements
et de prise en charge des mineurs maltraités Art. L2112-2
du Code de la santé publique. Si les services de PMI sont
partie prenante des missions de protection de ['enfance
en danger, celles-ci ne constituent pas l'essentiel de leurs
actions, puisque cest « en outre » qu’ils doivent y partici-
per, aux cotés des autres services du conseil général. Leur
objectif premier est bien de permettre a tous les enfants
d'avoir un bon développement physique et psychoaffectif,
dans un environnement favorable » (28)(Paragraphe 14
de la version internet).

(28) Cadart (Marie-Claude), « I’enfant et la PMI, d’hier a aujourd’hui.
Entre médical, social et politique », Informations sociales, 4/2007, n°140,

p. 52-63.

Si nous faisions un point assez récent sur le droit et la
santé de I'enfant (29), l'autorité parentale « appartient
aux péres et mére jusqua la majorité ou Iémancipation
de Uenfant pour le protéger dans sa sécurité, sa santé et
sa moralité, pour assurer son éducation et permettre son
développement dans le respect dii & sa personne » (p. 3).
Larticle 371 du code civil est protecteur : « Lautorité
parentale est un ensemble de droits et de devoirs ayant
pour finalité 'intérét de l'enfant.

Elle appartient aux parents jusqu la majorité ou l'éman-
cipation de lenfant pour le protéger dans sa sécurité, sa
santé et sa moralité, pour assurer son éducation et per-
mettre son développement, dans le respect dii a sa personne.
Les parents associent lenfant aux décisions qui le
concernent, selon son dge et son degré de maturité ».

Les devoirs des médecins a I'égard des parents, en
matiere d’information sont de plus en plus étendus,
notamment depuis I'arrét de la Cour de Cassation du
28 janvier 1942 et désormais : « Lorsque le patient est
mineur, le devoir dinformation du médecin sexerce a
[égard des parents avec quelques particularités. En prin-
cipe, le secret médical ne leur est pas opposable, et ils ont
le droit de savoir ce que pense le médecin quant a l'état de
santé de leur enfant, méme sil existe des réserves lorsquil
sagit dun adolescent. Si le médecin peut, dans certaines
situations, pour des raisons légitimes quil apprécie en
conscience, tenir un adulte dans lignorance d’un diagnos-
tic, ou dun pronostic grave, il ne peut adopter une telle
position a ['égard des parents » (p. 10). Le consentement
a un acte médical reléve de la décision des parents. Des
limites sont fixées. En cas d’hospitalisation, si le titulaire
de l'autorité parentale, en désaccord avec les traitements
préconisés, ou pour une autre raison, peut mette fin a
une hospitalisation, apres avoir rempli une attestation
« établissant qu’il a eu connaissance des dangers que cette
sortie représente pour le mineur. Toutefois, en cas de réel
danger pour lenfant, les parents sexposent & ce que le
signalement soit effectué au Procureur de la République,
pour que des mesures de protection soient immédiatement
prises » (p. 16). A noter que l'hospitalisation d’office
d’un mineur atteint de troubles mentaux est possible et
n'est pas soumise a des regles spécifiques. Quant a 'ur-
gence, elle n'est pas définie par le législateur, reléve de
Pappréciation du médecin et autorise toute personne
présente aupres de I'enfant & réclamer des soins. Larticle
42 du Code de déontologie médicale dispose qu'un
médecin, appelé aupres d’'un mineur doit sefforcer de
prévenir les parents ou le représentant légal, mais sils
n'ont pu étre joints, il doit donner les soins nécessaires

(article 42 du Code de déontologie médicale). |

(29) Voir par exemple Duval-Arnoul (Domitille) et Duval-Arnould
(Marc), Droit et santé de l'enfant, Paris : Masson, 2002, XV-244 p.
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PARENTAL PERSPECTIVES ON INCIDENTAL FINDINGS
IN PEDIATRIC RESEARCH: THE MISSING VOICE IN THE DEBATE
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RESUME

Lutilisation du séquengage du génome entier (SGE)
en recherche pédiatrique complexifie les débats en-
tourant la communication des découvertes fortuites
(DF) aux participants. La voix des participants a la
recherche demeure manquante au débat sur le type de
DF qui devraient ou pourraient étre communiquées
en recherche pédiatrique. Nous avons donc menée une
recherche qualitative aupres de onze parents d’enfants
atteints ou ayant été atteints d’un cancer pédiatrique
afin de comprendre leurs perspectives et attentes quant
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a la communication des DE Dans cette étude explo-
ratoire, les parents interrogés expriment leur volonté
d’étre informés de tous les types de DE. Cette préfé-
rence va a I'encontre de la définition actuelle du critere
d'utilité clinique, généralement admis dans la com-
munauté médicale et scientifique comme un des cri-
teres fondamentaux dans la décision de communiquer
(ou pas) une DE Les résultats de cette étude invitent a
poursuivre la réflexion sur la communication des DF
en prenant en considération non seulement I'opinion
des experts, mais aussi I'expérience des parents, dans le
contexte des limites structurelles du systeme de santé
et des infrastructures de recherche.

MOTS-CLES

découvertes fortuites, mineurs, séquencage de nou-
velle génération

SUMMARY

The use of whole genome sequencing (WGS) in pae-
diatric research complexifies the debates around the
communication of incidental findings (IF) to the re-
search participants. The voice of research participants
is lacking from the debate on what type of IF should
or could be communicated to the participants in pae-
diatric research. A qualitative inquiry was undertaken
and eleven parents having a child who have been dia-
gnosed with a paediatric cancer were interviewed in
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order to better understand their points of view and
expectations regarding the communication of IE The
parents interviewed in this exploratory expressed their
desire to be informed of all types of DE. This preference
goes against the current expert consensus on the clini-
cal utility criterion, widely accepted as one of the basic
criteria in the decision to communicate (or not) a DE.
The results of this study call for further reflection on
the communication of DE taking into consideration

i la recherche biomédicale vise ultimement a pro-

curer des connaissances générales, elle produit

parfois des résultats qui concernent un partici-
pant spécifique. Cela est d’autant plus fréquent depuis
que les technologies de séquengage de nouvelle géné-
ration, tel que le séquencage du génome entier (SGE),
sont utilisées en recherche. Ces technologies générant
des quantités inégalées de données [1], la communi-
cation des résultats de recherche aux participants est
devenue I'un des enjeux les plus importants au sein
des débats contemporains en éthique de la recherche
[2-4]. Cet enjeu est encore plus complexe lorsque les
participants a la recherche sont mineurs. Les enfants
ne pouvant décider pour eux-mémes sils veulent ou
non prendre part a la recherche et, si oui, a quelles
conditions. La recherche pédiatrique est régie par des
obligations éthiques et légales particuliéres, notam-
ment le devoir d’agir dans le « meilleur intérét des en-
fants » [5]. Or, les parents ont une position privilégiée
pour juger du meilleur intérét de Jexr enfant, qui peut,
cependant, ne pas toujours étre entiérement superpo-
sable au « meilleur intérét de I'enfant » tel que défi-
nit par les experts (juristes, éthiciens et scientifiques).
D’ou I'intérét d’explorer les attentes et les perceptions
des parents 4 I'égard de la communication des DE
En plus de générer de grands jeux de données, le
SGE produit également des données dont la nature
est extrémement variable. Par exemple, certaines des
données peuvent avoir une signification clinique
connue, mais la plupart ont une valeur prédictive
incertaine ou totalement inconnue (bien que cela
puisse changer avec le temps, suivant I'évolution des
connaissances). Egalement, certaines des données sont
en lien avec lobjectif de la recherche et d’autres en
dépassent I'objectif initial [6]. Ces dernieres, appelées
les découvertes fortuites (1) (DF), peuvent avoir des

(1) Nous maintenons ici 'usage de cette expression afin de garder une
harmonie avec la littérature sur le sujet, bien que I'idée de découvertes

the opinion of experts, but also the experience of pa-
rents, in the context of the structural limitations of the
health system and research infrastructure.

KEYWORDS

incidental minors, next

sequencing

findings,

generation

implications médicales, familiales (ex. décisions repro-
ductives) ou comportementales (ex. style de vie) pour
le participant. Qui plus est, en raison de leur com-
posante génétique, certains résultats « individuels »
peuvent également avoir des implications pour ses
apparentés biologiques.

Une large part des données générées par le SGE en
recherche pédiatrique ont une nature prédictive (2).
Or, les textes normatifs régissant I'usage des tests géné-
tiques chez les mineurs s’accordent généralement pour
dire que posséder ce type d'information sur la santé
future de I'enfant est contraire 4 son meilleur intérét
et que les tests génétiques prédictifs ne devraient étre
utilisés chez les enfants que lorsque des traitements ou
des mesures préventives peuvent étre instaurés durant
I'enfance [9]. Lon se trouve ainsi face A une série de
questions qui ne font toujours pas 'objet de consen-
sus: dans quelle mesure y a-t-il un devoir éthique de
communiquer les DF aux participants a la recherche ?
Quelles DF devraient ou pourraient-étre communi-
quées ? A quelles conditions devrait-on le faire? Les
enjeux éthiques sous-jacents sont complexes : bienfai-
sance, respect de 'autonomie des participants et de la
vie privée ; justice (droit aux soins) ; confiance des par-
ticipants envers I'ensemble du complexe médical (les
chercheurs, le syst¢me de santé et ses professionnels) ;
réciprocité (la recherche a pu étre menée notamment
griice A ces participants). A ces enjeux s'ajoutent éga-
lement des enjeux juridiques (a qui revient la respon-
sabilité de communiquer les DF et la durée de cette

«imprévues » ou « fortuites » porte a confusion si 'on tient compte

que tout génome est porteur de variations génétiques, et donc que

tout séquencage individuel produira nécessairement des « découvertes
imprévues » — ce qu’on ignore de fait c’est la nature de ces découvertes
(Facio et al., 2013 : 261; Kohane et Taylor, 2010 : 2).

(2) Par exemple, le statut de porteur sain d’une maladie récessive,

le développement de maladies se déclenchant a I’4ge adulte et la
susceptibilité accrue a développer des maladies communes comme des
maladies cardiovasculaires.
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obligation), sociaux (comme I'impact de la communi-
cation des DF sur le syst¢éme de santé), et ceux propres
a la recherche impliquant des mineurs.

Dans ce contexte, quelles DF devraient étre ou pour-
raient étre communiquées en recherche pédiatrique ?
La question est d’autant plus complexe qu'une ten-
sion semble exister a ce sujet entre la perspective des
chercheurs et celle des parents interrogés (les partici-
pants). Les chercheurs préconisent la communication
des DF ayant une finalité clinique [10, 11]. Ils sont
ainsi 4 'unisson avec les recommandations existantes
concernant la communication des DF en recherche,
dont le critere directeur est I'« utilité clinique », soit le
potentiel de la DF 4 introduire une modification dans
I'intervention médicale auprés du participant, comme
un traitement ou des mesures préventives [12]. Ainsi,
seule les DF ayant une importance pour la santé sont
classées dans la catégorie des « résultats devant étre
communiqués », selon nombre de recommandations
[4]. Mais, tel n'a pas toujours été le cas.

Lorsque le National Institutes of Health a proposé
en 1997 Tutdilité clinique comme l'un des criteres
pour I'évaluation des tests génétiques, cette notion
comportait, en plus des éléments strictement médi-
caux, d’autres considérations d’ordre psychosociales
(comme la planification reproductive et le support
psychosocial) [13]. Cette interprétation plus large de
la notion d’ « utilité clinique » tend davantage vers ce
que semblent préconiser les participants a la recherche
et le public général. De fait, ces derniers accordent une
grande importance 4 la communication de tous les
types de DE incluant celles ayant une utilité clinique
incertaine ainsi que celles ayant des implications pour
les choix reproductifs [14-16]. Mettant de I'avant les
principes d’autonomie et de responsabilité, ils font va-
loir les droits des personnes a étre informées et a faire
leurs propres choix, et se disent préts 4 assumer les dé-
savantages possibles, comme l'incertitude des résultats
ou I'anxiété [15](3). Dans un contexte pédiatrique, les
principes d’autonomie et de responsabilité sont plus
problématiques puisqu’il s'agit d’assumer pour autrui
de possibles impacts psychosociaux pouvant influen-
cer 'ensemble du développement de I'enfant. Dans
certains cas, 'impact va au-dela de I'anxiété et inclus
les effets déléteres d’un étiquetage pouvant devenir
une prophétie auto réalisatrice.

Une étude parue en 2013 rapporte les préférences de
200 patients (incluant des mineurs) et leurs familles

(3) Selon Bollinger et ses collegues (2012 : 456), recevoir des résultats
individuels et des DF peut en effet donner aux participants un sens de
controle et de pouvoir personnels. Ce qui s’inscrit, selon Townsend et ses
collégues, dans la logique du «patient/consommateur engagé » (2012 :
2523).
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ayant accepté le SGE pour des finalités cliniques. Les
résultats montrent qu’une large majorité des gens sou-
haitent étre informés des différents types de DF (un
statut de porteur (92%), une susceptibilité accrue au
cancer (89%), une maladie 4 déclenchement tardif
(92%) ou une maladie se déclenchant durant I'en-
fance (95%) [17]. Toutefois, cette étude quantitative
permet peu de comprendre les motivations derriere les
choix des individus. De plus, concernant les DF qui
ont trait a des mineurs, seul le choix d’étre informé ou
non des maladies se déclenchant durant I'enfance ou
I'adolescence existait. Il est possible que la méthode de
recrutement choisie ait engendré un certain biais de
recrutement favorable 3 une communication accrue
des DE D’ailleurs, si de nombreux textes viennent
nourrir le débat quant a savoir §’il faut privilégier
une communication restreinte ou élargie des DF, peu
d’articles portent sur le contexte propre a la recherche
pédiatrique. En somme, le débat reste ouvert non
seulement sur la question a savoir quels types de DF
devraient étre ou non communiqués aux participants
a la recherche, mais aussi sur 'interprétation a donner
au critére d’utilité clinique, qui guide les discussions
entourant la communication des DF [11].

Alors que la perspective des chercheurs [19], des
médecins [20] et celle des comités d’éthique de la
recherche [21, 22] a régulierement été explorée dans
la littérature scientifique récente autour du débat sur
la communication des DF, la voix des parents a été,
jusqu’a tout récemment, presque absente des discus-
sions sur la gestion des DF [10]. Considérant que les
participants sont les personnes les plus concernées par
les résultats [23-25], la question de savoir comment
les participants 4 la recherche pergoivent la communi-
cation des DF est cruciale [4].

Considérant, d’une part, l'utilisation croissante du
SGE en recherche pédiatrique [26-28], le manque de
consensus sur le type de DF devant étre communiqué
[11](4) et I'absence de lignes directrices consensuelles,
et d'autre part, le besoin d’intégrer la perspective du
public dans le développement des politiques entou-
rant la communication des DF [10], ils nous est ap-
paru nécessaire d’adopter une approche participative
afin de contribuer a la réflexion. Une telle approche
pourra permettre, ultimement, d’intégrer les intéréts
et les valeurs de 'ensemble des acteurs, incluant les
citoyens « profanes », aux processus d’élaboration des

politiques [29, 30].

(4) Alors que plusieurs groupes décrivent une obligation éthique de
communiquer certaines DF aux participants, d'importantes controverses
persistent, de méme que I'absence de méthode standardisée pour la
communication de ces résultats (Wolf, 2012; Fabsitz ez al., 2010; Berg ez
al., 2013; Bredenoord ¢t al., 2011; Gliwa et Berkman, 2013).
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OBJECTIF & QUESTIONS DE RECHERCHE

Notre objectif a été de comprendre et d’analyser les
opinions, les attentes et les préoccupations reliées a
la communication des DF produites par le SGE, a
partir du point de vue des parents ayant un enfant
participant, ou ayant participé, a de la recherche en
génétique. Lobjectif de I'analyse étant de prendre le
pouls de 'expertise de parents (basée sur leurs expé-
riences) et de réfléchir sur la facon dont celle-ci s’arti-
cule a l'expertise médico-scientifique et légale. Il ne
sagit pas de prétendre que ces formes d’expertises
sont épistémologiquement équivalentes, mais plutdt
d’établir un dialogue ou chaque voix mérite d’étre
entendue. Sans sacraliser 'expérience des parents, ni
proposer de la substituer a 'expertise médico-scien-
tifique et légale, il s’agit de reconnaitre que ceux-ci
demeurent les experts de leurs propres conditions
d’existence et connaissent mieux que quiconque les
limites psychologiques et des ressources psychoso-
ciales, financiéres et matérielles dont ils disposent
pour faire face au déclenchement éventuel d’une
pathologie. Dans un premier temps, il s'agissait de
connaitre le désir des parents d’étre informés ou non
d’éventuelles DF en fonction, notamment, du carac-
tere inéluctable ou non de I'apparition de la maladie,
de la gravité des problemes de santé associés et de
la disponibilité ou non de traitements ou mesures
préventives. Nous avons également voulu explorer,
par une approche qualitative, les raisons motivants
leurs choix afin d’approfondir les connaissances exis-
tantes [17]. Ainsi, nous nous sommes enquis a savoir
quel type de DF les parents d’enfants participants a
la recherche en génétique souhaitent-ils connaitre, et
pour quelles raisons?

METHODOLOGIE

La recherche exploratoire a été menée aupres de pa-
rents québécois ayant ou ayant eu un enfant atteint
d’un cancer pédiatrique. Cette population a été choisie
car une large proportion des enfants atteints de can-
cer participent a des projets de recherche [35] et que
l'utilisation du SGE dans la recherche en oncologie
est déja bien implantée [26, 36]. Ainsi, la longue tra-
dition d’un haut taux de participation de cette popu-
lation a la recherche [35] rendait les répondants plus
a méme de nous éclairer, a partir de leur expérience
personnelle, sur les attentes de parents d’enfants par-
ticipants a la recherche en génétique quant a la com-
munication des DE. La présente étude constitue égale-
ment ['une des facettes d’un projet plus large portant

sur les déterminants génomiques de la leucémie de
I'enfant (5).

Le recrutement des participants a été réalisé a partir
d’annonces, diffusées en alternance en francais et en
anglais, affichées sur des babillards d’hépitaux et d’an-
nonces électroniques relayées par des associations liées
au cancer pédiatrique (6). Le caractere exploratoire de
Iétude, le nombre restreint d’interviewés et I'absence
notoire de familles issues de communautés culturelles
minoritaires ou de familles en situation de pauvreté ne
nous permettent pas de prétendre a la représentativité.
La richesse des témoignages recueillis favorise cepen-
dant I'exploration en profondeur du vécu, des attentes
et des perceptions de parents d’enfants participants a
la recherche dans le contexte d’un cancer pédiatrique,
un phénomene peu étudié dans le débat actuel sur la
communication des DE

Au total, onze parents ont été recrutés (neuf femmes
et deux hommes), dont un couple qui a préféré étre
interviewé conjointement, pour un total de dix en-
tretiens qualitatifs semi-dirigés conduits, en franqais,
par téléphone. La collecte des données s'est poursui-
vie jusqu'a saturation, c'est-a-dire jusqu’au moment
ou suffisamment d’information a été accumulée pour
permettre I'étude approfondie du phénomene [37].
Compte tenu du nombre relativement peu élevé de
parents répondants aux critéres de sélection recherchés
(c.-a-d. parents ayant ou ayant eu un enfant atteint
d’un cancer pédiatrique), la modalité d’entrevue par
voie téléphonique a été privilégié afin de favoriser la
participation de la population recherchée (notam-
ment la participation de familles ayant de jeunes en-
fants, dont parfois un enfant malade, et celles prove-
nant de régions éloignées). Une fois un parent ayant
signifié son intérét a prendre part au projet, le for-
mulaire de consentement ainsi qu'une version allégée
du guide d’entretien lui étaient envoyés dans le but
de lui permettre de se familiariser avec les thémes de
discussion (7).

(5) Institut Canadien de Recherche en Santé, Fondation Terry Fox,
Genomic determinants of childhood leukemia (TFF-105266).

(6) Les noms des hopitaux et des associations sont volontairement omis
afin de sauvegarder I'anonymat des participants.

(7) Les annonces, le questionnaire, le guide d’entretien, et le
formulaire d’information et de consentement ont été approuvées par
les comités d’éthique de la recherche de la Faculté de Médecine de
I'Université McGill, du CHU Sainte-Justine et de ’'Hopital de Montréal
pour enfant, les centres hospitaliers qui ont été parmi les lieux de
recrutement.
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ENTRETIENS

Les entretiens (8) ont été guidés par quatre scéna-
rios hypothétiques de DF inspirés d’'un modele bio-
psychosocial qui permet d’organiser et de distinguer
différentes maladies, prédispositions et susceptibili-
tés génétiques selon la gravité des problemes associés
et les types de demandes psychosociales (ex. aspects
psychologiques, impacts sur le parcours profession-
nels des parents, effets sur la dynamique familiale,
visites fréquentes a 'hopital, etc.) qui en découlent
[38]. Dans le scénario 1, les chercheurs identifiaient
une anomalie sur le géne de la dystrophine, signifiant
que 'enfant serait atteint de la Dystrophie musculaire
de Duchenne (DMD), soit une maladie génétique
se déclenchant durant I'enfance, dégénérative, incu-
rable et mortelle. Dans le scénario 2, les chercheurs
identifiaient chez I'enfant une mutation sur 'un des
genes BRCAT ou BRCA2, ce qui accroit son risque
de développer, a I'age adulte, un cancer du sein ou
de lovaire. La chercheure en charge de l'entretien
téléphonique précisait que la découverte de cette
mutation chez un enfant signifiait souvent qu'un des
parents est également porteur de cette susceptibilité
accrue, et que connaitre ce type d’information per-
mettrait d’instaurer certaines stratégies préventives
(ex. des examens de dépistage plus fréquents). Le
scénario 3 se rapportait a la découverte d’'une muta-
tion sur un chromosome, pouvant ou non mener au
développement d’un trouble de comportement ou de
difficultés d’apprentissage. Dans ce scénario, autant le
déclenchement que le type et la sévérité des difficul-
tés sont incertains, la frontiére entre ce qui est nor-
mal et ce qui est pathologique n'est pas étanche et les
facteurs externes jouent aussi un réle plus important
que pour les autres scénarios présentés. Le scénario 4
portait sur la découverte du statut de porteur « sain »
de la fibrose kystique (FK). La chercheure menant les
entretiens téléphoniques expliquait que, puisque la
FK est une maladie génétique récessive, I'enfant ayant
un statut de porteur ne sera jamais atteint de la mala-
die. Par contre, cette information pourrait étre per-
tinente pour éclairer les choix reproductifs ultérieurs
des parents ainsi que ceux de I'enfant, lorsqu’il serait
en age de procréer. Il était expliqué qu’identifier un
statut de porteur chez un enfant signifiait qu'au moins
un de ses parents biologiques est également porteur
sain, et que lorsque deux partenaires sont porteurs, les
probabilités de transmettre la maladie ou le statut de
porteur sont les suivantes : une probabilité sur quatre

(8) Réalisés par D. Avard et K. Sénécal.
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(25%) d’avoir un enfant atteint de la maladie ; deux
probabilités sur quatre (50%) d’avoir un enfant qui est
porteur du gene sans étre atteint de la maladie ; une
probabilité sur quatre (25%) d’avoir un enfant qui est
ni atteint de la maladie ni porteur de la mutation.
Apres avoir regu les explications concernant les ca-
ractéristiques de chacun des quatre scénarios de DF
— incluant ses impacts possibles pour les apparentés
biologiques, le cas échéant — le participant était invité
a se prononcer sur leur désir d’étre informé ou non
des DE les raisons motivant sa réponse, le cas échéant,
quelle(s) utilité(s) percevait-il a étre informé de cha-
cune des DE et dans quelle mesure entrevoyait-il
de partager cette information avec son enfant et ses
proches. Lorsque lintervieweur et les observateurs
percevaient des difficultés ou une compréhension
erronées de linformation fournies, des précisions
étaient fournies. A tout moment pendant l'entretien,
le participant pouvait poser des questions et demander
des clarifications a 'intervieweur.

ANALYSE

Les propos recueillis lors des entretiens, d’une durée
moyenne de 45 minutes, ont été enregistrés et trans-
crits. Ils ont ensuite été analysés selon une approche a
la fois thématique et phénoménologique. Lapproche
thématique a été utilisée pour coder les différents
thémes qui émergeaient des propos des participants
[39, 40], alors que I'approche phénoménologique a
permis d’explorer le sens attribué aux divers scénarios
hypothétiques proposés. Lapproche phénoménolo-
gique est apparue comme étant particulierement utile
pour informer les chercheurs, les éthiciens et les cli-
niciens des subtilités liées au vécu des participants et
au sens que donnent ces personnes a leurs expériences
particulieres [41, 42].

Deux analystes ont codé indépendamment les pro-
pos des parents selon les thématiques émergentes [39,
40, 42]. Les catégories thématiques de chacune ont
ensuite été mises en commun et discutées avec une
troisieme chercheure. Cobjectif premier de ce double
codage a été avant tout I'exhaustivité des catégories
thématiques inductives. Les analystes ont aussi iden-
tifié des citations pertinentes soit parce qu'elles syn-
thétisaient 'expérience d’'une majorité de répondants
ou, au contraire, parce qu'elles témoignaient de la
singularité d’une certaine position. Le profil sociodé-
mographique des participants est varié en termes de
niveau de scolarité, de situation géographique (centres
urbains et régions ¢loignées), de types de cancer et
de vécu avec la maladie (ex: enfant en traitement, en
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Tableau I - Scénarios hypothétiques de DF

Scénario Types de maladie, Exemple utilisé
prédisposition ou susceptibilité

1 Maladie génétique se déclenchant au cours de 'enfance, Dystrophie musculaire de Duchenne
dégénérative, incurable et mortelle

2 Susceptibilité accrue de développer une maladie 4 'dge adulte Mutation des genes BRCA1-2

3 Risque de trouble de comportement dont le déclenchement et la | Mutation d’'un chromosome
sévérité sont incertains

4 Statut de porteur sain d’une maladie génétique récessive Fibrose kystique

rémission, ayant survécu au cancer ou décédé); il reste
toutefois moins varié en termes socio-économiques,
dans la mesure ot il comprend des familles de la classe
moyenne et plus (tableau 1).

RESULTATS : LES PARENTS SOUHAITENT-ILS ETRE
INFORMES DES DF, ET POURQUOI?

De maniére générale, les parents semblent vouloir en
connaitre le plus possible sur le bagage génétique de
leur enfant. La volonté des parents d’étres informés des
DF sest fait sentir de fagon marquée dans les quatre
scénarios. En ce sens, leur désir de connaitre ou non
les DF ne réfléchi pas la typologie établie par Rolland
et Williams [38] comme on pouvait de prime abord
le supposer. En revanche, la typologie utilisée nous a
permis d’explorer en profondeur les raisons motivant
les parents dans leur volonté de connaitre les différentes
catégories de DE A cet égard, ce qui est ressorti de
maniére plus incisive de leurs motivations a été I'uzi-
lité de ces informations, qui se décline de différentes
maniéres. Nous avons donc dégagé des catégories thé-
matiques selon le type d’« utilité » percu par les parents :
préparation et choix éclairés; éviter I'errance diagnostic
et améliorer la qualité de vie; identifier, comprendre et
agir adéquatement, suivre et intervenir précocement,
permettre des décisions reproductives éclairées.

A. Scénario 1 : Préparation & choix éclairés

Les parents ont été unanimes dans leur désir d’étre
informés d’'une DF indiquant que leur enfant sera at-
teint d’'une grave maladie dégénérative se déclenchant
durant 'enfance, méme si celle-ci est incurable et mor-
telle (DMD). Les principales raisons évoquées ont été
la possibilité de « se préparer » avant le déclenchement

de la maladie. La « préparation » & laquelle les parents
ont fait référence est de nature psychologique, mais elle
touche également nombre d’autres dimensions de la
vie personnelle, familiale et sociale. Par exemple, le fait
d’étre informé de ce type de DF permettrait de faire
des choix éclairés liés a la qualité de vie de I'enfant et a
I'organisation familiale. Le répondant D résume :

« Je vais pouvoir me préparer mentalement, physique-
ment, financiérement, de maniére organisationnelle
aussi. »

Le méme participant poursuit, en soulignant le fait
que connaitre cette DF lui permettrait de mieux pro-
fiter de I'instant présent:

« 8i je sais otv on sen va, [...] si je sais que le temps est
compté, je vais en profiter doublement. »

Connaitre cette information d’avance permettrait
également la mise en place de stratégies d’adaptation
et d’intervention, comme recenser les services dispo-
nibles (ex. « C'est quoi les organismes [d aide ou de sou-
tien] qu’il y a? » [E]) et « s'entourer » :

« Quand. je le sais [que l'enfant sera prochainement at-
teint de telle maladie], on prévoit un petit pen. On se fait
a lidée et on sentoure peut-étre un petit peu plus » [FJ.

La prise de décision éclairée a I'égard des décisions re-
productives des parents est une autre raison invoquée
pour étre informé :

« Les deux parents — justement puisqu’il y a tant de
chances de mettre au monde d'autres enfants qui au-
ront le méme type de maladie — doivent absolument
étre au courant » (H).
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Tableau II - Profil sociodémographique des interviewés

Sexe Age Scolarité Niveau de confort avec Revenu familial
le langage médical

F 35 Cégep Confortable 75.000 - 100.00
F 38 Secondaire Confortable Plus de 100.000
F 31 Secondaire Tres confortable 75.000 - 100.00
F 44 Université Confortable Plus de 100.000
H 32 Université Confortable 75.000 - 100.00
F 32 Cégep Confortable 50.000 - 75.000

F/H 32/32 Cégep/Cégep Confortable/Confortable Plus de 100.000
F 38 Doctorat Moyennement Plus de 100.000
F 36 Cégep Tres confortable Plus de 100.000
F 41 Maitrise Tres confortable -75.000

Dans le méme sens, un autre participant explique :

« Si cest mon premier puis que je mattends & avoir un
deuxiéme bientor, je vais pouvoir morganiser, me pré-
parer, faire des choix en conséquence. Ou, éventuel-
lement, arréter davoir des enfants ou effectivement
regarder si cest une fille ou un garcon puis de regarder
les incidences que ¢a peut avoir. » (D)

Pour un autre répondant, la prise de connaissance
que son enfant traité pour un cancer souffrira d’une
maladie grave et mortelle dans I'enfance orienterait ses
choix de soins par rapport au cancer :

« Ce sont des choix personnels, mais peut-étre que je
ne ferais pas d acharnement thérapeutique. » (K)

Eviter l'errance diagnostique & améliorer la qualité de
vie

Certains participants voient également une utilité a
étre informés de ce type de DF afin d’éviter 'errance
diagnostique :

« Si Cest certain quil va développer [la maladie],
et méme si cest quelques années plus tard, parfois,
¢a peut prendre du temps avant que les médecins
trouvent ce qu’z’[ a. Done, pour éviter aussi toutes les
recherches, [...] sans avoir tous les « quest-ce qu’il a »
[-..]. Donc, & ce moment-la, ils trouvent plus rapide-

ment » (F)

Les raisons évoquées par les parents pour justifier leur
volonté de recevoir ce type de DF sont donc souvent
d’ordre pragmatique. D’ailleurs, méme lorsque la DF
concerne le développement d’'une maladie incurable,
les parents percoivent cette information comme pou-
vant étre utile pour améliorer la qualité de vie de leur
enfant. Un répondant affirme « je prendrai les disposi-
tions nécessaires pour essayer d améliorer sa qualité de vie

le plus possible » (]).

Bien qu'unanimes sur leur volonté d’étre informés
de ce type de DF, les répondants y voient aussi des
impacts psychologiques négatifs. Les principaux in-
convénients percus concernent les impacts psychoso-
ciaux, tels que le choc et la détresse psychologiques
suivant 'annonce, comme [lillustrent les extraits
suivants :

« Il y a toujours le choc. C'est l'inconvénient qui est
majeur. Le choc doit étre trés bien encadré. Donc, je
crois quen annongant une telle nouvelle, il y a des
éléments qui doivent étre mis en place pour aider ces

personnes-la. » (B)

« C'est siir que comme tout parent, la, on sait que ¢a
arrive puis cest sur quil y a un univers qui sécroule
un petit peu autour de nous. » (E)

Certains parents ont également indiqué que 'annonce
d’une nouvelle épreuve, s'ajoutant a celle déja vécue
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en raison du cancer de leur enfant, pourrait avoir un
impact démoralisant :

« Si les gens ne sont pas assez forts psychologi-
quement, recevoir cette z'nformation, des années
d’avance, peut-étre que ca peut venir jouer négati-
vement dans la maladie qu’ils vivent présentement.
[...] Ca peut les rendre un peu plus dépressifs, un
peu plus découragés de savoir quune autre éprenve
va les attendre aprés celle qu'ils vivent présente-

ment (F).

B. Scénario 2 : Suivre &intervenir précocement

En ce qui concerne la susceptibilité accrue a déve-
lopper une maladie a I'dge adulte (BRCA), tous les
parents - a 'exception d’un - ont mis de I'avant I'im-
portance de connaitre cette DE Les principales raisons
invoquées ont été le suivi plus étroit et 'ensemble des
mesures préventives qui pourraient étre mises en place
pour 'enfant, une fois adulte:

« Savoir d'avance, de prendre les précautions néces-
saires, de faire les examens requis, je pense que cest de
mettre les chances de son coté. » (B)

Dans le cas de cancers, le temps apparait comme un
facteur déterminant :

« On parle d’un possible cancer du sein ou cancer des
ovaires, comme vous | avez dit, Je pense que cest impor-
tant & ce moment-la, comme on le sait, de pouvoir étre
rapide et de pouvoir le détecter rapidement. Donc, de le
savoir, cest une plus-value dans ce sens-la. » (H)

Il s'agit aussi pour les parents, d’étre eux-mémes infor-
més de cette DF afin de transmettre cette information
a leur enfant lorsque le temps sera venu :

« Ca sera a nous, les parents, d’informer notre enfant
de cette information au moment opportun. » (H)

Selon eux, cela permettrait a 'enfant, une fois devenu
adulte, de bénéficier d’un suivi adéquat et d’instaurer
les mesures préventives possibles.

S’ajoutant a cela, quelques parents ont spécifiquement
mentionné I'intérét d’étres informés de ce type de DF
pour leur propre santé. Par exemple:

« Moi, Je voudrais le savoir pour entre autres pouvoir
étre certaine qu’on fﬂit un suivi qui est assez serré, que

si quelque chose arrive, on puisse intervenir le plus
rapidement possible pour elle et puis pour moi parce
que si on le détecte pour elle, il y a des chances que
moi aussi je lai. » (I)

Peu de parents ont soulevé des inconvénients a étre
informés de ce type de DE Parmi ceux qui l'ont fait,
il a été question des impacts psychologiques comme
le choc de la nouvelle et les implications a long
terme d’une telle information:

« A lannonce de quelque chose comme ¢a, je peux
m’imaginer que cest un choc. 11y a plein de choses qui
se passent en téte. » (H)

« La difficulté, cest siir que cest quelque chose qu’il
Jaut gérer aprés. Ca ne laisse pas la vie suivre son long

Sflewve tranquille. » (K)

Un seul répondant s’est montré incertain quant 2a
son souhait d’étre informé ou non de la mutation
BRCA chez son enfant. Tout en reconnaissant 'inté-
rét que cette information pourrait avoir pour I'enfant
en termes de prévention, le parent hésitait en raison
de l'ingérence que le fait de connaitre ce type de DF
peut représenter pour le futur de 'enfant (eu égard a
sa santé et aux choix qui en découlent), en raison du
caractere incertain du déclenchement de la maladie et
des risques inconnus des mesures préventives pouvant
étre mises en place. Cette information pourrait, selon
lui, hanter le parent au point de devenir un fardeau

psychologique.

« Quand bien méme quon mannoncerait ¢a au-
Jourd hui sur quelque chose qui pourrait arriver dans
15, 20, 25 ans... Premiérement, ma fille, [...] elle va
étre responsable de ses décisions puis responsable de son
corps. [...] En fait, elle est difficile votre question. |...]
Cest trop dinformation précautionnelle comme ¢a.
Jimagine que ¢a dépend de la mentalité des gens. [...].
Jimagine que dans ce contexte-la, peut-étre quune per-
sonne, ce serait bien quelle le sache si elle est capable de
vivre avec. Moi, je sais que je ne vivrai pas bien avec.
Ca me hanterait pour les 25 prochaines années [...]
Mais lautre coté de la balance, si la recherche fait en
sorte quon peut étre médicamentés en précaution, oui,
Jaimerais peut-étre le savoir pour essayer de prévenir au
liew d'arriver puis de guérir. Mais en méme temps, est-
ce quon connait limpact des traitements précaution-
nels a long terme? Si on prend un traitement pendant
25 ans au cas ot et puis que finalement, ¢a développe,
Jje ne sais pas, une cirrhose du foie a long terme [...] Je
ne sais pas quoi vous dire. » (C)
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C. Scénario 3 : Identifier, comprendre & agir
adéquatement

Les réponses des parents au scénario 3 illustrent les dé-
fis posés par la complexité d’une information fondée
sur 'augmentation de la probabilité que I'enfant déve-
loppe un trouble de comportement ou des difficultés
d’apprentissage. En effet, malgré les explications four-
nies par I'intervieweur quant a la nature incertaine du
scénario, attitude générale se résume a « savoir cest
pouvoir ». En effet, la majorité des parents se sont dé-
clarés décidemment intéressés a étre informés de cette
DE cette information étant per¢ue comme susceptible
de renforcer leur pouvoir sur la situation (empower-
ment). Selon les parents, connaitre cette information
leur permettrait de mieux s'outiller afin de s'adapter
aux besoins particuliers de leur enfant, advenant le cas
ou il développerait le trouble en question, notamment
en adoptant des stratégies d’interventions efficaces
et adaptées. Un des parents interrogés, ayant un en-
fant présentant un trouble spécifique d’apprentissage
(TSA), affirme que l'information :

« Nous aide aussi a adapter nos méthodes d'éducation
[...] Si jai un enfant qui a un trouble de concentra-
tion ou un TSA, je vais peut-étre opter plus pour les
pictogrammes que sur des consignes verbales » (A)

Dans le méme sens, un autre parent ajoute que cette
information est également pertinente pour les inter-
ventions scolaires :

« Je pense que ce serait pertinent pour pouvoir donner
les outils a l'enfant et les outils aux parents et puis aux
enseignants également autour de lui qui vont avoir a
travailler avec cet enfant. [...] Donc, je crois que cest
tout a fait pertinent davoir linformation pour étre
capable de soutiller correctement et rapidement. » (H)

Connaitre ce type de DF serait également important
pour faciliter le diagnostic clinique. Les parents infor-
més pourraient, par exemple, « diriger le médecin dans
ses tests » (A), ou encore

« Savoir exactement qui ou quoi pointer sans [que ['en-
Jant ait a] passer par des années et des années détudes
et de tests et de neuropsychologues et compagnie. » (H)

Comme le résume un parent, il semble y avoir des
avantages considérables 2 communiquer les DF aux
parents, méme si le déclenchement de la maladie ou
le trouble en question et les symptomes sont incer-
tains :

« Plus on en sait, plus on peut améliorer le sort de
notre enfant. Si tout se déroule bien, tant mieux.
Sinon, il y a des choses qui, si elles sont prises deés le

début, on peut limiter les dégits. » (E)

Ce désir des parents de « limiter les dégts » semble peu
prendre en considération la possibilité qu'un étiquetage
en bas 4ge, sur la base d’une information incertaine,
affecte négativement le développement psychosocial
de 'enfant. Deux des parents interrogés se sont mon-
trés ambivalents dans leur désir de connaitre ce type
de DE IIs avancent, d’une part, parce que le trouble
de comportement ou les difficultés d’apprentissage ne
représenteraient pas une atteinte grave a la qualité de
vie de I'enfant et, d’autre part, que le caractére « flou »
du trouble et la nature incertaine de cette information
impliquerait de vivre avec « une épée de Damoclés sur
sa téte » (C). Un autre point négatif identifié par ces
parents serait la difficulté a différencier ce qui releve
d’un développement « normal » pour un enfant et ce
qui peut étre dii 2 un trouble de comportement ou dif-
ficulté d’apprentissage de nature génétique :

« On accentuerait toujours les agissements de ['enfant
sur la possibilité quelle a peut-étre un chromosome
défectueux puis [...] Ce serait difficile, je pense, de
différencier les comportements et ['évolution de l'en-

Jant versus la possibilité de la maladie. » (C)

« Ca change beaucoup de choses [connaitre ce type d'in-
Jormation]. Ca améne beaucoup de questionnements
qui d'aprés moi, ne devraient pas toujours étre. » (J)

Le parent D appelle ceci la « surinterprétation » :

« Je pense que ¢a peut avoir des désavantages de surin-
terprétation. Donc, a un moment donné, un enfant,
¢a reste un enfant. Il a le droit d'avoir son caractére
puis d étre opposant naturellement. »

Cette « épée de Damoclés » pourrait avoir comme
conséquence de changer I'éducation de l'enfant et
méme le fonctionnement de la vie familiale :

« Ca peut changer totalement la facon déduquer les
enfants. Ca peut totalement changer la sévérité quon va
avoir envers nos enfants. [. .. ] quand on na pas d'enfants
qui sont malades ou quon na pas de risques et puis quon
ne le sait pas, et bien on vit comme tout le monde. [. . .| je
crois que si on savait d avance quil y avait une possibilité
de développement d’une certaine anomalie X ou comme
vous dites, TDAH ou ces choses-la, probablement que le

Jfonctionnement de notre vie pourrait changer et puis je
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ne suis pas siire que ce serait plus sain. » (C)

Connaitre ce type d’'information pourrait également,
selon certains parents, avoir des conséquences néfastes
en raison de I'aspect « génétique » du trouble. Certains
parents pourraient étre portés a « baisser les bras » et a
abandonner 'investissement d’efforts nécessaires pour
apprendre a Uenfant des stratégies efficaces pour qu’il
soit en mesure de saméliorer et de se dépasser, en rai-
son de la perception de I'avenir « prédéterminé » de
enfant liée a la nature génétique du trouble:

«1ly a des parents qui vont dire : Bon, écoute, il est
défectueux. 1l est brisé. Il est fait comme ¢a. Il ny a
rien & faire. C'est génétique. Donc, on ne peut pas
aller plus loin [...]. Il ny a rien & faire parce que
Cest génétique [...]. Je pense que cest un danger aussi
pour les parents parce quiil y a cette possibilité : des
attentes moins élevées. Cest un peu l'effet Pygmalion :
« 10, tu nes pas capable, tu es défectueuse. Ce n'est
pas de ta faute. Tu ne seras jamais capable ». Alors
que, finalement, il ny a rien peut-étre avec l'enfant ou
qu’il aurait été capable de beaucoup, beaucoup plus.
Ca fait que, oui, cest sir quil peut y avoir des consé-
quences négatives a ce moment-la.» (I)

« Peut-étre que certains parents mettraient ¢a sur le dos
de, peut-étre, il a des difficultés dapprentissage. C'est
peut-étre & cause de ¢a. Il est fait comme ¢a. On ne
Jait pas defforts. Parce que tout le monde, je crois, va
rencontrer des difficultés dapprentissage au niveau des
troubles d’humeur, comportement, mais quon peut
habituellement facilement dire : OK; tu as des troubles
de comportement, mais tu te couches trop tard. Ca fait
que peut-étre que certains parents mettraient plusz'eurs
troubles sur cette information et se laisserait aller si on
veut. Je ne sais pas le terme a utiliser, mais ... » (F)

Enfin, la possibilité de vivre un stress indu (dans la
mesure ol I'information en cause est variable et incer-
taine) a aussi été évoquée :

« Quand on est dans une incertitude presque quasi
totale, ¢a se pourrait que ¢a arrive, mais on ne sait
méme pas si ¢a va arriver. A ce niveau-li, de naviguer
dans ce flou, pour les parents, ce nest pas facile. Pour

les enfants non plus. » (1)

D. Scénario 4 : Permettre des décisions
reproductives éclairées

En ce qui a trait au statut de porteur d’'une maladie

récessive, tous les répondants, a I'exception d’un, ont
déclaré vouloir étre informés de cette DF, notamment
afin de permettre a 'enfant de prendre des décisions
reproductives éclairées plus tard dans la vie :

« Ceest aussi de linformation qua ldge adulte, je
vais devoir lui donner pour quéventuellement, son
conjoint se fasse aussi tester. » (D)

Il sagit aussi de permettre aux parents eux-mémes de
prendre des décisions reproductives éclairées. A cet
égard, la valeur accordée par des parents a cette infor-
mation va jusqu'a sous-entendre un devoir de com-
munication du résultat par le chercheur :

« 8i je ne savais pas que jétais porteuse, mais que je
savais quil y a une équipe de recherche qui le savait,
puis que ¢a sadonnait que mon [conjoint] était por-
teur aussi, puis quon se retrouvait avec un enfant
malade, je serais peut-étre fichée de ne pas avoir eu
accés & cette information. » (1)

Cependant, pour un participant, c’est justement le
coté probabiliste des risques (soit le fait que les deux
parents doivent étre porteurs pour étre a risque d’avoir
un enfant atteint de la maladie et, méme dans cette
éventualité, le risque d’avoir un enfant atteint de la
maladie est de 25% a chaque grossesse) qui fait qu’il
ne souhaiterait pas étre informé de ce type de DE Il
explique qu'il ne voudrait pas que cette information
affecte le choix de partenaire ou les décisions repro-
ductives de son enfant:

« Non. Non [ne voudrait pas le savoir]. Pas du tout.
Je pense qua un moment donné, trop dinformation,
cest comme pas assez d information [...] jai impres-
sion que ¢a pourrait jouer, ¢a pourrait entrer en ligne
de compte [dans les décisions futures de son enfant (ex.
choix du conjoint, décisions reproductives]. Puis, ce
nest pas nécessairement avec ces choix-la quon batit
notre avenir, notre vie. (B)

Cette méme idée d’influence sur les futures décisions
reproductives de 'enfant a été évoquée par un autre
participant, comme étant un des inconvénients d’étre

informé de ce type de DF :

« Peut-étre [qu’ily aurait des inconvénients a commu-
niquer ce type de DF i 'enfant]. Parce que sil ren-
contre quelqu’un qui est porteur du méme géne, bien,
peut-étre que ¢a va les empécher davoir des enfants
[...] parce que les risques sont trop élevés davoir un

enfant qui a la fibrose kystique. » (A)
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DISCUSSION

A. La volonté de connaitre les DF indifféremment du
type de scénario

Les parents ont démontré une ferme volonté de
connaitre les résultats pour 'ensemble des quatre scé-
narios hypothétiques de DF proposés pour la discus-
sion. Cette étude conforte ainsi les recherches menées
aupres des parents et du public, montrant que, face a
de I'information portant sur une susceptibilité accrue,
un risque incertain a effets variables ou une maladie
grave sans traitement ni mesures préventives, les possi-
bilités de traitement et la magnitude du risque exercent
peu d’influence sur la volonté des participants a étre
informés des DF [10, 18, 43]. Il en va de méme pour
les inconvénients entrevus, qui ont semblé exercer peu
d’influence sur la volonté des parents d’étre informés
et ce, malgré le fait qu'ils étaient déja éprouvés par le
cancer de leur enfant et que 'annonce des DF repré-
senterait un second choc ou un surcroit d’épreuves.
La typologie des scénarios a mis en lumiere que I'in-
térét des parents a connaitre les DF ne suit pas une
hiérarchisation des informations génétiques selon
une « gradation » fondée, par exemple, sur la gra-
vité de la maladie ou la disponibilité de traitements
ou de mesures préventives. Grice a cette typologie
des scénarios, nous avons aussi pu comprendre en
profondeur les raisons pour lesquelles les parents
souhaitent recevoir chacun des types de DE. Chaque
cas leur apparait comme étant porteur de possibilités
d’action, que ce soit dans la gestion de la santé de
leurs enfants ou d’eux-mémes (suivis plus fréquents,
changements d’habitudes de vie, etc.) ou dans la
recherche de ressources psychosociales (réseaux de
support, préparation psychologique, économique et
familiale, etc.). La volonté déclarée de connaitre tous
les DE indifféremment de leur niveau de certitude
ou de leur gravité médicale, interroge la définition
restreinte de « l'utilité clinique » comme critére dé-
terminant a savoir si les DF devraient ou non étre
offerts aux participants.

B. Du point de vue des parents interrogés, |'utilité
n’est pas que clinique

Tel quil a été précisé en introduction, la question de
I'utilité clinique est un enjeu central dans le débat sur
la communication des résultats de recherche aux par-
ticipants, et un élément décisif dans la communica-
tion des DF [44]. Bien que la définition du concept
d’« utilité clinique » ne fasse pas 'unanimité au sein

de la communauté médicale [4, 11, 13, 20, 44], telle
qu'entendue usuellement, ce critére ne tient compte
que des avantages liés a I'intervention médicale directe
[12]. Ainsi, I'information révélant une maladie géné-
tique a déclenchement certain pour laquelle il n’existe
pas de moyens de prévention ni de traitement (comme
la maladie de Huntington et la dystrophie muscu-
laire de Duchenne) est vue comme étant dépourvue
d’« utilité clinique », et il y en va de méme en ce qui
concerne plusieurs maladies complexes (9) [12].

Or, a l'instar des résultats d’autres études [10, 18], les
parents interviewés ont identifié de nombreuses autres
raisons que la seule « utilité clinique » pour connaitre
les DE Malgré I'impossibilité d’éviter le déclenche-
ment de la maladie ou I'absence de traitements ou
de mesures préventives, étre informé de ces DF leur
apparait « utile » de diverses fagons, et ils veulent avoir
le choix d’étre informés des DF. L« utilité », telle que
percue par les parents, est tres différente de I« utilité
clinique » telle quhabituellement définie par la com-
munauté médicale. Les résultats montrent aussi que
les motivations sous-tendant la volonté parentale de
connaitre les DF sont pour la plupart trés pragma-
tiques, incluant la préparation psychologique, éco-
nomique, organisationnelle, ainsi que la recherche de
réseaux d’entraide.

La perspective des parents interviewés, qui prend ap-
pui sur leur vécu de parents d’enfants atteint ou ayant
été atteint d’un cancer pédiatrique, nous incite a ques-
tionner la définition restreinte du concept d’ « utilité
clinique » présentement utilisé pour déterminer si une
DF devrait (ou non) étre offerte au participant et a
réfléchir aux avantages et inconvénients d’'un concept
d’«utilité » plus large. Nos résultats semblent indiquer
que la catégorisation des problémes de santé selon la
gravité de la maladie et 'utilité clinique de I'informa-
tion réponde davantage aux préoccupations des ex-
perts plutot qu'a celles des participants a la recherche.
Ils rejoignent aussi les propos de certains auteurs qui se
prononcent en faveur d’un élargissement du concept
d’'utilité, de maniere a ce qu'il prenne en compte les
multiples dimensions de l'utilité [12, 18, 20, 45].
Dans un article publié dans la revue Genetics in Mede-
cine en 2009, Foster et ses collégues considerent que
« pour étre vraiment « personnelle», la médecine géno-
mique personnalisée devrait intégrer des criteres fondés
sur 'appréciation individuelle des informations consi-
dérées les plus pertinente pour le bien-étre en paralléle
avec les criteres mesurant la valeur médicale de ces in-
formations [traduction libre] » [12, p.573]. Ce constat

(9) Les conditions influencées autant par les facteurs génétiques que par
les facteurs environnementaux, comme plusieurs cancers.
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est partagé par d’autres qui suggerent que les discus-
sions préalables au consentement a propos de la parti-
cipation (ou non) a la recherche ne devraient pas étre
basée a priori sur I'utilité clinique [15], une notion qui,
selon certains, prend peut en compte les préférences
individuelles [33]. Ainsi, certains suggerent que « les
chercheurs qui décident de la valeur de communiquer
une DF devraient envisager d’utiliser une définition
plus large de l'utilité clinique ainsi que la possible utilité
personnelle de I'information [traduction libre] » [18].
Ces réflexions, qui avancent des arguments en faveur de
Iélargissement de la définition d’utilité clinique pour
prendre en compte l'utilité personnelle, se basent sur
des principes tels que 'autonomie des participants a
la recherche et la responsabilité partagée de la prise de
décision. Or, ces enjeux se posent différemment dans
le cadre de la recherche pédiatrique, ot les principes
d’autonomie des parents, de meilleur intérét de 'enfant
et du droit de I'enfant a4 un « avenir ouvert » viennent
complexifier davantage le débat.

C. lautonomie des parents, le meilleur intérét de
I’enfant et le droit a un avenir ouvert

Les réponses des parents interrogés concernant les scé-
narios portant sur la susceptibilité accrue de développer
un cancer du sein ou de I'ovaire et le statut de porteur
sain de la FK semblent aller a 'encontre de la position
généralement admise concernant I'usage du dépistage
ou des tests génétiques chez les mineurs. Selon cette
position, les informations concernant la santé future
des mineurs ne devraient pas étre communiquées, a
moins qu’il y ait des traitements ou mesures préven-
tives pouvant étre instauré(e)s durant I'enfance [9]. A
défaut de quoi, il est jugé que posséder des informations
sur la santé future de 'enfant peut créer plus de torts
que de bénéfices et est contraire & son meilleur intérét.
La communication des DF en recherche pédiatrique
souleve ainsi des questions quant a l'autonomie des
parents pour ce type de choix, et au droit de 'enfant &
un « avenir ouvert ». Ce droit & un avenir ouvert se pose
comme ['anticipation du droit a 'autonomie de I'enfant
dans son futur d’adulte, cest-a-dire le droit d’avoir les
options ouvertes jusqu’a ce qu’il soit capable de prendre
lui méme les décisions qui le concerne [46, p.2].

Tout au long des entretiens, les parents ont souligné
que le choix d’étre informés ou non des DF devrait
étre sous I'égide du respect de 'autonomie des parents.
Les parents percoivent I'exercice de cette autonomie
comme étant dans le meilleur intérét de leur enfant,
mais cela peut soulever certaines questions. D’une
part, I'exercice de 'autonomie des parents peut ne pas
toujours étre dans le meilleur intérét de 'enfant et une

décision bienveillante peut avoir des effets non-vou-
lus. D’autre part, tout en admettant que les parents
agissent dans la majorité des cas dans le meilleur inté-
rét de leur enfant — ce qui peut inclure non seulement
sa santé, mais aussi ['organisation et le bien-étre de la
famille — cela ne leur confére pas pour autant un droit
de regard sur I'ensemble des décisions qui affecteront
celui-ci a I'age adulte.

A cet égard, deux des parents interviewés ont soulevé
I'enjeu du « droit » de 'enfant & un avenir ouvert. Pour
'un de ceux-ci, cet enjeu avait suffisamment de poids
pour le faire hésiter quant a savoir s'il voulait connaitre
ou non la DF liée 4 la mutation dans le géne BRCA.
Le second parent ayant fait référence a ce principe a
clairement indiqué qu'il refuserait de connaitre la DF
ayant trait au statut de porteur afin d’éviter d’influer
les choix affectifs ultérieurs de son enfant.

Les parents ont aussi souligné qu’il ne s’agit pas seu-
lement de communiquer les DF indépendamment de
la magnitude du risque ou de la possibilité d’inter-
ventions cliniques, mais aussi, et surtout, de le faire
dans un cadre approprié. Pour contrer I'angoisse et
de la détresse psychologique qui peuvent survenir
(38, 43, 47], les parents interviewés ont suggéré diffé-
rentes approches a adopter pour une communication
des DF « humaine » et respectueuse de leurs besoins:
des équipes multidisciplinaires, des rencontres étalées
dans le temps, des suivis d’accompagnement, etc. Les
réponses des parents montrent que s'ils veulent étre les
principaux responsables des choix qui concernent leur
enfant, ils souhaitent néanmoins pouvoir sappuyer
sur I'expertise médico-scientifique pour expliquer les
conséquences et les implications des DE.

D. Les limites structurelles du systeme de santé public

Les parents interrogés préconisent une conception
large de la notion d’utilité des DE IIs veulent géné-
ralement faire eux-mémes le choix d’étre informé
ou non de ces découvertes, mais souhaitent avoir le
soutien des cliniciens et des chercheurs pour assumer
la communication des DF et de ses conséquences.
Cependant, il est primordial de considérer I'impact
quaurait une telle approche sur le syst¢tme de santé.
A cet égard, nous n’avons qu’a souligner les besoins en
bioinformatique et en conseil génétique pour soutenir
les chercheurs dans l'interprétation des résultats ainsi
que pour la communication des DF aux participants
et & leur famille. Cimpact de telles ressources sur les
fonds de recherche et les milieux cliniques serait consi-
dérable. Les entretiens menés aupres de parents d’en-
fants ayant participés a la recherche en génétique dans
le contexte d’un cancer pédiatrique ont fait ressortir
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I'importance de la préparation psychologique et de la
planification familiale, des modifications d’habitudes
de vie et de la prise de décisions éclairée concernant,
par exemple, les décisions reproductives [45]. Néan-
moins, offrir les DF aux participants, sans avoir les
ressources humaines et matérielles nécessaires, pour-
rait causer plus de tord que de bienfait.

CONCLUSION

Nos résultats montrent que la voix des parents permet
de nourrir le débat sur la communication des DF et
de considérer certains aspects n'ayant pas été abordés
par lexpertise médico-scientifique. Il ne sagit pas
d’intégrer 'ensemble des préférences des parents — ce
qui pourrait étre d’ailleurs structurellement difficile —,
mais d’inclure leur voix dans les discussions. La pers-
pective des parents invite notamment a repenser le cri-
tere d’utilité clinique.

Il s’agit de reconnaitre que pour les familles, le critere
d’utilité comporte d’autres dimensions que la sphére
strictement clinique. Bien que cette perception élargie
de l'utilité ne soit pas fondée sur la science, elle n'est
pas pour autant irrationnelle. Lutilité pergue par les
parents est largement pragmatique, incluant, notam-
ment, la préparation psychologique, la planification
familiale, la modification de certaines habitudes de vie
et la prise de décisions éclairées (ex. décisions repro-
ductives). Il s'agit donc d’une extension considérable
de la notion d’utilité. Compte tenu des ressources
nécessaires et des limites matérielles de l'infrastruc-
ture biomédicale, I'adoption de cette notion élargie
comme critere de communication des DF semble dif-
ficilement réalisable. Si « 'omission de divulguer des
DF ayant une pertinence médicale ne peut se justifier
d’un point de vue éthique, la divulgation de toutes
les DF exigerait une infrastructure bioinformatique et
une expertise analytique dépassant la portée de la plu-
part des projets de recherche [traduction libre] » [15].
Favoriser I'implication du public (dans ce cas-ci, les
participants a la recherche) dans I'élaboration des dé-
cisions en matiére de politiques de santé est nécessaire
et, dans le cas présent, nous a permis d’apporter une
nouvelle perspective et un éclairage nouveau au débat.
Cependant, il savere difficile de concilier cette pers-
pective aux limites structurelles des systémes de santé
publics. Davantage de recherches empiriques sont
nécessaires pour déterminer la place qu’il est possible
d’accorder au public dans les processus décisionnels
[15]. Le défi est de trouver de meilleures facons d’inté-
grer le point de vue des participants, tout en tenant
compte des autres facettes du débat.
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En dernier mot, si 'approche d’inspiration phéno-
ménologique que nous avons adoptée constitue un
angle privilégié pour comprendre Iexpérience des
parents ayant un enfant participant a la recherche
(ou ayant participé), elle présente aussi la limite
d’étudier une population restreinte en raison de
criteres de sélection tres spécifiques — parent ayant
un enfant atteint, ou ayant été atteint, d’un cancer
pédiatrique [41]. Nous avons sélectionné cette po-
pulation clinique spécifique en raison de la richesse
des données qualitatives que ce choix nous permet-
tait de recueillir. En effet, les perceptions des parents
interrogés sont fagonnées, d’une part, par leur expé-
rience singuli¢re de la recherche et, d’autre part, par
Iexpérience marquante du cancer pédiatrique de
leur enfant. Si ce choix méthodologique est perti-
nent pour explorer expérience spécifique de cer-
tains parents, notre étude exploratoire ne prétend
pas a la représentativité. Qui plus est, le fait que les
parents interrogés appartiennent a un statut socioé-
conomique relativement homogene (classe moyenne
et plus) a pu avoir un impact sur les résultats. En
effet, il semble que les populations moins favorisées
porteraient un moins grand intérét aux informa-
tions d’ordre spéculatif telles que la susceptibilité et
le risque [48].

Des enquétes complémentaires pourraient étre menées
afin d’explorer I'expérience et les attentes de popula-
tions ayant des statuts socioéconomiques plus diversi-
fiés et des expériences différentes de celles des parents
interviewés. Des sondages d’opinions pourraient aussi
étre réalisés dans le but de connaitre les attentes du
grand public a I'égard de la place a accorder a la com-
munication des DF eu égard aux priorités du systeme
public de santé.
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RESUME

Dans les services de réanimation pédiatrique, pé-
diatres, réanimateurs, psychologues, infirmiers, aides-
soignants sont confrontés a des enfants qui expriment,
de maniére verbale et non-verbale, leurs peurs, leurs
désirs et leurs volontés concernant les soins et leur fin
de vie. Comment de telles expressions sont-elles inter-
prétées et prises en considération dans la prise de déci-
sion ? Cet article propose la synthese de 12 consul-
tations d’éthique clinique menées dans le service de
Réanimation Pédiatrique du CHU de Nantes d’aofit
2011 a juin 2014 et interroge la place accordée au
jeune patient par les soignants et les parents dans la
prise de décision.
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SUMMARY

In pediatric intensive care unit, pediatricians, ICU
doctors, psychologists, nurses, nursing assistant are
faced with children who express, in a verbal and non-
verbal way, their fears, their desires and their wills
concerning cares and their end of life.

How such expressions are interpreted and conside-
red in the decision-making ? This article proposes the
synthesis of 12 consultations of clinical ethics in the
pediatric intensive care unit of the CHU of Nantes
from August, 2011 till June, 2014 and questions the
place which is given to the young patient by nursing
staff and parents in the decision-making.

KEYWORDS

Ethics, End of life, Child, Autonomy, withdraw life
support

INTRODUCTION

Dans les pays développés, la majorité des enfants dé-
cede a 'hopital : 80% d’entre eux dans un service de
réanimation parmi lesquels 30 a4 40 % (1) sont consé-
cutifs A une décision de Limitation et/ou d’Arrét des
traitements actifs (LATA). Ces dix derniéres années,
la place accordée a la volonté des parents dans le
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processus de décision médical concernant leur enfant,
en particulier d'une LATA, a changé. Afin de leur
éviter la culpabilité engendrée par une telle décision,
cette derniere est restée longtemps en France exclu-
sivement médicale. Les différentes recommandations
du Groupe Francophone de Réanimation et Urgences
Pédiatriques (GFRUP) et de la Fondation de France
(1) (2) mais aussi la loi dite « Leonetti » du 22 avril
2005 sur la fin de vie, ont contribué a intégrer davan-
tage les parents dans ce processus. Or qu'en est-il de la
place accordée au jeune patient ?

Des 1994, les recommandations par exemple de
I’Académie américaine de pédiatrie (4) soulignaient
Iimportance des « valeurs et des choix » non seule-
ment des parents et de la famille mais aussi et surtout
de l'enfant dans la prise de décision. En France, la loi
Leonetti dispose que « le consentement du mineur
ou du majeur sous tutelle doit étre systématique-
ment recherché s'il est apte a exprimer sa volonté et a
participer a la décision. » (4) Mais comment évaluer
cette aptitude ? De quels outils disposent les équipes
soignantes pour déterminer, de maniere objective et
juste, si un jeune patient est capable de participer a
telle ou telle décision ?

Dans les services de réanimation pédiatrique, pé-
diatres, réanimateurs, psychologues, infirmiers, aides-
soignants sont confrontés a des enfants qui expriment,
de maniére verbale et non-verbale, leurs peurs, leurs
désirs et leurs volontés concernant les soins et leur fin
de vie. Comment interpréter, comprendre et prendre
en considération de telles expressions ? A partir de
quand l'opposition aux soins par exemple peut-elle
étre comprise comme I'expression d’une volonté auto-
nome, y compris si le patient est mineur ? Et méme
si 'on reconnaissait une part d’autonomie a un (tres)
jeune patient, comment devrait-elle étre prise en
compte dans le processus de décision ? Quelle place
accorder aux parents ? Quelle est la part irréductible
de la responsabilité médicale dans des décisions rela-
tives a la vie et a la mort d’un jeune individu ?

La prise en charge médicale d’'un enfant et tout parti-
culierement de sa fin de vie, suscite de nombreux ques-
tionnements éthiques. Cet article présente la synthése
de 12 consultations d’éthique clinique menées dans le
service de Réanimation Pédiatrique du CHU de Nantes
d’a0it 2011 & juin 2014. Le faible nombre de cas obser-
vés, ainsi que le caractere trés particulier de leur obser-
vation (consultations d’éthique clinique) ne permettent
pas d’établir des lois générales et exigent la précaution.
Mais trois années de consultations d’éthique dans un
méme service — certes, une équipe ouverte d’emblée
au questionnement et a la réflexion éthique, puisque
Cest de son initiative qua chaque fois la Consultation

d’Ethique Clinique (CEC) est intervenue — fournissent
cependant de nombreux éléments a la réflexion. La qua-
lité des informations recueillies est instructive et permet
déja, nous l'espérons, de donner quelques pistes pour
de futures recherches, plus exhaustives, sur I'expression
et autonomie du jeune patient, et de questionner les
soignants dans leur pratique. Lenjeu ultime est d’amé-
liorer la qualité des soins pour ces jeunes dont la place,
dans la relation de soin, doit étre, comme pour tous les
autres, tout aussi centrale.

METHODE : LA CONSULTATION D’ETHIQUE CLI-
NIQUE DU CHU DE NANTES

En France, en 2015, il existe trois Consultations
d’Ethique Clinique qui rassemblent des soignants
(médecins, infirmiers, etc.) et des non-soignants
(philosophes, juristes, sociologues, citoyens, etc.) : la
premicere consultation de ce type est née a 'hdpital
Cochin a Paris, sous I'égide de la cardiologue Véro-
nique Fournier, formée au Centre MacLean d’éthique
médicale et clinique de I'Université de Chicago (Ertats-
Unis). C’est en Amérique du Nord qu’est née, durant
les années 1980, sous 'impulsion en particulier du
médecin Mark Siegler, I'éthique clinique pratiquée
dans ces Consultations. Deux autres consultations
sont nées ensuite dans ’Ouest de la France, a Nantes :
la premiere crée en 2004 au CHU de Nantes par le
Professeur Gérard Dabouis et aujourd’hui sous la res-
ponsabilité de Miguel Jean ; la seconde en 2013 au
Pole Hospitalier Mutualiste Jules Verne, sous la res-
ponsabilité du Gynécologue-Obstétricien Philippe
David et de Gérard Dabouis.

Une consultation se déroule généralement en quatre
temps (5). Le premier est celui de la consultation ;
deux membres de la Consultation, un binéme ou un
trindme constitué toujours d’un soignant et d’'un non-
soignant, rencontrent les différents acteurs de la situa-
tion : 'équipe soignante, le patient, la famille et/ou
les proches. Le second est celui de la discussion du cas
par I'équipe pluridisciplinaire composée d’une ving-
taine de membres. Cette discussion se fait toujours a
la lumiere des quatre principes de I'éthique biomédi-
cale contemporaine, formulés par Tom L. Beauchamp
et James E Childress (6) : principes d’autonomie, de
bienfaisance, de non-malfaisance et de justice. Selon
ces principes prima facie —aucun d’eux n’est premier —
le médecin se doit de respecter et de promouvoir 'au-
tonomie de son patient ; agir de maniere a produire
un bénéfice positif pour son patient mais également
évaluer 'utilité de son acte, c’est-a-dire mettre en ba-
lance les cofits et les bénéfices voulus et attendus ; il a
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aussi 'obligation morale de ne pas faire de tort a son
patient ; enfin, il se doit d’étre équitable, non seule-
ment envers la personne malade, mais aussi envers les
autres patients et la société toute entiere. Le troisiéme
temps est celui de la restitution écrite et/ou orale de la
discussion aux différents protagonistes. Il ne s’agit pas
de dire ce qu’il faut faire mais de proposer un éclai-
rage qui vise a aider la co-construction d’une décision
médicale relative aux soins dans une situation clinique
individuelle complexe ; une telle situation implique
non seulement l'expertise médicale mais engage la
personne enti¢re dans ses préoccupations sociales,
familiales, professionnelles et personnelles. Enfin, le
dernier temps, variable selon les situations (dans cer-
tains cas, une nouvelle consultation peut avoir lieu),
est celui du suivi de la décision.

Clest dans ce cadre tres particulier que nous avons
été amenés a rencontrer 12 patient(e)s et leur famille
ainsi que les différents membres de I'équipe soignante.
Chacun de ces cas correspond a ce qu'on appelle une
situation éthique difficile. Les équipes médico-soi-
gnantes, les patients et leurs familles sont confrontés a
un probléme éthique, plus ou moins clair et explicite :
un conflit entre des valeurs ou des principes qui n’ad-
met pas une seule « solution », mais plut6t des « posi-
tions éthiques », souvent inconciliables (continuer les
traitements actifs ou les arréter par exemple) et dont
aucune n'est, de maniere absolue, illégitime (7).

Dans ces 12 consultations, la réflexion porte sur la
légitimité ou non d’une LATA et est 4 I'origine d’une
tension et le plus souvent d’un conflit entre les dif-
férents acteurs : 'opposition de principes (entre la
bienfaisance et la malfaisance des traitements actifs
par exemple) fait naitre des conflits entre les soignants
et les parents, entre les soignants et le patient (plus
rarement ici, du fait de I'4ge et de I'état du patient),
mais aussi entre les soignants eux-mémes. Léthique
clinique vise alors, en tant que médiatrice ez facilita-
trice (8), & renouer les liens entre les personnes mais
aussi a en créer de nouveaux, en interrogeant les va-
leurs et les principes des différents acteurs et ainsi en
les mettant en lumiére aux yeux de tous.

Lobjet de cet article n’est pas d’exposer la méthodolo-
gie de I'éthique clinique, ni les résultats de nos éclai-
rages éthiques dans ces situations : nous nous inté-
ressons seulement ici a la place accordée aux jeunes
patients par les différents soignants et par leurs parents
dans le processus de décision d’'une LATA.

Deux ou trois membres de la CEC, indépendants
du service de Réanimation Pédiatrique, ont rencon-
tré les soignants et les familles dans une piece dédiée
du service de réanimation et durant le processus de
réflexion autour d’une éventuelle LATA. Si les parents

nous donnaient leur accord (dans la plupart des cas
ici), nous rencontrions toujours le patient : I'éthique
clinique est une éthique contextuelle et incarnée (9)
qui place le patient « au centre » (10) de la réflexion
et de la décision. Loutil de travail principal, dans la
premiére phase d’'une CEC, est I'entretien semi-direc-
tif. Apres nous étre présenté brievement et avoir expli-
qué le sens de notre démarche, nous soulignons le fait
que nous respecterons leur jugement quel qu'il soit et
que nous ne sommes pas la pour les juger ou pour
les convaincre ; avec la famille, et aussi lorsque Cest
possible avec le patient, nous insistons sur I'idée qu’ils
sont tout a fait compétents pour avoir une opinion,
pour réfléchir et enrichir la réflexion commune et
qu’ils ne sont pas seuls face a la situation, mais que les
différentes équipes soignantes sont la pour les écou-
ter et les accompagner (7). Les consultants reviennent
ensuite sur la prise en charge de la personne malade et
de la famille au sein du service (accueil, informations,
compréhension de la situation, etc.), les interrogent
sur I'identité, lhistoire de vie du patient et, avec la
famille et les soignants, centrent progressivement
Pentretien sur les différentes voies thérapeutiques et
Iéventualité d’'une LATA. Lentretien d’éthique cli-
nique a pour but d’aider les individus a formuler, de la
maniere aussi libre et éclairée que possible, dans un tel
contexte, leur position, leurs doutes, leurs sentiments
face a la situation sans jamais les juger. Nous avons
développé ailleurs les principes de cette méthodologie
de l'entretien que nous avons appelé une « maieutique
éthique » (7) : apres avoir clarifié & nouveau, lorsque
cela est nécessaire, la situation médicale, nous aidons
seulement nos interlocuteurs, par des questions ou-
vertes, a formuler leur jugement.

RESULTATS

Les onze éléments de I'analyse sont les suivants : outre
'age de l'enfant (i), son sexe (ii), nous avons relevé
influence de la religion (des parents et/ou des soi-
gnants) (iii), les signes d’intolérance et d’opposition
aux traitements et aux soins (iv), le degré de com-
pétence et d’autonomie du patient (v), la certitude
ou lincertitude quant au pronostic (vi), la présence
de conflits entre les différents acteurs de la situation
(vii), la présence d’un « engrenage » ou d’'un « cercle
vicieux » qui peut conduire les soignants ¢ les parents
A des situations difficiles et proches de I'obstination
déraisonnable (viii), I'avenir de l'enfant apres son
admission au service de réanimation (état de santé,
handicap, dépression, déces) (ix). Les deux autres cri-
teres sont déterminants dans notre analyse — et C'est en
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particulier au regard du onziéme que nous évaluons
tous les autres : la place de 'enfant dans le discours des
soignants et des parents (x), la place de 'enfant et en
particulier la prise en compte de son opposition aux
traitements et aux soins dans la prise de décision des
soignants et des parents (xi).

La durée moyenne d’hospitalisation dans le service de
réanimation pour ces 12 patients était trés variable : de
1 semaine minimum jusqu’a plusieurs mois.

(i) Lage des patients rencontrés lors de ces 12 consul-
tations varie de moins de 1 mois a plus de 15 ans. Or
ce critére ne semble pas avoir d’impact déterminant
sur la place accordée aux expressions de I'enfant dans
la prise de décision. Alors qu'on pourrait faire I'hy-
pothese que plus un patient se rapproche de la majo-
rité — et donc de l'autonomie, au moins d’un point
de vue juridique et sinon psychique — plus la recon-
naissance de sa volonté dans la prise de décision est
importante, il ne semble pas que cela soit le cas. Une
jeune fille d’environ 15 ans, séropositive, qui souffre
d’un abces vertébral lié 2 une tuberculose osseuse ex-
trémement étendue et qui risque la paraplégie si un
drainage n’est pas rapidement mis en place, exprime
invariablement, quelque fois de maniére agressive,
un refus catégorique de traitements et de soins. La
décision sera prise, dans un service consécutif a celui
de la réanimation, de réaliser ce drainage sans son
consentement (sous anesthésie générale). A I'inverse,
lopposition aux traitements et aux soins exprimée
par de tres jeunes patients (de 1 mois a 2 ans) peut
étre prise en compte, par les soignants comme par
les parents (selon les cas, dans des temporalités et des
processus différents), de maniére déterminante, dans
la prise de décision. L'4age ne semble pas étre pas un
critere discriminant dans la prise de décision d’une
LATA.

(ii) Le sexe de 'enfant aurait-il un impact sur la prise
en considération de son expression ? Les jeunes filles
sont-elles moins entendues que les jeunes garcons ?
Les 12 consultations d’éthique clinique respectent
parfaitement, et de maniére involontaire, la parité :
les situations comptent 6 patients et 6 patientes. Sur
les 6 consultations ot I'expression d’une opposition
aux traitements est claire et explicite, 3 concernent
des garcons. Ceux-ci sont manifestement entendus
et leur opposition est prise en compte dans la déci-
sion. Par contre, 'opposition des 3 jeunes patientes
semble avoir moins d’impact sur la prise de décision.
Le refus de soins de la premiere n'est pas pris en
compte : on lui refuse la reconnaissance d’une véri-
table autonomie et on décide, au nom de la bienfai-
sance, de la soigner sous la contrainte. La seconde,
dgée de 12 ans, comprend et parle avec difficulté

notre langue : elle aura peu d’occasions de s'expri-
mer elle-méme sur la poursuite des traitements.
Certes, un médecin souligne la volonté de la jeune
fille : « elle ne demande rien », « elle veut qu'on la
laisse tranquille ». Mais I'interlocuteur privilégié des
soignants reste le pere, le seul qui parle francais. En
définitive, la demande parentale de poursuite des
traitements actifs ne sera pas acceptée par I'équipe
médicale non en raison du recueil de I'expression de
la jeune fille, mais au regard du pronostic trés défa-
vorable. Enfin, les douleurs, le visage grimagant de la
troisieme, 4gée de 1 mois, seront finalement percus
comme secondaires par rapport aux bénéfices visés
d’une chirurgie tres lourde — et ce malgré les don-
nées trés défavorables de la littérature. Au regard de
nos 12 consultations, lorsque les patients s'opposent
explicitement aux traitements, les filles ont tendance
a étre moins entendues que les garcons. Mais le sexe
est-il alors dans ce cas un critére déterminant ? Un
autre critere (en particulier la certitude ou I'incerti-
tude pronostique) n’est-il pas fondamental ? Le faible
nombre de cas ne nous permet pas d’inférer de véri-
table tendance générale, mais nos modestes obser-
vations peuvent au moins inviter chacun, soignants
et parents, a réfléchir a la situation sous cet angle :
sommes-nous vraiment justes de ce point de vue ?
Traitons-nous de manicre égale un jeune patient et
une jeune patiente ? Pour des décisions aussi impor-
tantes qu'une LATA, la place accordée a 'expression
du patient est-elle la méme quel que soit son sexe ?
(iii) Dans pres de la moitié des cas, des motifs religieux
apparaissent dans le processus et jouent un role dans la
prise de décision des parents, mais aussi des soignants,
bien que I'exposition de tels motifs ne soient pas tou-
jours aussi explicite chez ces derniers. Le plus souvent,
apparition de tels motifs entraine des conflits entre
les différents acteurs et semble avoir un impact négatif
sur la prise en compte de 'expression de I'enfant dans
la prise de décision. Dans ces situations, on assiste le
plus souvent a un effacement de 'enfant en tant que
sujet souffrant au profit d’un idéal : pour ces parents,
il s'agit d’attendre un « miracle », de laisser advenir le
« destin » ; « Cest 2 Dieu de décider de reprendre la
vie ». Formulées par les soignants, les expressions sont
moins ouvertement religieuses : « Toute vie, quelle
qu’elle soit, mérite d’étre vécue » ; « la plasticité céré-
brale est extraordinaire chez 'enfant ». La référence a
Dieu est apparue explicitement dans un seul cas.

On remarque aussi la présence de croyances irration-
nelles chez les parents qui les font espérer et quelque
fois fermer les yeux sur la souffrance de leur enfant
et son opposition aux traitements et/ou aux soins :
« Pendant un an, les médecins nous ont dit que notre

G. DURAND, G. DABOUIS, J-M. LIET ET B. GAILLARD-LE ROUX*

SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY © N° 4,VOL. 2 33

03-durand.idml 33

®

567

06/07/16 10:55



z

PEDIATRIE

fils allait mourir. Il n’est pas mort. Cest un signe. Il
veut vivre ». « On nous avait dit quelle mourrait a
la naissance...ils ont fait venir un prétre...mais notre
fille est encore la...elle a 12 ans...On s’est battu pour
elle, pourquoi ne pas se battre aujourd’hui ? » Comme
dans de nombreuses consultations d’éthique clinique,
Iexpérience de erreur et de la faillibilité du discours
médical ébranle lautorité des soignants et nour-
rit I'espoir des parents dans ces situations tragiques.
Lexpression de 'enfant, méme en souffrance, n’est pas
alors toujours suffisante devant cet espoir, pourtant
tres faible.

(iv) Dans 6 cas sur 12 au moins, des signes d’intolé-
rance et/ou d’oppositions aux traitements et aux soins
sont perqus par les soignants et/ou les parents : crispa-
tions aux moments des soins, visage grimagant, gei-
gnements, pleurs, agressivité, refus de s'alimenter, de
jouer, retrait relationnel, refus explicite et réitéré des
traitements, etc. Or, premiérement de telles expres-
sions ne sont pas toujours percues et interprétées de la
méme maniére et au méme moment par les différents
acteurs : dans certains cas, les perceptions de I'état de
enfant, et davantage encore, les interprétations de ses
multiples expressions, sont contradictoires. Tom, 4gé
de 8 mois, est né avec un tableau d’hypotonie glo-
bale en lien avec une encéphalopathie démyélinisante
centrale et périphérique sans étiologie. Le tableau s'est
rapidement compliqué de convulsions responsables
d’une hospitalisation quasiment permanente. Compte
tenu de la gravité de 'encéphalopathie, de son aggra-
vation progressive et de I'absence d’étiologie curable,
I'équipe médicale considere qu'il n’est pas raisonnable
d’envisager des soins de réanimation pour Tom. Or
appréciation de I'état clinique de Tom par les parents
du jeune gargon est radicalement différente de celle de
I'équipe médicale : le pere de Tom décrit un gargon
« communicant », « expressif », capable « d’agiter ses
bras » pour « manifester sa joie ». La tante du petit
garcon nous rapporte qu'elle « joue » souvent avec
Tom lorsqu’elle le prend dans ses bras. Pour le pére, si
'enfant est hypotonique, c’est « seulement lorsqu’il ne
va pas bien ». Deuxiemement, les signes d’oppositions
ne semblent pas impacter de maniére déterminante
la prise de décision : ou plutdt, cest en particulier
lorsqu’ils sont associés 4 un pronostic trés défavorable
qu’ils sont davantage pris en compte (par les soignants
et les parents). Lorsque le pronostic est incertain (voir
(vi)), l'opposition aux soins du patient tend a passer
en second plan, au nom de la bienfaisance future visée
et espérée.

(v) Sur les 12 consultations, le degré d’autonomie et de
compétence semble extrémement variable. En s’inspi-

rant des travaux de T. Beauchamp et J. Childress (6),

nous avons mis en place un premier outil d’analyse ;

une échelle des capacités, qui tente d’évaluer I'autono-

mie psychique de I'enfant, sur un scorede 047 :

— Laptitude a exprimer ou 2 communiquer une pré-
férence ou un choix ;

— Laptitude 2 comprendre la situation dans laquelle
on se trouve et ses conséquences ;

— Laptitude & comprendre I'information pertinente ;

— Laptitude a apporter une raison ;

— Laptitude & apporter une raison rationnelle (méme
si des raisons secondaires sont données) ;

— Laptitude a apporter des raisons relatives aux
risques et avantages (méme si des raisons secon-
daires rationnelles sont données) ;

— Laptitude a parvenir a une conclusion raisonnable
(jugée raisonnable par une personne capable de
jugement).

Lautonomie dont il s’agit ici n’est pas 'autonomie de

la personne, ni 'autonomie de la volonté, concepts

philosophiques trop généraux pour notre analyse.

Nous examinons ici 'autonomie d’une volonté qui

sexprime face a une situation particuliere : une visite,

un soin, une toilette, un traitement, etc. Il s'agit donc
plus ici de 'autonomie de la décision, d’'une préfé-
rence ou d’un choix exprimé dans un contexte précis

et particulier (11).

Sur les 12 consultations, le degré de compétence attri-

bué varie de 0 (coma) a 5. Celui-ci progresse avec 'age

et le développement de I'enfant, mais varie aussi selon

Iétat clinique du patient, les traitements administrés,

mais aussi son histoire, sa connaissance du milieu hos-

pitalier, etc. Or il apparait que cette plus ou moins
faible autonomie n’impacte pas de maniére déter-
minante la prise de décision médicale, en particulier
d’une LATA. La encore, n’est-ce pas plutét la certitude
ou lincertitude quant au diagnostic et au pronostic
médicaux qui, associées a I'dge, a la compétence de

Penfant et aux signes d’opposition aux soins, jouent

un réle primordial dans la prise en compte de ces dif-

férents critéres dans la prise de décision ?

(vi) Un des points remarquables de notre étude est

donc I'impact de la certitude et de I'incertitude quant

au diagnostic et au pronostic sur la prise de décision.

Dans 8 cas au moins, l'incertitude pronostique do-

mine. Parmi ces 8 cas, 5 jeunes patients sopposent

aux traitements et/ou aux soins (cette opposition peut
apparaitre a des moments variés de la prise en charge).

Or il apparait que dans lincertitude, I'équipe, mais

aussi les parents privilégient la visée probable de la

bienfaisance. Lopposition aux soins passe alors en
second plan pour certains soignants et pour certains

parents sur la durée totale de la prise en charge ou a

un moment donné (variable selon les cas) de la prise
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en charge. Or la question éthique demeure : pour un
adulte, sauf exceptions (majeur protégé, démence,
etc.), méme dans 'incertitude, un refus de traitements
et/ou de soins doit étre respecté. Pour un tres jeune
mineur, est-il légitime de donner moins de place a
expression de I'enfant, a sa souffrance, au nom d’un
espoir thérapeutique (tres faible dans ces 5 situations,
voire illusoire dans certains cas) ? Il faut remarquer
que les positions des différents acteurs (soignants et
parents) sont treés complexes et variables durant la prise
en charge du patient. Dans une consultation, excep-
tionnelle de ce point de vue, le bénéfice attendu pour
le patient lui-méme n’est méme plus le but visé pour
une minorité de I'équipe médicale et 'un des parents :
« Les examens ne serviront pas a P. mais profiteront a
d’autres enfants » nous confie I'un des parents. « Si 'on
découvre l'origine de sa maladie, on pourrait peut-étre
sauver la petite sceur » ajoute un médecin. Pourtant,
les autres membres de I'équipe soulignent que I'en-
fant « en a marre », qu'il « souffre » aux moments des
soins, qu'ils se sentent clairement dans « 'obstination
déraisonnable ». Dans cette consultation trés difficile,
Penfant nest plus le véritable sujet des soins, mais un
objet : I'instrument d’un espoir thérapeutique au bé-
néfice d’autrui.
Dans 4 cas, une certitude pronostique trés défavorable
est partagée par I'équipe soignante : le débat s'oriente
alors, a la différence des cas précédents, sur la bienfai-
sance ou la malfaisance des actes de soin. Dans ces si-
tuations, I'interprétation des multiples expressions de
Ienfant et de son éventuelle opposition est au centre
des débats, en particulier chez les soignants : sont-ils
dans I'obstination déraisonnable ? La prise en compte
de l'expression de I'enfant semble ici plus importante
parmi les soignants. Mais dans ces consultations, des
désaccords tres nets apparaissent au sujet de I'état de
Penfant entre les parents et les soignants ; comme
nous I'avons noté, un enfant percu par les soignants
comme refusant les soins, « extrémement fatigué »,
peut étre pergu par les parents comme un enfant « dy-
namique », qui « veut vivre ». Dans certains cas, la reli-
gion des parents, I'histoire du patient et de la famille
en particulier 'histoire de leur relation avec le monde
médical (voir viii), sont des facteurs qui peuvent ren-
forcer le déni des parents et 'effacement, a leur yeux,
de 'opposition de I'enfant.

(vii) La plupart des situations étaient conflictuelles

(10 sur 12). Trois types de conflits entre soignants et

parents ou entre soignants apparaissent :

— Des conflits autour de l'interprétation de 'état de
Ienfant : quelle est sa santé physique et psychique ?
Communique-t-il avec I'extérieur ? Est-il doulou-
reux ? Souffre-t-il ?

— Des désaccords quant au pronostic : possibilités
d’amélioration et de guérison, bénéfices/risques
d’'une opération, qualité de vie future, etc. Ces
conflits mettent en jeu, de manicére variable, les dif-
férents soignants et plus particulierement — mais pas
seulement — les différents médecins de I'équipe :
réanimateurs, pédiatres, chirurgiens. Les infirmiers
et les psychologues participent plus fortement aux
discussions sur la qualité de vie du patient (présente
et future). Dans la majorité des cas, la qualité de vie
est définie par les soignants pour le patient ; rare-
ment par le patient lui-méme comme le préconise
I'’Académie américaine de Pédiatrie (3).

— Des conflits qui concernent la volonté et la compré-
hension de I'enfant : soppose-t-il aux soins ? Refuse-
t-il de jouer ? Refuse-t-il la toilette ? Quelle est son
intention ? Comprend-il la situation ? Ces questions
sont centrales chez les soignants dans la plupart des
consultations. Mais cela n'implique pas pour autant
que l'opposition aux soins entre au final en compte
dans la prise de décision effective (voir xi).

Trés rarement, mais aussi sans doute du fait de I'état
de l'enfant et des sédations administrées, le conflit
compte le jeune patient comme protagoniste (1 seul
cas sur 12). Les 12 consultations comportent toutes
une opposition entre certains soignants et 'un des
parents ou les deux. La moitié compte aussi des
conflits entre les membres de I'équipe soignante. Dans
2 cas, le conflit concerne exclusivement les soignants
et comporte alors des motifs religieux plus ou moins
explicites. Ces différents conflits conduisent-ils & une
meilleure prise en compte de I'expression de I'enfant
dans la décision ? Sur les 12 consultations, la réponse
est négative : dans ces situations ot la communication
entre les acteurs est difficile, ceux-ci se raccrochent
finalement a ce qui est le plus stable a leurs yeux : se-
lon les cas, le diagnostic et le pronostic médical, leurs
croyances, etc. Sans doute, une meilleure saisie com-
préhensive de I'état et de la volonté de I'enfant serait
favorisée par un climat de confiance collective.

(viii) Nous avons décelé ce que nous appelons un

« cercle vicieux » ou « engrenage » dans la relation

soignants - parents : le plus souvent, une erreur de

diagnostic, ou plus simplement, un diagnostic mal
compris par les parents du fait d'une communica-
tion médicale initiale insuffisamment claire, conduit
les soignants a ressentir par la suite, dans la prise

en charge de 'enfant, un sentiment de culpabilité a

I'égard des parents et peut conduire certains soignants

a accepter des traitements quils pensent pourtant

tres discutables, voire malfaisants. Les parents, sans le

savoir bien-slir, exercent une pression morale sur les
soignants par des formules du type :
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— « On nous avait dit que nous aurions un beau
bébé » ;

— « Pendant ma grossesse, on m'a toujours dit que
cela allait bien »

— « On aurait décelé une anomalie durant la gros-
sesse, mon mari et moi aurions demandé une
IMG »

— « Si la chirurgie n'était pas possible aujourd’hui, il
ne fallait pas nous en parler »

— « On nous avait dit : pas de chirurgie avant deux
ans...maintenant ¢a change »

— «On/laré-intubé il y a un mois, pourquoi on ne le
ferait pas demain ? »

Et du coté des soignants, cette formule remarquable :

— « Si les parents n’avaient pas été en faveur de la
chirurgie, on ne la ferait pas...On a une obligation
de moyens ».

Replacer le jeune patient au centre de la relation de
soin, des échanges avec les parents, permet sans aucun
doute I'écueil de telles voies thérapeutiques : des obs-
tinations déraisonnables, laissant 'enfant au second
plan, et que personne ne veut réellement. Situations
tragiques ot les différents acteurs perdent progressive-
ment leur liberté et leur responsabilité.
(ix) 9 patients sur 12 sont décédés. Et parmi ceux qui
ont survécu, 2 au moins ont aujourd’hui des handi-
caps tres lourds (tétraplégique, etc.) Il ne s'agit pas de
juger a posteriori des décisions prises. Il n'en reste pas
moins que la qualité de vie future de 'enfant pourrait
étre davantage pris en compte au moment des déci-
sions. La qualité de vie et la valeur de la vie (comprise
souvent alors comme un absolu) sont parfois confon-
dues par certains soignants et certains parents :
toute vie vaut-elle la peine d’étre vécue ? Dans ce sens,
la volonté du patient, lorsque celle-ci est exprimée,
mérite d’étre davantage entendue.

(x) Sur les 12 consultations, la place de I'enfant est

centrale dans les discours des différents acteurs (soi-

gnants et parents). Mais une place plus faible semble
étre accordée aux multiples modes d’expression de

Ienfant (méme dans le cas d’une opposition aux

soins) dans la prise de décision effective et en parti-

culier d’'une LATA (xi). Dans ces 12 consultations, la
question posée étant la légitimité ou non d’'une LATA,

il n’est pas étonnant que la prise en compte de 'oppo-

sition aux soins ne soit pas prépondérante : comme le

montre différentes études, plus 'enjeu de la décision
est important, moins la volonté du patient mineur est

prise en compte (12).

Il convient de distinguer le fait que les actions médi-

cales entreprises visent toutes le bien de 'enfant — le pa-

tient, objet des préoccupations fondamentales, est bien
enfant — de cet autre fait que 'expression de I'enfant,

or

et possiblement sa volonté, n'ont finalement pas une
importance prépondérante dans la prise de décision
elle-méme. On retrouve ici, au coeur de la pratique
médicale (mais qui caractérise, le plus souvent aussi, le
regard parental) la conception traditionnelle, objecti-
viste, de la santé et du soin : la santé est concue encore
implicitement comme I'absence de maladie et la rela-
tion de soin comme la tentative de combattre la mala-
die ou d'améliorer le plus possible I'état de santé (13).
La raison majeure invoquée par tous pour continuer les
traitements actifs est alors le principe de bienfaisance
compris lui aussi de maniére objective : les soignants
et les parents parient sur un bien futur, sur une amé-
lioration de la santé de I'enfant qui est dans ce cas aux
yeux des soignants et des parents une réalité potentielle-
ment accessible. La fin justifie alors les moyens, méme
si ces derniers peuvent avoir des effets immédiats vécus
négativement par 'enfant. C’est un premier élément
qui explique I'effacement relatif de I'enfant en tant que
véritable sujet dans la relation de soin : 'enfant tend a
étre réduit & un objet des soins et a des difficultés a étre
reconnu encore comme un véritable sujet des soins. Or
si les équipes soignantes et les parents disposaient d’'un
outil fiable de compréhension des multiples modes
d’expression du jeune patient, ce dernier ne serait-il pas
davantage entendu et pris en compte dans la décision ?
Ne pourrait-il pas davantage, comme I'adulte, devenir
acteur et auteur de la relation de soin ?

CONCLUSION

Les 12 consultations d’éthique clinique tendent 2
montrer que dans des situations difficiles de réanima-
tion, pour de trés jeunes patients, a coté de décisions
techniques et médicales, la part de subjectivité des
soignants et des parents (leurs propres désirs et leurs
propres peurs) rend complexe la prise de décision et
étouffe souvent I'expression méme de 'enfant et sa
reconnaissance en tant que véritable sujet.

Suite & cette étude, nous avons créé une équipe
de recherche pluridisciplinaire, qui rassemble des
chercheurs en sciences humaines et sociales (ju-
riste, philosophe, etc.), des médecins (pédiatres,
réanimateur) et des infirmiers, une psychologue et
deux éthologues. La recherche « Ethique des Soins
Invasifs en REanimation Pédiatrique » (ESIREP),
hébergée par la Maison des Sciences de 'Homme
Ange-Guépin a débuté en 2014. Lobjectif princi-
pal de I'étude est d’améliorer la prise en compte
de l'expression de I'enfant dans la relation de soin
par I'élaboration et l'utilisation d’un outil d’éva-
luation comportemental permettant de grader
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rigoureusement 'intolérance et/ou lopposition
aux soins de lenfant. I’élaboration de cet outil
sappuiera sur l'analyse éthologique d’un échan-
tillon de patients représentatifs d’une population
pédiatrique en réanimation. La variabilité interin-
dividuelle en termes d’age, d’indication clinique, de
sexe, d’environnement socio-culturel, mais aussi le
caractere invasif de la prise en charge et 'incertitude
du pronostic devront étre décrits dans cet échantil-
lon. Environ 60 patients pédiatriques seront ainsi
analysés de maniere aléatoire pendant leur proces-
sus d’hospitalisation et lors de certains actes et/ou
gestes invasifs, afin de décrire de maniére exhaustive
un large spectre de répertoires comportementaux.
Par ce moyen, nous espérons fournir un véritable
outil aux équipes soignantes, visant a renforcer la
réflexion critique sur leur pratique et de maniere
ultime & améliorer encore davantage la place accor-
dée aux jeunes patients dans la relation de soin. W

REFERENCES
(1) Hubert P, Canoui P, Cremer R., Leclerc F. Limita-

tions et arréts de traitements actifs en réanimation
pédiatrique : recommandations du GFRUP, Archives
de pédiatrie 12 (2005) 1501-1508.

Darrét des traitements curatifs en réanimation pédia-
trique : reperes pour la pratique. Paris : GFRUP et
Fondation de France ; 2002.

Guidelines on Forgoing Life-Sustaining Medical
Treatment, Committee on Bioethics, Pediatrics

1994;93;532.

)

4)

SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY © N° 4,VOL. 2 37

03-durand.idml 37

(4)
®)

(6)

7)

®)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

®

Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 relative aux droits
des malades et 4 la fin de vie, art. 3.

Durand G., Tessier Ph., Dabouis G. (2013), « La
Consultation d’Ethique Clinique : le principisme en
action », in Léthique clinique et les normes, Guillaume
Durand et Jean-Marie Lardic (dir.), Nantes, Editions
Nouvelles Cécile Defaut.

Beauchamp TL, Childress JE Les principes de
léthique biomédicale. Paris: Les Belles Lettres; 2008,
645 p.

Durand G. (2014), « La consultation d’éthique cli-
nique : comment respecter 'autonomie du patient ? »
Ethique et santé, Elsevier Masson.

West, M. B. & Gibson J. M., Facilitating medical
ethics case review: what ethics commities can learn
from mediation and facilitating techniques. Cam-
bridge Quarterly of Health Care Ethics 1 (1992) :
63-74.

Fournier V. (2007), « Léthique clinique », in Manuel
pour les études médicales, Mouillie J-M., Lefeve C., Vi-
sier L. (dir.), Les belles lettres, « Médecine et sciences
humaines », 162-166.

La Puma]J., Schiedermayer D., Siegler M. How ethics
consultation can help resolve dilemmas about dying
patients? West ] Med 1995;163(3):263—7.
Baertschi B. (2015), « Lautonomie de la personne »,
in Lautonomie & I'éprenve du soin, Guillaume Durand
et Miguel Jean (dir.), Nantes, Editions Nouvelles Cé-
cile Defaut.

Holder A. R., Children and Adolescents: Their Right
to Decide About Their Own Health Care, Children
And Health Care, Volume 33, Philosophy and Medi-
cine (1989), 161-172.

Durand G. (2015) « De la médecine des désirs », in
Lautonomie & ['épreuve du soin, Guillaume Durand et
Miguel Jean (dir.), Nantes, Editions Nouvelles Cécile
Defaut.

G. DURAND, G. DABOUIS, J-M. LIET ET B. GAILLARD-LE ROUX*

571

06/07/16 10:55



/

PEDIATRIE

04-Rial Sebbag.idml 38

LA REALISATION DE TESTS

GENET
UN
PAR

-O

QUES CHEZ LE MINEUR :
PATIENT VULNERABLE,
S OUBLIE.

GENETIC TESTS IN MINORS: A VULNERABLE PATIENT

SOMETIMES FORGOTTEN...

Claire FARNOS et Emmanuelle RIAL-SEBBAG*

REMERCIEMENTS

Cet article a été rédigé dans le cadre du projet « Infor-
mation de la parentele en génétique : enjeux et mise
en ceuvre en cas de maladie génétique a caractére
familial » (subvention 2013-130, coord. Sandrine de
Montgolfier) financé par 'INCa et TABM.

RESUME

Il est traditionnellement admis que « minorité rime
avec vulnérabilité ». En effet, quel que soit son 4ge, le
mineur est juridiquement considéré comme une per-
sonne incapable, devant étre représenté par les titulaires
de l'autorité parentale, ses parents dans la majorité des
cas, pour la prise de décision le concernant. Toutefois,
depuis 2002, l'autorité parentale doit composer avec
les nouveaux droits reconnus aux mineurs dans la rela-
tion de soins, et en particulier celui d’étre systémati-
quement associé¢ aux décisions qui concernent sa san-
té. Cette évolution de la place du mineur en mati¢re
médicale touche également le champ de la génétique
clinique tout en laissant subsister des zones d’ombre
quant a l'application de ces droits et leur effectivité,
notamment concernant la procédure d’information a
caractere familiale adoptée en 2011.

* INserm UMR 1027 et Université de Toulouse III - Paul Sabatier, Faculté
de médecine, Toulouse, France

MOTS-CLES

Tests génétiques, mineurs, information, consente-
ment, information de la parentele.

SUMMARY

Traditionally, minority goes together with vulnera-
bility. Indeed, whatever their age, minors are legally
considered as incapable who should be represented by
the persons who have the parental authority, parents in
most cases, and who should take the decision concer-
ning them. However, since 2002, parental authority is
dealing with the new rights granted to minors in the
medical care relationship. They should, henceforth,
be systematically involved in decisions that affect their
health. The changing role of the minor in the medical
area also affects the clinical genetics field while lea-
ving grey areas in the application of these rights and in
their effectiveness, in particular concerning the disclo-
sure of genetic information to family members in the
scope of the procedure adopted in 2011.

KEYWORDS

Genetic tests, minors, information, consent, family
members information.
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INTRODUCTION

Un examen des caractéristiques génétiques (1) se dis-
tingue des autres examens biologiques en raison des
enjeux personnels, familiaux et sociétaux qui lui sont
attachés (2). D’une part, cet examen est par nature
prédictif, évaluant le risque de survenue d’états patho-
logiques, ce qui peut étre une source potentielle de
discrimination (3). D’autre part, le diagnostic qu'il
révele ne concerne pas seulement le sujet testé mais
aussi certains membres de sa famille biologique, car
ils partagent une partie de leur patrimoine génétique.
En raison de la singularité de ces examens, la volonté
législative a été d’encadrer strictement leur réalisation
a travers une reglementation spécifique dérogatoire au
droit commun. Ces examens doivent nécessairement
étre réalisés, apres prescription médicale (4), dans le
respect de I'autonomie de la personne testée, y com-
pris lorsque cette derniére est une personne mineure.

Il est traditionnellement admis que « minorité rime
avec vulnérabilité » (5). En effet, quel que soit son 4ge,
le mineur (6) est juridiquement considéré comme une
personne incapable, qui doit étre représenté par les

(1) Art. R.1131-1 du CSP : « I’examen des caractéristiques génétiques
d’une personne ou son identification par empreintes génétiques a des fins
médicales consiste 2 analyser ses caractéristiques génétiques héritées ou
acquises a un stade précoce du développement prénatal. Cette analyse a
pour objet : 1° Soit de poser, de confirmer ou d’infirmer le diagnostic d’une
maladie a caractere génétique chez une personne ; 2° Soit de rechercher

les caractéristiques d’un ou plusieurs génes susceptibles d’étre a I'origine

du développement d’une maladie chez une personne ou les membres de

sa famille potentiellement concernés ; 3° Soit d’adapter la prise en charge
médicale d’une personne selon ses caractéristiques génétiques. »

(2) CCNE, A propos de I'obligation d’information génétique familiale en cas de
nécessité médicale, avis n°76, 2003, p.2-3.

(3) Notamment en matiére d’emploi ou d’assurance. En France,

le principe de non-discrimination en raison de ses caractéristiques
génétiques est consacré depuis 2002 par Particle 16-13 du Code civil. Au
niveau international, ce principe a également été posé par la Convention
d’Oviedo sur les Droits de "Homme et la biomédecine en 1997 (art. 11),
et par son Protocole additionnel relatif aux tests génétiques a des fins
médicales en 2008 (art. 4).

4) Art. R.1131-4 et R.1131-5 du CSP ; Arrété du 27 mai 2013
définissant les régles de bonnes pratiques applicables a 'examen des
caractéristiques génétiques d’une personne a des fins médicales (JORF
0°0130 du 07 juin 2013, p. 9469).

(5) Francois Vialla, « Relation de soin et minotité », L4, n°57, 2015,
p-4. ; Emmanuelle Rial-Sebbag, « Vulnérabilité, enfant et recherche
médicale », Médecine & Droit, n° 111, 2011, p. 231-234.

(6) En droit civil, le mineur est défini comme une « personne physique
qui n’a pas encore atteint I’age de la majorité (18 ans) et qui, de ce fait, est
privée de la possibilité d’exercer elle-méme ses droits et est placée sous
un régime de protection ». Serge Guinchard, Thierry Debard, Lexigue des
termes juridignes 2014, Dalloz-Sirrey, 21°™ édition, 2013, 993 pages. Cette
définition renvoie a I'art. 388 du CCiv.

titulaires de I'autorité parentale (7), ses parents dans la
majorité des cas, pour la prise de décision le concer-
nant. Toutefois, depuis 2002 (8), l'autorité parentale
doit composer avec les nouveaux droits reconnus aux
mineurs dans la relation de soins (9), et en particulier
celui d’étre systématiquement associé aux décisions
qui concernent sa santé. Cette évolution de la place du
mineur en matiere médicale touche également, comme
nous le verrons, le champ de la génétique clinique. Ce-
pendant, réaliser un examen génétique sur un patient
mineur souléve des points de questionnements tout
a fait singuliers (10) au regard du droit médical. Tout
d’abord, d’un point de vue éthique, le fait de tester la
personne mineure la prive de son droit de choisir de
réaliser ou non I'examen lorsqu’elle sera majeure, bous-
culant de fait le principe du respect du secret médical
et de la vie privée. Ensuite, au niveau psychologique,
la connaissance du résultat de 'examen génétique peut
perturber la relation parent-enfant, en raison méme de
la spécifique de I'information révélée. « Ces analyses ne
risquent-elles pas de créer des différences et de changer
les rapports au sein des fratries entre les enfants « por-
teurs »et « non-porteurs » ? Langoisse parentale géné-
rée ne peut-elle pas devenir paralysante et modifier la
relation parent-enfant ? » (11) Enfin, sur le plan légal,
méme si le mineur est juridiquement considéré comme
une personne vulnérable, son intérét doit étre pris en
compte et primer sur celui de ses parents (12).

Clest en prenant en compte ces trois éléments de
réflexion que la réglementation applicable en matiere

(7) Lautorité parentale fonde le rapport de droit qui unit les enfants

a leurs parents. Elle est constituée par un « ensemble de droits et de
devoirs ayant pour finalité I'intérét de 'enfant. Elle appartient aux
parents jusqu’a la majorité ou I’émancipation de 'enfant pour le protéger
dans sa sécurité, sa santé et sa moralité, pour assurer son éducation et
permettre son développement, dans le respect di a sa personne » (Att.
371-1 Cciv).

(8) Laloi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades

et a la qualité du systeme de santé (JORF du 5 mars 2002, page 4118)

a fait évoluer la place du mineur dans la relation de soin. Il devient un
véritable acteur de sa santé bénéficiant d’un certain nombre de droits et,
corrélativement, d’obligations.

(9) Sabine Bernheim Desvaux, « La relation de soin », Médecine ¢ Droit,
2011, p.221-225. ; Clotilde Rougé-Maillart, « Le mineur dans la relation
de soin », Médecine & Droit, 2011, p.218-220.

(10) Annie Nivelon-Chevallier, « Le test génétique chez le sujet mineut »,
Lettre de I’Espace éthigue, HS n°2, Les tests génétiques : grandeur et
servitude, 2003.

(11) Sylvie Manouvrier Hanu, « Les diagnostics génétiques : enjeux
personnels, familiaux et enjeux de société », Adsp, n°77, 2011, p.35.

(12) Le principe de la primauté de I'intérét supérieur de 'enfant sur toute
autre considération, et celui du respect de ses opinions ont été consacrés,
respectivement dans les articles 18 et 12, par la Convention internationale
relative des droits de I'enfant de 1989.

CLAIRE FARNOS ET EMMANUELLE RIAL-SEBBAG

SERIE E : DROIT, SANTE ET SOCIETE / SERIES E: LAW, HEALTH AND SOCIETY © N° 4,VOL. 2 39

04-Rial Sebbag.idml 39

®

573

06/07/16 10:56



z

PEDIATRIE

04-Rial Sebbag.idml 40

d’examens génétiques a été élaborée. Celle-ci tend a
protéger I'intérét personnel du mineur, aussi bien dans
les conditions permettant a ce dernier de recourir a
ces examens (I), que dans les modalités de rendu des
résultats (II). Pour autant, nous verrons tout au long
de notre développement que de nombreuses situations
ont été passées sous silence par le législateur, ce qui
interroge sur I'application concréte par le mineur de
ses droits.

1. UN RECOURS STRICTEMENT ENCADRE AUX
EXAMENS GENETIQUES POUR LE PATIENT
MINEUR

La prescription médicale de I'examen génétique est
la condition sine qua non pour sa réalisation dans le
systéme de soins francais. Cette prescription n'est pas
uniquement fonction de la volonté du sujet index,
mais également de son utilité clinique. Elle doit donc
impérativement se faire dans I'intérét de la personne
testée et dans le respect de son autonomie. La per-
sonne concernée peut étre majeure, majeure sous pro-
tection, ou mineure. Néanmoins, dans ce dernier cas,
des dispositions particuliéres existent : la prescription
doit s’adapter au contexte (A), et la consultation médi-
cale doit étre appropriée a la personne (B).

A. Une prescription médicale adaptée au contexte

Deux contextes de prescription (13) ont été limitati-
vement identifiés par le droit : un examen génétique
peut étre prescrit sur une personne symptomatique
ou sur une personne asymptomatique. Lorsqu’il est
prescrit sur une personne symptomatique, I'examen
sinscrit dans une visée diagnostique ou de pharma-
cogénétique (adaptation du traitement en fonction
des caractéristiques génétiques). En revanche, lorsqu’il
porte sur une personne asymptomatique, il est réalisé
a des fins présymptomatiques, de prédisposition, de
susceptibilité, ou d’identification de porteur sain (14).
Face 4 la personne mineure présentant déja des signes
pathologiques, I'examen ne constitue qu'un instru-
ment diagnostique supplémentaire intervenant dans
une prise en charge thérapeutique (15). Il en va autre-
ment s’agissant de la personne mineure asymptoma-
tique, car I'examen envisagé vise alors a révéler son

(13) Art. R.1131-5 du CSP.

(14) Pour une définition de ces différents types d’examens, voir le
glossaire de I'arrété du 27 mai 2013.

(15) Annie Nivelon-Chevallier, op. cit.

statut génique afin de déterminer si elle est porteuse

d’'une anomalie potentiellement héréditaire. Deux

situations sont alors possibles :

— Soit 'anomalie recherchée peut faire 'objet d’'un
traitement ou d’une prévention : 'examen géné-
tique présente alors un intérét thérapeutique pour
le mineur et, le cas échéant, pour les membres de
sa famille

— Soit 'anomalie recherchée n’est pas susceptible, en
I’état actuel des connaissances, de traitement ou de
prévention : dans ce cas, la réalisation de 'examen
et la communication du résultat au mineur pour-
rait avoir un effet délétere sur lui.

Conscient de I'incidence que peut avoir 'information

génétique sur le mineur dans cette deuxieme hypo-

thése, le pouvoir réglementaire a autorisé la prescrip-
tion de 'examen génétique sur la personne mineure
sous une stricte condition, celle de la nécessité théra-

peutique. La prescription n'est possible que si le mi-

neur ou sa famille « peuvent personnellement bénéficier

de mesures préventives ou curatives immédiates » (16) au
regard de 'anomalie détectée. A défaut, la prescription
de I'examen génétique devra étre différée a la majorité.

Lautorité réglementaire s'est ainsi attachée a protéger

les mineurs d’une connaissance anticipée de leur statut

génétique et a respecter leur liberté de ne pas savoir.

B. Une consultation médicale adaptée a la personne

Clest au cours d’une consultation médicale indivi-
duelle qulest envisagée la prescription de I'examen
génétique. Il incombe au médecin prescripteur de
délivrer au sujet index I'information indispensable au
recueil de son consentement éclairé, apres quoi I'exa-
men pourra étre prescrit et réalisé. A cet égard, les dis-
positions encadrant la réalisation des examens géné-
tiques ne divergent pas sur le fond des dispositions
générales du droit médical. Ces derni¢res prévoient,
conformément aux regles de la représentation légale,
que les droits des mineurs sont exercés par les titulaires
de l'autorité parentale (17). Ce sont eux qui regoivent
I'information en vue du consentement a 'acte médical
avec, depuis 2002, une association étroite du mineur a
la décision médicale qui le concerne en fonction de son
degré de maturité (18). Il en va de méme en matiére

(16) Art. R.1131-5, al. 3 du CSP. Cela va dans le sens du protocole
additionnel a la Convention d’Oviedo déja cité qui prévoit qu’un test
génétique sur une personne mineure peut étre effectué pour son bénéfice
direct (art. 10), et par dérogation, au bénéfice de membres de sa famille
sous conditions (art. 13).

(17) Art. L.1111-2, al. 5 du CSP.

(18) Art. 1.1111-4, al. 6 du CSP, renvoyant a article 371-1, al.3 du
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d’examens génétiques : « lorsque la personne intéres-
sée est un mineur (...), le consentement est donné
(...) par les titulaires de I'autorité parentale (...). En
outre, le consentement du mineur (...) est systémati-
quement recherché s’il est apte a exprimer sa volonté
et a participer a la décision. » (19) En vue de participer
aux décisions génétiques qui le concernent, le mineur
doit recevoir une information appropriée, claire et
adaptée a son degré de maturité (20). Cette informa-
tion, qui doit également étre délivrée aux titulaires de
lautorité parentale, porte sur les « caractéristiques de
la maladie recherchée, (les) moyens de la détecter, (le)
degré de fiabilité des analyses ainsi que (les) possibi-
lités de prévention et de traitement. », mais aussi sur
les « modalités de transmission génétique de la mala-
die recherchée et de leurs possibles conséquences chez
d’autres membres de sa famille ». (21)

Bien que le mineur ne dispose pas de droit autonome
a consentir aux soins, le législateur lui a tout de méme
reconnu une véritable autonomie de décision (22)
lorsqu’il souhaite garder le secret sur son état de santé
vis-a-vis de ses parents (23). Dans cette hypothese, le
mineur a la possibilité de recevoir des soins seul, et par
la méme de consentir, 4 condition qu'il soit accompa-
gné par une personne majeure de son choix, et que « le
traitement ou l'intervention simpose pour sauvegar-
der (sa) santé ». « En d’autres termes, le droit au secret
est conditionné par la nécessité thérapeutique, par un

Cciv en vertu duquel « les parents associent 'enfant aux décisions qui le
concernent, selon son 4ge et son degré de maturité ».

(19) Art. R.1131-4, al. 3 du CSP.

(20) Arrété du 27 mai 2013.

1) Art. R.1131-4 du CSP.

(22) Ces cas d’autonomie de décision du mineur étaient relativement
limités jusqu’en 2002 puisqu’ils ne concernaient que les actes médicaux
touchant 2 la sexualité du mineur (recours a une contraception (art.
L.5134-1 du CSP) ou interruption volontaire de grossesse (art. L.2212-

7 du CSP)) Mais la loi Kouchner du 4 mars 2002 est allée plus loin en
généralisant le droit au secret du mineur sur son état de santé. Certains
ont ainsi pu parler d” « émancipation sanitaire du mineur ». Voir en ce
sens : Clotilde Rougé-Maillart, op. cit. ; Caroline Rey-Salmon, « Secret
médical et personnes vulnérables : le cas du mineur », Reaeil Dalloz, 2009,
p.2651.

(23) Art. L.1111-5 du CSP. L’exercice de ce droit au secret pose toutefois
quelques difficultés en pratique : il ne prend pas en compte I'age du
mineur et manque de clarté sur la nature des actes médicaux entrant dans
son champ d’application, il n’apporte aucune précision sur la qualité et
les compétences que doit avoir la personne majeure accompagnant le
mineur, et il interroge quant aux remboursements des frais médicaux
engagés pour la prise en charge secréte du mineur. Pour une analyse fine
de cette question, voir : Francois Vialla, Magalie Faure, Eric Martinez,

« Mineur et secret médical — Le secret sur son état de santé demandé par
le mineur a ’égard de ses parents : de la reconnaissance d’un droit a sa
mise en ceuvre concrete », Médecine & Droit, 2015, p.79-89.

“intérét curatif indiscutable”. » (24) Si 'exercice de ce
droit au secret est effectif en mati¢re médicale, il n'a
pas été expressément consacré par les dispositions ap-
plicables en matiére de génétique. Nous pouvons ainsi
nous demander s’il pourrait sappliquer dans ce cadre
particulier, tant d’un point de vue matériel qu'éthique.
Si tel érait le cas, cela signifierait qu'un examen géné-
tique pourrait étre réalisé sur le mineur sans le consen-
tement parental. Cependant, encore faut-il pour cela
que les conditions permettant I'application de ce droit
soient remplies, en particulier au regard de la notion
de nécessité médicale. Est-il juridiquement possible de
considérer que le fait de réaliser un examen génétique
sur une personne mineure constitue un acte médical
qui s'impose pour sauvegarder la santé de celle-ci ? A
cette question, nous pourrions répondre par 'affirma-
tive dés lors que le mineur est susceptible de bénéfi-
cier, a titre personnel, de mesures de prévention ou de
soins immédiates pour I'anomalie génétique recher-
chée dans son génome. Pour autant, il convient de
relever que des réserves ont été émises en droit médical
al'égard de ce droit au secret, en ce qu'il prive « totale-
ment les parents de leur role de protecteurs de la santé
de l'enfant, dans des situations ou ceux-ci seraient
peut-étre & méme de lui apporter un soutien psycho-
logique et matériel » (25). Au regard de la singularité
de I'information génétique, et de ses implications tant
individuelles que familiales, on peut alors s'interroger
sur le point de savoir s'il est satisfaisant que ce droit
puisse s'appliquer dans ce domaine particulier.

Il. LE RENDU DES RESULTATS D’EXAMENS
GENETIQUES ET LEURS IMPLICATIONS
POTENTIELLES POUR LA FAMILLE DU PATIENT
MINEUR

Une fois 'examen génétique réalisé, c’est au rendu
des résultats que le médecin prescripteur va devoir
procéder selon des conditions juridiques précises (A).
En raison de la dimension familiale de I'information
génétique, ces résultats sont susceptibles d’intéresser
certains membres de la famille du patient mineur. Si
le législateur a consacré une procédure spécifique per-
mettant la communication de ces résultats aux appa-
rentés, il est resté muet sur les modalités d’application
de celle-ci lorsque le patient est une personne mineure

(B).

(24) Anne Kimmel-Alcover, « L autorité parentale a épreuve de la santé
des mineurs : chronique d’un déclin annoncé », RDSS, 2005, p.265.

(25) LexixNexis JCl, Fasc. 440-30, note n°50.
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A. Le rendu des résultats

Le droit médical général prévoit que les résultats des
examens de biologie médicale sont communiqués
de maniére appropriée, par le médecin ayant réali-
sé 'examen, a la fois au médecin prescripteur et au
patient (26). Cependant, les examens génétiques ne
sont pas des examens biologiques classiques en raison
de leur nature et des enjeux, notamment familiaux,
qu’ils comportent. Ce n’est donc pas le médecin qui a
réalisé 'examen qui va en communiquer les résultats
au patient, mais le médecin prescripteur lui-méme.
Les termes de l'article R.1131-19 du CSP sont expli-
cites : le compte rendu des examens génétiques doit
étre commenté et signé par le médecin chargé de les
réaliser. Il incombe ensuite au médecin prescripteur
d’en communiquer les résultats a la personne concer-
née dans le cadre d’une consultation médicale indivi-
duelle, avant d’orienter ladite personne « vers la ou les
structures les mieux 2 méme de participer a (sa) prise
en charge et (a son) suivi médical » (27).
Conformément aux regles de la représentation légale,
lorsque le patient est une personne mineure, c’est aux
titulaires de I'autorité parentale que ce résultat devra
étre communiqué, ainsi qu'au mineur en fonction de
son degré de maturité. Aussi, tout comme en matiére
médicale (28), il existe en matiere génétique un droit
de ne pas savoir a I'égard des résultats des examens réa-
lisés (29). Lexercice de ce droit en pratique ne manque
pas d’interroger dés lors que le patient est une per-
sonne mineure : est-ce que les titulaires de I'autorité
parentale peuvent décider d’étre tenus dans I'igno-
rance d’un diagnostic relatif a la santé du mineur ? Si
oui, I'exercice de ce droit a-t-il pour effet de priver le
mineur d’accéder au résultat ?

Lors de la remise des résultats, le médecin sattache
a compléter les informations données en amont de
la réalisation de I'examen génétique, notamment sur
les conséquences du résultat pour le patient et, le cas
échéant, pour les membres de sa famille. Le médecin
expose alors a la personne I'importance d’informer
sa parentéle lorsqua été diagnostiqué une anomalie
génétique grave susceptible de mesures de prévention
ou de soins.

(26) Art. L.6211-2 du CSP.

(27) Arrété du 27 mai 2013. C’est au cours de la consultation ayant
donné lieu a la prescription de I'examen génétique que les modalités
précises de cette communication devront étre définies.

(28) Art. L.1111-2 al.4 du CSP.

(29) Art. R.1131-19 al. 3 du CSP.

B. Diagnostic d'une anomalie génétique grave et
information de la parentele : quelle application de la
procédure lorsque le patient est mineur ?

Les membres d'une méme famille biologique par-
tagent une partie de leur patrimoine génétique,
ainsi lorsque I'examen réalisé révele I'existence d’une
anomalie génétique grave susceptible de faire I'objet
d’une prévention ou d’un traitement efficace, la com-
munication de cette information aux apparentés du
patient savere décisive pour permettre de bénéficier
d’une prise en charge médicale précoce. Cependant, la
transmission de cette information génétique au niveau
familial interroge certains principes fondamentaux du
droit de la santé (30), tels que le secret médical, le
respect de la vie privée, le droit a 'information sur
son état de santé, ou encore le droit de ne pas savoir.
En 2004 (31), le législateur a trouvé un consensus en
créant une procédure (32) spécifique destinée a orga-
niser les modalités de I'information de la parentele
du patient. Cependant, la complexité de cette procé-
dure a empéché I'élaboration de ses textes d’applica-
tion (33), la rendant de fait inapplicable. Une nouvelle
procédure a donc été adoptée par la loi de bioéthique
de 2011 (34). Dans sa nouvelle version, la procédure
tend a favoriser la transmission intrafamiliale de I'in-
formation génétique dans le respect de la vie privée
du patient. Le nouvel article L.1131-1-2 du Code de
la santé publique dispose en effet que « la personne

(30) Claudine Bergoignan-Esper, « En génétique, quelques propos sur
Pinformation médicale a caractere familial », Médecine & Droit, 2007, p.
80-82. ; Hélene Miller, « La difficile genese de la procédure relative a
Pinformation médicale a caractere familial », Gagette du Palais, 07 juin
2008, n°159, p.24.

(31) Loi n°2004-800 du 6 aott 2004 relative a la bioéthique (JORF
n°182 du 7 aout 2004, p.14040).

(32) Cette procédure fut consacrée a 'ancien article 1..1131 du CSP.

(33) Assemblée Nationale, Rapport d'information n°2235 fait an nom de la
mission d'information sur la révision des lois de bioéthique, 2010, p.257-258.

(34) Loin°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique (JORF
0°0157 du 8 juillet 2011, p.118206). La procédure a été consacrée au
nouvel article 1.1131-1-2 du CSP, et a été complétée par un arsenal de
textes réglementaires : Arrété du 27 mai 2013 définissant les régles de
bonnes pratiques applicables a 'examen des caractéristiques génétiques
d’une personne a des fins médicales (JORF n°0130 du 07 juin 2013,

p- 9469), Décret n°2013/527 du 20 juin 2013 relatif aux conditions

de mise en ceuvre de 'information de la parentele dans le cadre d’un
examen des caractéristiques génétiques a finalité médicale (publié¢e au
JORF n°0143 du 22 juin 2013, p. 10403), Arrété du 20 juin 2013 fixant
le modele de lettre adressée par le médecin aux membres de la famille
potentiellement concernés en application de l'article R. 1131-20-2 du
code de la santé publique (JORF n°0143 du 22 juin 2013), Arrété du

8 décembre 2014 définissant les régles de bonnes pratiques relatives

a la mise en ceuvre de information de la parentele dans le cadre d’un
examen des caractéristiques génétiques 2 finalité médicale (JORF n°0293
du 19 décembre 2014 p.21495).
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est tenue d’informer les membres de sa famille poten-
tiellement concernés dont elle ou, le cas échéant, son
représentant légal possede ou peut obtenir les coor-
données (...) », seulement en cas de diagnostic d’une
anomalie génétique grave susceptible de mesures de
prévention, y compris de conseil génétique, ou de
soins. Cette transmission d’information peut étre
le fait du patient lui-méme, ou résulter du médecin
prescripteur si le patient y a préalablement consenti
par écrit, lorsque ce dernier ne souhaite pas informer
directement les membres de sa famille ou prendre
connaissance du diagnostic. Du reste, il résulte qu'en
cas de manquement a cette obligation légale, la per-
sonne s’expose a une mise en jeu de sa responsabilité
civile dans les conditions de droit commun (35).

Si le législateur s'est attaché a préciser les modalités
permettant I'application de la procédure d’informa-
tion de la parentele aprés le diagnostic sur un patient
majeur d’une anomalie génétique grave susceptible de
prévention ou de traitement, il n’a donné aucune indi-
cation permettant au médecin prescripteur de savoir
comment mettre en ceuvre ce dispositif lorsqu'un tel
diagnostic est posé sur un patient mineur. Comment
sopere alors la transmission de linformation aux
membres de la famille potentiellement concernés dans
cette hypothese ?

Pour répondre a cette question, il sagit d’abord
d’identifier le débiteur de 'obligation légale d’infor-
mation de la parentele. Deux hypothéses peuvent
étre envisagées : soit I'on considére que le mineur est
le débiteur de cette obligation d’information en ce
qu’il est le sujet de 'examen génétique réalisé, soit
'on considere que cette obligation incombe aux titu-
laires de 'autorité parentale, conformément au droit
commun de la représentation légale. Méme s’il est
prévu, aussi bien en droit médical général qu'en ma-
tiere génétique, que la personne mineure doit étre, en
fonction de son degré de maturité, systématiquement
associée aux décisions qui concernent sa santé, il n’en
demeure pas moins qu’elle reste une personne juridi-
quement incapable, dont les droits et la protection
sont assurés par les titulaires de I'autorité parentale.
Ainsi, si le mineur était considéré comme étant le dé-
biteur de l'obligation d’information de la parentele,
cela irait & 'encontre des régles de la représentation
légale. Ce sont donc les titulaires de 'autorité paren-
tale qui doivent étre en charge de cette obligation,
dont le manquement serait de nature a engager leur
responsabilité civile pour faute présumée (36) en cas

(35) Arréeté du 8 décembre 2014.

(36) Le législateur a en effet consacré en matiere d’information de la

de préjudice. En revanche, ce principe pourrait étre
nuancé en cas d’exercice par le mineur de son droit
au secret sur son état de santé, sous réserve que ce
droit puisse effectivement s'appliquer en génétique
clinique (37). Dans cette situation, faut-il considérer
que le mineur, ayant consenti seul 4 'examen géné-
tique, est débiteur de I'obligation d’information de
la parentele ? Ou au contraire, faut-il considérer que
ce sont les titulaires de I'autorité parentale qui sont
les débiteurs de cette obligation, alors méme qu’ils
n’auraient pas été informés de la démarche génétique
de leur enfant ?

Si Ton retient la premiére voie, cela signifiera,
conformément au droit commun de la responsa-
bilité civile, que la responsabilité de la personne
mineure pourra étre engagée, en cas de défaut
d’information constitutif d’'un préjudice pour ses
apparentés, sur le terrain de la responsabilité pour
faute (38).En outre, la responsabilité des parents
du mineur pourra également étre mise en jeu (39)
dés lors que ce dernier a commis un fait causal,
méme non fautif (40). Les apparentés auront donc
la possibilité d’invoquer 'une ou/et I'autre de ces
responsabilités (41) en vue de la réparation de leur
dommage. S’ils intentent a la fois une action contre
le mineur et contre ses parents, ces derniers seront
alors tenus solidairement responsables a I'égard des

parentele une présomption de faute civile : Francois-Noel Buffet, Avis
Jles, de législation, du suffrage
universel, du Reéglement et d’administration générale sur le projet de loi, adepté par

[’ Assemblée Nationale, relatif a la bioéthique, 2011, p.24-26.

présenté an nom de la commission des lois con.

(37) Supra.

(38) Sur le fondement de 'article 1382 du Cciv : « Tout fait quelconque
de ’homme, qui cause a autrui un dommage, oblige celui par la faute
duquel il est arrivé a le réparer. » En I'espéce, la faute est constituée par le
manquement a 'obligation légale d’information de la parentele.

(39) Sur le fondement de I'article 1384, al. 4 du Cciv. : « Le pére et la
meére, en tant qu’ils exercent 'autorité parentale, sont solidairement
responsables du dommage causé par leurs enfants mineurs habitant avec
Cux. »

(40) En 2001 (Cass. civ. 2™, 10 mai 2001, n°99-11287 — arrét Levert,
dans la continuité de la jurisprudence Fullenwarth du 09 mai 1984), la
jurisprudence a clairement affirmé que 'engagement de la responsabilité
des parents n’est pas subordonnée a I'existence d’une faute de I'enfant.
« 11 suffit que le dommage invoqué par la victime ait été directement
causé par le fait, méme non fautif, du mineur. » Cette responsabilité de
plein droit ne cede que devant la force majeure ou la faute de la victime
(Cass. civ. 2¢me, 19 févtier 1997, n°94-21111- arrét Bertrand).

(41) Sur les regles applicables en matiére de cumul de responsabilité :
Yvaine Buffelan-Lanore, Virginie Larribau-Terneyre, Droit civil. Les
obligations, Sirey, coll. « Université », Paris, 14°™ édition, septembre 2014,
p. 785-787. ; Christophe Guettier, Philippe le Tourneau, Cyril Bloch,
André Giudicelli, Jérome Julien, Didier Krajeski, Matthieu Poumarede,
Droit de la responsabilité et des contrats 2014/ 2015, Dalloz, coll. « Dalloz
Action », 10°™ édition, avril 2014, p. 1937-1940.
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victimes. Toutefois, les parents conservent la pos-
sibilité de former une action récursoire contre leur
enfant si les apparentés-victimes ne retiennent que
leur seule responsabilité, alors que le fait domma-
geable causé par le mineur était de nature 4 engager
sa responsabilité civile personnelle (42).

En revanche, si 'on retient la seconde voie, clest la
responsabilité pour faute présumée des titulaires de
lautorité parentale qui sera alors susceptible d’étre
engagée.

Quel que soit la solution retenue, a c6té du fait généra-
teur du dommage, il restera a caractériser le préjudice
et le lien de causalité. En la matiere, le préjudice sera
constitué le plus souvent par la perte de chance (43) de
bénéficier de mesures appropriées destinées & minimi-
ser ou éviter le développement de la maladie et donc
d’échapper au dommage (44). Il faudra ensuite qu'un
lien puisse étre établi entre le défaut d’information de
la personne et la perte de chance dont sont victimes

(42) A savoir sa responsabilité pour faute. En pratique, ’action en
réparation de la victime est rarement intentée contre I'enfant seul.
Généralement, la victime invoquera 'article 1384, al. 4, du Code civil
pour faire jouer la responsabilité des parents, plus solvables que leur
enfant, pour réparer le fait dommageable causé par lui. Voir en ce sens :
Yvaine Buffelan-Lanore, Virgine Larribau-Terneyre, op. cit., p. 785.

(43) La perte de chance est définie par la jurisprudence comme « la
disparition actuelle et certaine d’une éventualité favorable » (Cass. Civ.
1%, 21 novembre 2006, n°05-15674, Bull. civ. I n°498, p. 443).

(44) Jean-René Binet, La réforme de la bioéthique : Commentaire et analyse de la
loi du 7 juillet 2011, LexisNexis, coll. « Actualité », 2012, p. 18-19.

ses apparentés pour que la responsabilité puisse étre
engagée, ce qui ne sera pas chose aisée (45).

CONCLUSION

Ladoption récente des textes d’application de la loi
de bioéthique de 2011 a été propice a une précision
de la reglementation applicable en mati¢re d’examens
génétiques. Pour autant, celle-ci présente toujours cer-
taines zones d’ombres, lesquelles s'illustrent notam-
ment a travers la question des patients mineurs. Face &
Iabsence de dispositions spécifiques les concernant en
matiere de génétique clinique, on en revient a I'inter-
prétation de regles générales du droit médical, ce qui
ne va pas sans soulever des difficultés pour les profes-
sionnels de santé chargés de réaliser ces examens, par
nature singuliers en raison des enjeux psychologiques,
sociaux et médicaux qu’ils soulévent.

Si la génétique clinique n’est pas le seul domaine du
droit médical a souffrir d'un manque de dispositions
spécifiques concernant les mineurs, une intervention
législative n'en est pas moins nécessaire pour d’une
part, clarifier le régime juridique applicable a ces
personnes vulnérables en matiere de génétique, et,
d’autre part, sécuriser les professionnels de santé qui
sont, dans leur pratique, les premiers confrontés a ces
lacunes législatives. |

(45) Francois-Noel Buffet, op. cit., p. 25.
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COMMUNITY PHARMACY: A PLACE TO TAKE CARE OF MINORS

V. SIRANYAN*

RESUME

La mise en ceuvre en officine, de soins pharmaceu-
tiques orientés vers les personnes mineures, résulte no-
tamment de la conjonction de I'évolution des exercices
professionnels et de la modification de la place des
mineurs au sein du systéme de santé. Linfluence réci-
proque du droit, de la pratique ou encore de I'éthique
forme le terreau d’une recherche juridique et clinique
pour un accompagnement approprié¢ des mineurs, par
les pharmaciens d’officine. La réflexion pour 'optimi-
sation des soins et services proposés aux adolescents
conduit 2 anticiper les difficultés pratiques et juri-
diques liées a I'accueil et au suivi de jeunes patients.
Une étude de droit comparé entre la France et le Qué-
bec, entre deux modéles de sociétés qui présentent une
langue et une histoire communes, mais se distinguent
par le mode de prise en charge des mineurs, apporte
un nouvel éclairage pour I'adoption de normes pro-
fessionnelles appropriées. Les pharmaciens québécois
peuvent notamment surveiller une thérapie médica-
menteuse, ajuster une ordonnance médicale, prescrire
un traitement ou une contraception d’urgence a une
personne mineure d’au moins quatorze ans, sans le
consentement des titulaires de 'autorité parentale.

MOTS-CLES

Officine, pharmacien, soin pharmaceutique, mineur,
conseil.

* Maitre de conférences en droit pharmaceutique (ISPB-Université
Lyon 1, EA SIS 4128)

SUMMARY

Pharmaceutical care, for the benefit of minor patients,
results from the evolution of the professional exercises
and from the modification of health systems organi-
zation. The mutual influence of the law, the practice
or the ethic is favoring an appropriate minors’ accom-
paniment by pharmacists. This reflection on the phar-
maceutical care oriented toward teenagers underlines
the practical and legal difficulties to look after minors
in a pharmacy. A legal study comparing France and
Quebec gives a new perspective for the adoption of
appropriate professional standards. The pharmacists
from Quebec can supervise a medicinal therapy, ad-
just a medical prescription, prescribe a treatment or
a contraception for a minor, without the parents or
guardians consent when the patient is over 14 years

old.

KEYWORDS

pharmacy, pharmacist, pharmaceutical care, minor,
advice.
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ul ne pourrait contester que I'évolution des

sciences et techniques a profondément trans-

formé les pratiques de la médecine et de la
pharmacie. Plus encore I'avénement des nouvelles
technologies de communication et des réseaux d’'in-
formation signe une véritable rupture par I'accéléra-
tion de la mise en commun et du partage du savoir
entre les patients et les professionnels de santé. Dans
un méme mouvement marqué par la volonté de 'amé-
lioration de la prise en charge des usagers du systeme
de santé, I'intégration du concept de démocratie sani-
taire met l'accent, s’il en était encore besoin, sur la
construction d’une relation de soin plus équilibrée.
Les pharmaciens d’officine, reconnus comme acteurs
de soins de premier recours depuis 'adoption de la loi
du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et rela-
tive aux patients, a la santé et aux territoires (1), ont
notamment pour mission de dispenser aux malades,
des produits de santé et les conseils associés (2). Le
développement de nouvelles responsabilités pharma-
ceutiques, en vue de garantir des thérapeutiques stres
et efficaces aux malades, correspond a I'émergence
d’une pratique pharmaceutique plus orientée vers le
patient que vers le produit (3). Dans ce sens, 'Ordre
des pharmaciens du Québec définit les soins pharma-
ceutiques comme « 'ensemble des actes et services que
le pharmacien doit procurer 4 un patient, afin d’amé-
liorer sa qualité de vie par I'atteinte d’objectifs phar-
macothérapeutiques de nature préventive, curative ou
palliative » (4). En outre l'article 17 de la loi sur la
pharmacie du Québec précise le champ d’exercice des
pharmaciens, responsables en premier lieu de I'évalua-
tion et de 'usage approprié des médicaments. L'émis-
sion d’une opinion pharmaceutique figure en téte des
missions réservées a ces professionnels de santé (5).
La mise en ceuvre en officine, de soins pharmaceu-
tiques orientés vers les personnes mineures, résulte no-
tamment de la conjonction de I'évolution des exercices
professionnels et de la modification de la place des
mineurs au sein de la cellule familiale, du systeme de
santé et méme de la société toute entiere. Uinfluence

(1) Loin® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hopital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires, JORF 22 juillet 2009.

(2) Articles 1.411-11 et 1..5125-1-1 A. du Code de la santé publique.

(3) C.D. Hepler, L.M. Strand, Opportunities and responsibilities in
pharmaceutical care, Am | Hosp. Pharm. 1990; 47 :533-43.

(4) Ordre des pharmaciens du Québec : Guide des soins et des services
pharmaceutiques en centre hospitalier, Montréal, 1994.

(5) Lot sur la pharmacie (chap. P-10), article 17 (1973, c. 51, a. 17 ;
1990, c. 75, a. 4 5 2002, c. 33, a. 22; 2011, c. 37, a. 2.).

réciproque du droit, de la pratique ou encore de
Iéthique forme le terreau d’une recherche juridique
et clinique pour un accompagnement approprié des
mineurs, par les pharmaciens d’officine ou commu-
nautaires. La réflexion pour 'optimisation des soins et
services proposés aux adolescents conduit a anticiper
les difficultés pratiques et juridiques liées a 'accueil et
au suivi de jeunes patients, qui peuvent ne pas souhai-
ter étre accompagnés par leurs parents. Le pharmacien
d’officine représente alors un adulte, professionnel de
santé facilement accessible et disponible pour appor-
ter un soutien a des mineurs, parfois désceuvrés. Une
étude de droit comparé entre la France et le Québec,
entre deux modeles de sociétés qui présentent une
langue et une histoire communes, mais se distinguent
par le mode de prise en charge des mineurs et le dé-
veloppement de services ou soins pharmaceutiques,
pourrait apporter un nouvel éclairage pour I'adoption
de normes professionnelles appropriées.

I. LES PRODUITS ET SERVICES PROPOSES PAR LES
PHARMACIENS D’OFFICINE AUX PERSONNES
MINEURES EN FRANCE : UN ENJEU MAJEUR DE
SANTE PUBLIQUE

La répartition des officines sur tout le territoire natio-
nal en fonction de seuils démographiques préalable-
ment définis par le législateur (6), associée a I'orga-
nisation coordonnée de la permanence des soins (7),
permet aux personnes mineures de trouver un espace
d’accueil et de soins, accessible, a proximité de leur lieu
de vie. Ecoute et compétence, conseils et dispensation
de produits de qualité, anonymat et respect de la vie
privée fondent le monopole pharmaceutique et d’une
maniére plus large la sauvegarde de la santé publique.
A ce titre, les pharmaciens d’officine sont autorisés a
dispenser, sans prescription médicale, aux personnes
mineures la contraception d’urgence de maniére ano-
nyme et gratuite. Les dispositions relatives a la dis-
pensation des soins et traitements aux mineurs restent
malgré tout parcellaires, rendant parfois 'exercice de
la pharmacie complexe.

A. Le réseau de proximité des officines frangaises :
un atout indéniable pour les mineurs

Le réseau de pharmacies frangaises indépendantes favo-
rise le développement d’un service de proximité adapté

(6) Article 1..5125-11 du Code de la santé publique.

(7) Article 1.5125-1-1 A du Code de la santé publique.
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aux besoins de chaque patient. A cet égard le décret du
4 juin 2013 relatif aux conditions d’exploitation d’une
officine de pharmacie par une société d’exercice libéral
vise notamment a préserver I'indépendance profes-
sionnelle réelle des spécialistes des médicaments, par
la limitation des prises de participations, dans le but
d’éviter la construction de groupements monopolis-
tiques d’officines, en rupture avec le modéle natio-
nal de distribution des produits de santé (8). Dans
ce sens, par un arrét du 27 février 2015, le Conseil
d’Etat a souligné « qu'au regard des risques que com-
porte la consommation des médicaments pour la santé
publique et pour I'équilibre financier des systemes de
sécurité sociale, les Etats membres peuvent ainsi réser-
ver leur vente au détail, en principe, aux seuls pharma-
ciens, en raison des garanties que ces derniers doivent
présenter et des informations qu’ils doivent étre en
mesure de donner au consommateur, et prendre les
dispositions nécessaires pour qu’ils jouissent d’une
indépendance professionnelle réelle » (9).

Les régles d’implantation des officines frangaises
sappuient sur les besoins de la population en médi-
caments, par des critéres reposant sur des données
démographiques (10). Ainsi larticle L.5125-11 du
Code de la santé publique prévoit d’une part que
«Pouverture d’une officine dans une commune qui en
est dépourvue peut étre autorisée par voie de transfert
lorsque le nombre d’habitants recensés dans la com-
mune est au moins égal a 2 500 » et d’autre part que
« Pouverture d’une nouvelle officine dans une com-
mune de plus de 2 500 habitants oul au moins une
licence a déja été accordée peut étre autorisée par voie
de transfert a raison d’une autorisation par tranche en-
tiere supplémentaire de 4 500 habitants recensés dans
la commune ». La jurisprudence du Conseil d’Etat a
maintes fois souligné que 'administration ne peut se
borner a vérifier la condition relative a la démographie
sans rechercher si les besoins de la population étaient
remplis de fagon optimale (11). Il en résulte une den-
sit¢ moyenne de 33,8 officines pour 1000 km?, soit

(8) Décret n° 2013-466 du 4 juin 2013 relatif aux conditions
d’exploitation d’une officine de pharmacie par une société d’exercice
libéral et aux sociétés de participations financiéres de profession libérale
de pharmaciens d’officine, JORF 6 juin 2013.

9) CE, 27 février 2015, req. n® 369949, 1¢¢ / 6™ SSR, fables 1 eb.

(10) Instruction N® DGOS/R2/2015/182 du 2 juin 2015 relative

a lapplication des articles 1..5125-3 et suivants du Code de la santé
publique concernant les conditions d’autorisation d’ouverture d’'une
pharmacie d’officine par voie de création, transfert ou de regroupement.

(11) CAA Bordeaux, 8 avril 2004, Guillaumie et Min. Santé, req.
N°04BX00093 : AJDA 2004. 1773, concl. Rey ; CE 10 février 2010,

Min. Santé, Jeunesse, Sports et Vie associative : req. N°318542 ; CE

3 décembre 2014, Synd. Des pharmaciens du Cantal et a : req. N°367791.
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une officine pour environ 2 900 habitants, un taux
supérieur a la moyenne européenne (12). Malgré des
disparités régionales, ce maillage territorial sera propre
a faciliter 'acces aux soins et aux traitements des mi-
neurs, qui ne possedent pas toujours les moyens de se
déplacer aisément.

Au-dela le statut hybride du pharmacien d’officine, a
la fois professionnel de santé et commergant, limite
les barrieres et favorise donc les rencontres avec des
patients mineurs a la recherche d’informations et de
conseils. Le spécialiste du médicament devra alors
veiller a favoriser la confiance dans un espace de confi-
dentialité tel que spécifié par le Code de déontologie
des pharmaciens (13). Face a un patient mineur, I'as-
surance du respect du secret professionnel revét une
importance majeure. Des heures d’ouverture élargies,
associées a la mise en ceuvre d’un service d’astreinte
ou de garde, contribueront aussi au développement
de soins pharmaceutiques adaptés aux patients mi-
neurs (14). Accessible et disponible, le pharmacien
d’officine constitue un acteur incontournable de la
santé des mineurs. Sa compétence lui permet no-
tamment d’accueillir des adolescentes, en vue de la
dispensation de la contraception d’urgence. Par un
entretien attentif et méticuleux, le pharmacien devra
alors sassurer du respect des précautions d’emploi
et veillera a informer la jeune fille sur les méthodes
traditionnelles de contraception. Il pourra aussi avec
I'accord de la patiente, assurer la coordination avec les
autres professionnels de santé pour un meilleur suivi
thérapeutique. Cette mission emblématique du phar-
macien d’officine pour la sauvegarde de la santé des
mineures reste néanmoins circonscrite en I'absence de
dispositions plus générales.

B. La modernisation du systeme de santé : une
réforme inachevée pour I'optimisation de I"accueil
des patients mineurs en officine

Le projet de loi de modernisation de notre syst¢eme
de santé présenté en Conseil des ministres le 15 oc-
tobre 2014 vise notamment a promouvoir et renforcer
le parcours de santé des jeunes. A cet effet, le Haut
Conseil de la santé publique aura pour mission « de
contribuer a I'élaboration d’une politique de santé

(12) Instruction DGOS/R2 n 2014-70 du 7 mars 2014 relative au
diagnostic régional des territoires pour I’acces aux pharmacies d’officine,
BO Santé — Protection sociale — Solidarité n 2014/4 du 15 mai 2014, p.
360.

(13)  Article R.4235-55 du Code de la santé publique, article 55 du Code
de déontologie des pharmaciens.

(14)  Article 1..5125-22 du Code de la santé publique.
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de I'enfant globale et concertée ». Le « capital-santé »
des adolescents pourra étre préservé par une meilleure
information sur les conduites a risque et la responsa-
bilisation des acteurs. Plus particuli¢rement, tout pro-
fessionnel de santé devra renseigner ses patients sur
I'ensemble des méthodes contraceptives, dans le cadre
de ses compétences et dans le respect des regles pro-
fessionnelles qui lui sont applicables. Les patients de
moins de seize ans devront aussi bénéficier des soins
d’un médecin traitant, choisi par 'un au moins des
deux parents ou le titulaire de I'autorité parentale ;
larticle L.165-5-3 du Code de la sécurité sociale pré-
voyant déja que les ayants droit 4gés de seize ans ou
plus indiquent & 'organisme de base d’assurance ma-
ladie, le nom du médecin traitant qu’ils auront choisi,
avec I'accord de 'un au moins des deux parents ou du
titulaire de l'autorité parentale, en cas de minorité.
En effet, afin de les protéger de leur inexpérience, les
mineurs non émancipés, sont frappés d’une incapacité
d’exercice. Ils ne pourront pas, en principe, contracter
seuls. Dans les actes de la vie civile, ils devront étre re-
présentés par les titulaires de 'autorité parentale (15).
Les personnes mineures restent néanmoins dotées
d’une certaine autonomie dans le respect de 'article
16 du Code civil qui « garantit le respect de Iétre hu-
main dés le commencement de la vie ». Elles pourront
ainsi accomplir des actes personnels, seules ou avec le
consentement de leurs parents. Les adolescents pour-
ront, en outre consulter un médecin, sans en référer a
leur mere ou pere.

Dans ce sens, l'article L.1111-5 du Code de la santé pu-
blique, issu de la loi du 4 mars 2002 (16), énonce que «
(...) le médecin peut se dispenser d’obtenir le consente-
ment du ou des titulaires de 'autorité parentale sur les
décisions médicales a prendre lorsque le traitement ou
I'intervention s'impose pour sauvegarder la santé d’une
personne mineure, dans le cas ot cette derni¢re s oppose
expressément a la consultation du ou des titulaires de
lautorité parentale afin de garder le secret sur son état
de santé. Toutefois, le médecin doit dans un premier
temps s efforcer d’obtenir le consentement du mineur a
cette consultation. Dans le cas ol le mineur maintient
son opposition, le médecin peut mettre en ceuvre le
traitement ou l'intervention. Dans ce cas, le mineur se
fait accompagner d’une personne majeure de son choix.
(...) ». La loi du 26 janvier 2016, de modernisation

(15) Article 389 du Code civil : « Si 'autorité parentale est exercée en
commun par les deux parents, ceux-ci sont administrateurs légaux. Dans
les autres cas, 'administration 1égale appartient a celui des parents qui
exerce lautorité parentale ».

(16) Loin° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et
a la qualité du systeme de santé, JORF 5 mars 2002.

de notre systtme de santé, élargit ces dispositions aux
sages-femmes, ainsi quaux actions de prévention, de
dépistage ou de diagnostic (17). Des infirmiers pour-
ront aussi mettre en ceuvre ces dispositions, selon les
mémes modalités pour la sauvegarde de la santé sexuelle
et reproductive d’'une personne mineure.

Dans ce cadre, des thérapeutiques pourront donc étre
prescrites pour la sauvegarde de la santé du patient
et les pharmaciens d’officine devront s’interroger sur
les dispositions a respecter lors de la dispensation de
produits de santé & un jeune patient, non accompagné
par un titulaire de 'autorité parentale. Uacte pharma-
ceutique pourrait alors éventuellement étre considéré
comme accessoire, en dépit de I'indépendance profes-
sionnelle, reconnue aux spécialistes des médicaments.
Le respect des modalités prévues par le Code de la san-
té publique pourrait néanmoins s'avérer délicat pour
équipe officinale, qui devra prendre connaissance
des circonstances de la consultation médicale et de
I'absence de consentement parental, sans pour autant
porter atteinte a la vie privée du mineur.

En dehors des cas d’urgence, ou la priorité portera sur
la prise en charge adéquate du mineur par une équipe
médicale compétente, et des textes spéciaux relatifs a la
contraception (18), serait-il alors permis aux pharma-
ciens d’officine de dispenser les médicaments et pro-
duits requis, avec ou sans prescription, a des patients
mineurs, sans consentement des titulaires de 'autorité
parentale ? Sous cette hypothese, ces professionnels de
santé devront notamment veiller & documenter leur
intervention, au sein d’un dossier patient, afin de main-
tenir la tragabilité des actes et produits. Au-dela, les mi-
neurs émancipés ou sans lien familial sous CMU (19)
pourront bénéficier d’'une plus grande autonomie et
consentir seuls aux soins. Il convient en outre, de remar-
quer que les débats parlementaires intervenus en vue de
'adoption du projet de loi pour la modernisation de
notre systeme de santé ont aussi abordé la protection
au secret, pour la prise en charge financiére des actes ou
prestations destinés a des ayants droit mineurs non ac-
compagnés par un titulaire de 'autorité parentale. Si le
remboursement d’une consultation et de la prescription
associée d’une spécialité pharmaceutique a un ayant
droit mineur sera désormais organisé de maniére a pré-
server la vie privée du jeune patient, il est dommage

(17) Loin® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre
systeme de santé, JORF 27 janvier 2016.

(18) Article ..5134-1 du Code de la santé publique : « I. - Le
consentement des titulaires de I"autorité parentale ou, le cas échéant, du
représentant légal n’est pas requis pour la prescription, la délivrance ou
P’administration de contraceptifs aux personnes mineures (...) ».

(19) Couverture Médicale Universelle.
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que la spécificité de I'exercice officinal ne puisse pas étre
prise en compte. Pourtant l'article L.5134-1 du Code
de la santé publique modifié par la loi de financement
de la Sécurité sociale pour 2016 énonce que « la déli-
vrance de contraceptifs, la réalisation d’examens de
biologie médicale en vue d’une prescription contracep-
tive, la prescription de ces examens ou d’un contracep-
tif, ainsi que leur prise en charge, sont protégées par le
secret pour les personnes mineures » (20).

Il. LE DROIT PHARMACEUTIQUE FACE A
EMERGENCE D’UN NOUVEAU MODELE DE
SOCIETE

Si la loi du 4 mars 2002 marque, pour la France, une
avancée indéniable pour la prise en compte et I'effec-
tivité des droits des patients tels que le consentement
aux soins et I'information sur les risques des traite-
ments (21), la reconnaissance légale du conseil phar-
maceutique n'est intervenue qu'en 2009 au travers
de la définition des soins de premier recours prévue a
larticle L.1411-11 du Code de la santé publique (22).
Ainsi le pharmacien d’officine devra participer aux ac-
tions de coopération avec les autres professionnels de
santé ou encore étre désigné comme correspondant,
a la demande du médecin traitant et avec 'accord
du patient. A ce titre, il pourra réaliser des bilans
de médications en vue d’en optimiser leurs effets et
éventuellement d’ajuster la posologie des thérapeu-
tiques chroniques (23). Des lors le développement
de services pharmaceutiques axés sur le conseil et des
entretiens personnalisés avec chaque patient, indépen-
damment de toute délivrance, pourrait constituer une
orientation professionnelle propre a valoriser la place
du spécialiste du médicament au sein du systeme de
santé. Dans ce sens, la loi sur la pharmacie du Québec,
modifiée par le projet de loi 90, sanctionné par I'As-
semblée nationale le 14 juin 2002, a profondément
transformé le champ d’exercice des pharmaciens de
la Belle Province, conformément au concept de soins
pharmaceutiques (24). En conséquence I'exercice de

(20) Loin® 2015-1702 du 21 décembre 2015 de financement de la
séeurité sociale pour 2016, JORF 22 décembre 2015.

(21) Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et
a la qualité du systeme de santé, JORF 5 mars 2002.

(22) Loin® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hopital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires, JORF 22 juillet 2009.

(23) Décret n° 2011-375 du 5 avril 2011 relatif aux missions des
pharmaciens d’officine correspondants, JORF 7 avril 2011.

(24) L.R.Q. 2002, ¢.33. sanctionné le 14 juin 2002.
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la pharmacie au Québec consiste en premier lieu « a
évaluer et a assurer 'usage approprié des médicaments
afin notamment de détecter et de prévenir les pro-
blémes pharmacothérapeutiques » (25).

A. La reconnaissance d’un acte pharmaceutique
orienté vers les patients, majeurs et mineurs

Depuis 'adoption du décret du 14 mars 1995 portant
Code de déontologie des pharmaciens frangais (26)
et notamment son article 48 définissant I'acte de dis-
pensation des médicaments, les missions confiées au
pharmacien d’officine ont progressivement évolué. Si
I'obtention du droit de substitution a permis au phar-
macien de se positionner comme un acteur de la mai-
trise des dépenses de santé (27), l'article 64 de la loi
de financement de la Sécurité sociale pour 2007 lui a
donné la possibilité de répondre a certaines requétes
des patients, sans avoir a enfreindre la législation (28).
En effet le pharmacien d’officine peut désormais dis-
penser, sous sa seule responsabilité, les médicaments
nécessaires a la poursuite d’un traitement chronique, a
partir d’'une ordonnance dont la validité est dépassée,
afin d’assurer la continuité des soins (29). Il pourra
aussi dispenser des contraceptifs lorsque la durée de
validité de 'ordonnance datant de moins d’un an est
expirée, pour une période supplémentaire non renou-
velable de six mois (30). Dans l'intérét des patients
et notamment des mineurs, le pharmacien d’officine
pourra néanmoins refuser le renouvellement, estimant
qu'une nouvelle consultation reste nécessaire.

Il convient de souligner que la délivrance de contracep-
tifs de maniere anonyme ou secréte (31) et gratuite aux
personnes mineures, ne requiert plus le consentement

(25) Article 17 de la loi sur la pharmacie, 1973, c. 51, a. 17; 1990, c. 75,
a. 4; 2002, c. 33, a. 22; 2011, c. 37, a. 2. (Chapitre P-10).

(26) Décret n1°95-284 du 14 mars 1995 portant code de déontologie des
pharmaciens et modifiant le code de la santé publique, JORF 16 mars
1995.

(27) Décret n°99-486 du 11 juin 1999 relatif aux spécialités génériques
et au droit de substitution du pharmacien et modifiant le Code de

la santé publique et le Code de la Sécurité sociale (deuxieme partie :
Décrets en Conseil d’Etat), JORF 12 juin 1999.

(28) Loi n°2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la
Sécurité sociale pour 2007, JORF 22 décembre 2006.

(29) Article 1.5125-23-1 du Code de la santé publique.

(30) Loin® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de ’hopital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires, JORF, 22 juillet 2009.

(31) La présentation d’une prescription induit la connaissance de
I'identité de la mineure, en revanche la dispensation sans ordonnance de
la contraception d’urgence peut rester anonyme.
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des titulaires de l'autorité parentale. Les adolescentes
bénéficient donc d’une autonomie juridique et finan-
ciere (32). Toutefois les modalités techniques néces-
saires au respect du secret de la délivrance et de la prise
en charge des contraceptifs par les organismes de pro-
tection sociale restent relativement complexes & mettre
en ceuvre pour les pharmaciens d’officine (33). A cet
égard, un rapport de I'TGAS préconise de retirer I'in-
formation sur la délivrance des produits au niveau du
relevé de remboursement par I'assurance maladie, tout
en maintenant la tragabilité des actes (34). Ces disposi-
tions pourraient d’ailleurs étre étendues a la délivrance
d’autres traitements, obtenus sans consentement paren-
tal. Plus encore, il pourrait étre envisagé de permettre
aux pharmaciens francais de prescrire des contraceptifs,
sous réserve d’une formation adéquate, dans la mesure
ou certaines spécialités pharmaceutiques, comme celles
indiquées pour la contraception d’urgence, sont déja ac-
cessibles en officine sans ordonnance. En conséquence
la traditionnelle opposition entre les actes de prescrip-
tion, de dispensation ou d’administration pourrait étre
dépassée pour une meilleure efficience de la politique
de santé publique en vue de diminuer le nombre de
grossesses non désirées chez les mineures.

Lactuel dispositif de prescription et de délivrance de
la pilule dite du lendemain, résulte d’un processus la-
borieux, initié par la diffusion d’une circulaire signée
par Madame S. Royal, alors ministre déléguée char-
gée de I'enseignement scolaire (35). Ce texte intitulé
« Protocole national sur I'organisation des soins et des
urgences dans les écoles et les établissements publics
locaux d’enseignement », comportait un chapitre
consacré a la présentation du Norlevo® et ses condi-
tions de délivrance par les infirmicres scolaires aux
éleves mineures ou majeures des établissements pu-
blics ; il fut l'objet d’'une demande d’annulation pour
exces de pouvoir par dix associations de défense de
la famille et de lutte contre 'avortement (36). Par la

(32) Décret n°2013-248 du 25 mars 2013 relatif a la patticipation des
assurés prévue a l'article L. 322-3 du code de la Sécurité sociale pour les
frais liés a une interruption volontaire de grossesse et a I'acquisition de
contraceptifs par les mineures, JORF 27 mars 2013.

(33) Lettre-réseau LR-DDGOS-20/2013, Date : 03/04/2013, Objet :
Délivrance et prise en charge des contraceptifs pour les mineures.

(34) S. Dupays, C. Hesse, B. Vincent, « L’acces gratuit et confidentiel a
la contraception pour les mineures », IGAS, Rapport N°2014-167, avril
2015.

(35) Protocole national sur 'organisation des soins et des urgences dans
les écoles et les établissements publics locaux d’enseignement, publié¢ au
Bulletin du Ministere de I'éducation nationale le 6 janvier 2000.

(36) CE, ass., 30 juin 2000, Conclusions de S. Boissard, commissaire du
gouvernement, AJDA, 20 septembre 2000, p.729.

suite, 'adoption de la loi du 13 décembre 2000 a per-
mis aux mineures de bénéficier, sans prescription, de
«médicaments ayant pour but la contraception d’ur-
gence et non susceptibles de présenter un danger pour
la santé dans les conditions normales d’emploi» (37).
Désormais I'article D.5134-1 du Code de la santé pu-
blique précise que leur « délivrance par le pharmacien
est précédée d’un entretien tendant a sassurer que la
situation de la personne mineure correspond aux cri-
teres d’urgence et aux conditions d’utilisation de cette
contraception. Lentretien permet également au phar-
macien de fournir a la mineure une information sur
Iacces a une contraception réguliere, sur la prévention
des maladies sexuellement transmissibles et sur I'inté-
rét d’un suivi médical ». Cette véritable « consultation
pharmaceutique » réalisée en officine nécessite la plus
grande vigilance ; sa réalisation dans un lieu ouvert au
public, n'est pas sans poser des difficultés organisation-
nelles (38). En outre la minorité, ouvrant droit a la gra-
tuité, sera justifiée sur simple déclaration. Ce choix vise
a favoriser la confiance des adolescentes mais peut désta-
biliser les spécialistes du médicament qui pourront par-
fois estimer n'avoir pas acces a toutes les informations
nécessaires au controle de la légitimité de la demande.

Dans de telles circonstances et dans 'intérét de la santé
de sa patiente, un pharmacien pourra alors envisager
de refuser la délivrance dans le respect de son Code de
déontologie, 4 moins qu'il ne décide de contacter, avec
I'accord de la mineure, le médecin traitant (39). La
chambre de discipline du Conseil régional de I'Ordre
des pharmaciens de Lorraine a déja eu I'occasion
d’examiner le comportement d’un titulaire d’officine,
ayant refusé de délivrer la contraception d’urgence
a une adolescente de 15 ans. La méconnaissance de
Iimpératif du devoir d’écoute, de conseil, d’assis-
tance et d’anonymat d{i 2 une mineure, a justifié une
sanction disciplinaire (40). En l'espéce, il semblerait,
que le pharmacien condamné paraissait plus avoir été
animé par un esprit de lucre que par des convictions
personnelles, néanmoins la question de I'introduction
d’une clause de conscience dans le Code de déonto-
logie des pharmaciens demeure pleine et entiere (41).

(37) Loi n°2000-1209 du 13 décembre 2000 relative a la contraception
d’urgence, JORF 14 décembre 2000.

(38) cf E Taboulet, « La contraception d’urgence pour les mineures :
paradoxes et interrogations ».

(39) Article R.4235-61 du Code de la santé publique.

(40) CROP Lorraine, 3 février 2010 ; Décision n°394.

(41) F Marchadier, « Qualité de la santé, ordre public sanitaire et
contrat », RDSS 2014 p.1055.
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A cet égard, il convient de rappeler une décision du
2 octobre 2001, par laquelle la Cour européenne des
droits de 'Homme a souligné que les requérants,
pharmaciens, « ne sauraient faire prévaloir et imposer
a autrui leurs convictions religieuses pour justifier le
refus de vente de ce produit, la manifestation desdites
convictions pouvant sexercer de multiples manieres
hors de la sphere professionnelle » (42). En revanche,
le droit reconnu pour tout individu a la liberté de
conscience et de religion, autorise les professionnels de
santé, exercant au Québec, de refuser de prescrire un
traitement ou de fournir un service de santé en raison
de leurs convictions morales. Dans un tel contexte,
les instances professionnelles ont la responsabilité de
garantir a la population des soins pharmaceutiques de
qualité.

B. Les soins et les services pharmaceutiques
proposés par les pharmaciens québécois aux
personnes mineures : un modéle a suivre ?

Larticle 17 de la loi sur la pharmacie, modifié par le
projet de loi 41 (43), autorise les pharmaciens qué-
bécois a « prescrire un médicament lorsqu’aucun
diagnostic n'est requis, notamment a des fins préven-
tives ». La contraception d’urgence figure a 'annexe
du reglement pris en application de ces nouvelles
dispositions, entrées en vigueur le 20 juin 2015 (44).
Concernant I'accueil des patients mineurs, le Code ci-
vil québécois prévoit que « le consentement aux soins
requis par I'état de santé du mineur est donné par le
titulaire de 'autorité parentale ou par le tuteur. Le mi-
neur de 14 ans et plus peut, néanmoins, consentir seul
a ces soins (...) » (45). Il sera donc possible pour tout
professionnel de santé de procurer 2 un mineur non
accompagné des soins médicaux et pharmaceutiques,
nécessaires a la sauvegarde de sa santé. Au surplus,
lorsqu’un mineur a consenti seul aux soins, son auto-
risation est requise pour que les titulaires de 'autorité
parentale puissent consulter son dossier médical ou
pharmaceutique (46). Lentente relative a I'assurance
maladie signée entre lassociation québécoise des

(42) CEDH, 2 octobre 2001, req. n° 49853/99 B.P. et M-L. S. c la
France

(43) Projet de loi 41, .R.Q. 2011, c. 37. sanctionné le 9 décembre 2011.

(44) Reglement sur la prescription d’un médicament par un pharmacien,
chapitre P-10, r. 18.2

(45) 1991, c. 64, . 14.

(46) P Frere, La confidentialité en pharmacie, 12 juin 2012, journée de
Pordre des pharmaciens du Québec.

pharmaciens propriétaires et le ministre de la santé
et des services sociaux prévoit un montant de 18,02
dollars pour la prestation des services reliés a la contra-
ception orale d’urgence 4 partir du 20 juin 2015, 4
condition que le pharmacien prescripteur soit titulaire
d’une attestation de formation. Les bénéficiaires du
régime public d’assurance médicaments sont soumis
a une franchise mensuelle ainsi qu’a une participation
de 34% du cotit de 'ordonnance (47). La gratuité est
octroyée pour les enfants mineurs des assurés.

Les pharmaciens québécois ont donc la possibilité
de dispenser aux personnes mineures, non accompa-
gnées, des soins et des conseils. A ce titre, ils pourront
notamment surveiller une thérapie médicamenteuse,
ajuster une ordonnance d’'un médecin ou encore
prescrire un traitement pour une pathologie mineure
ou a des fins préventives, dans le respect du Code de
déontologie (48) dont larticle 23 souligne que tout
pharmacien « doit chercher a établir et & maintenir
avec son patient une relation de confiance et s'abstenir
d’exercer la pharmacie d’une fagcon impersonnelle ».
Dans Iéventualité ot le développement d’une relation
de confiance s'avérerait impossible, le spécialiste du
médicament devra en informer son patient et lui pro-
poser son aide pour la recherche d’un autre pharma-
cien (49). En conséquence, si « le pharmacien ne peut
refuser de fournir un service pharmaceutique a un
patient pour des raisons de race, de couleur, de sexe,
de grossesse, d’orientation sexuelle, d’état civil, d’age,
de religion, de convictions politiques, de langue,
d’origine ethnique ou nationale, de condition sociale
ou de handicap » (50), il peut pour des motifs justes
et raisonnables ou en raison de convictions person-
nelles, refuser ou cesser de fournir des soins pharma-
ceutiques, hormis les cas d’urgence. Ces dispositions
adoptées sur le fondement de la Charte québécoise des
droits et libertés de la personne (51) offrent donc aux

(47) Site internet de la régie d’assurance maladie du Québec : le
montant a payer pour les médicaments.

(48) <. P-10,1.7.

(49) Article 26 du Code de déontologie des pharmaciens québécois :
«Le pharmacien doit informer son patient lorsque ses convictions
personnelles peuvent "empécher de lui recommander ou de lui fournir
des services pharmaceutiques qui pourraient étre appropriés, et aviser
des conséquences possibles de 'absence de tels services. Il doit alors
offrir au patient de 'aider dans la recherche d’un autre pharmacien. » (D.
467-2008, a. 26.)

(50) Article 30 du Code de déontologie des pharmaciens du Québec.

(51) Article 3 de la charte des droits et liberté de la personne : « Toute
personne est titulaire des libertés fondamentales telles la liberté

de conscience, la liberté de religion, la liberté d’opinion, la liberté
d’expression, la liberté de réunion pacifique et la liberté d’association. »
(1975, c. 6, a. 3).
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professionnels de santé un exercice apaisé, conforme a
leur intime conviction, orienté vers la recherche de la
qualité des soins et services aux patients. A cet égard,
une décision du conseil de discipline de I'Ordre des
pharmaciens du Québec, en date du 15 juin 2015,
met en exergue les obligations mises a la charge des
pharmaciens, lors de la dispensation d’une contra-
ception orale d’urgence a une étudiante, telles que
I'alimentation du dossier de la patiente ou encore les
explications nécessaires au bon usage du médicament
et a la prévention des risques (52).

(52) Lacasse c. Sami n°30-14-01808, 15 juin 2015 (comité de discipline-
Ordre des pharmaciens du Québec).

A Theure, ou les pharmaciens francais envisagent
'adoption de nouvelles régles de bonne pratique de
dispensation, des dispositions déontologiques renou-
velées peuvent apparaitre comme un outil d’améliora-
tion des actes et services, en conformité avec I'évolution
de la société et des droits des malades, éventuellement
mineurs, dans le respect des convictions des patients
et de chaque professionnel de santé.
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RESUME

La dispensation des médicaments de contraception
d’urgence est autorisée aux mineures moyennant
anonymat et gratuité, sans limite et sans contréle. Ce
dispositif déroge a de nombreuses regles relatives a la
sécurité sanitaire et a la sécurité sociale et fait fi des
évolutions récentes de la réglementation pharmaceu-
tique et de la régulation des dépenses. Les paradoxes
mis en évidence suscitent toute une série de questions
d’une part sur la qualité des informations transmises
aux jeunes filles en vue de protéger leur santé et garan-
tir le bon usage du médicament, d’autre part sur les
résultats en termes de santé publique, étonnants et
décevants a de nombreux égards.
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SUMMARY

Dispensation of emergency contraception drugs is
authorized to minors with anonymity and free access,
without any limitation and control.

This breaks numerous rules relative to health security
and to Social Security and ignore recent evolutions of
the pharmaceutical regulations and the health costs
control.

The highlighted paradoxes raise several questions rela-
tive to the one hand to the quality of the information
transmitted to the young girls to protect their health
and guarantee the good use of the drug, and, on the
other hand, to the results on the Public Health, sur-
prising and disappointing, in many ways.

KEYWORDS

Minors, Emergency contraception, Drug’s distri-
bution, Health security, Health costs control, Effect
measurement.

orsque les questions de société peuvent étre
éclairées par le principisme bioéthique d’ori-
gine anglo-saxonne (1), nos sociétés occidentales
post-modernes privilégient de plus en plus fréquem-
ment le principe d’autonomie sur les principes de
non-malfaisance, de bienfaisance, et de justice. Cette

(1) Beauchamp T, Childress J, « Principles of biomedical Ethics », New
York, Oxford University Press, 1979.
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préférence accordée aux libertés individuelles s'exerce
non seulement pour les adultes, mais aussi pour les
mineurs. Dans le domaine sanitaire, le champ de la
santé sexuelle et reproductive est incontestablement
celui ot les jeunes jouissent de la plus grande auto-
nomie. En 'occurrence, les jeunes filles sont les prin-
cipales concernées puisque, mis a part le préservatif,
les moyens mécaniques ou chimiques susceptibles de
maitriser leur capacité de reproduction sappliquent
essentiellement au corps féminin.

En France, apres des réformes successives, et notam-
ment les derni¢res modifications introduites par la loi
de financement de la sécurité sociale pour 2016 (2),
la consommation de soins et de biens médicaux rela-
tifs a la sexualité et a la contraception est autorisée
aux mineures sans quelles aient a en référer a leurs
parents, aucune limite inférieure d’age n’étant posée
pour déroger au principe de 'autorité parentale. Lar-
ticle L. 5134-1 du code de la santé publique (CSP)
précise désormais : « Le consentement des titulaires
de lautorité parentale ou, le cas échéant, du repré-
sentant légal n'est pas requis pour la prescription, la
délivrance ou I'administration de contraceptifs aux
personnes mineures. La délivrance de contraceptifs,
la réalisation d’examens de biologie médicale en vue
d’une prescription contraceptive, la prescription de
ces examens ou d’un contraceptif, ainsi que leur prise
en charge, sont protégées par le secret pour les per-
sonnes mineures.(3) »

Dans ce contexte général, le dispositif particulier de
la délivrance des médicaments de contraception d’ur-
gence (MCU) aux mineures, mis en place depuis une
quinzaine d’années, fait figure de pionnier. Il encadre
actuellement I'utilisation de deux principes actifs, le
lévonorgestrel (LNG), appelé communément « pilule
du lendemain », avec deux spécialités pharmaceutiques
commercialisées(4), et un autre, commercialisé sous le
nom de fantaisie EllaOne®, dit « pilule du surlende-
main »(5). Dans l'objectif d’éviter une grossesse, les
mentions légales préconisent la prise du médicament,

(2) Loin°®2015-1702 du 21 décembre 2015 de financement de la
sécurité sociale pour 2016.

(3) Art. L. 5134-1 du CSP.

(4) Le Norlevo” (commercialisé par le laboratoire HRA Pharma en
1999 a la dose de 750 pg et depuis 2005 a la dose de 1,5 mg), et le
Lévonorgestrel Biogaran®, spécialité qui ne correspond pas  la définition
du médicament générique, commercialisé depuis 2007.

(5) EllaOne® (ulipristal acétate) commercialisé par HRA Pharma de
2009 a 2015 avec le statut de médicament soumis & prescription et
associé & un plan de gestion des risques au niveau européen. Depuis avril
2015, la spécialité ne reléve plus de la réglementation des substances
vénéneuses.

apres un rapport sexuel non protégé ou en cas d’échec
d’une méthode contraceptive, dans un délai de 72
heures pour les deux premiers, dans un délai de 120
heures (cinq jours) pour le troisi¢eme.

A partir du postulat selon lequel une plus grande ac-
cessibilité de ces produits permettrait une diminution
du nombre de grossesses non désirées et du nombre
d’interruptions volontaires de grossesses (IVG) chez
les mineures(6), des mesures législatives et réglemen-
taires ont été progressivement introduites des I'an
2000 pour lever les obstacles et les freins a I'acces a
ces produits. Pour les mineures, les dispensations ne
requiérent pas de prescription médicale et peuvent
étre réalisées dans 'anonymat et la gratuité. Concre-
tement, pour conserver une totale confidentialité, la
minorité a laquelle est subordonnée la gratuité de la
délivrance est justifiée par une simple déclaration orale
faite par I'intéressée au pharmacien(7). Ce dernier doit
alors s’assurer que la situation de la jeune fille corres-
pond bien aux critéres de I'urgence et aux conditions
d’accés au traitement(8).

Cette mise a disposition des MCU en libre acces
et sans participation financi¢re a la dépense savére
trés originale au regard des régles de droit commun.
Cette spécificité est encore plus manifeste lorsque
Ion considere les grandes dynamiques qui animent
le droit pharmaceutique depuis quelques années, tant
les régles destinées a promouvoir la sécurité sanitaire
que celles relatives a la sécurité sociale. Ce régime de
dispensation aux mineures, trés dérogatoire, (I), invite
a sinterroger sur la pertinence du dispositif qui en
résulte (IT).

I. LE CARACTERE TRES DEROGATOIRE
DE LA DISPENSATION AUX MINEURES

Le caractere dérogatoire des régles qui encadrent la dé-
livrance aux mineures de ces MCU se manifeste tant
en ce qui concerne I'accés aux produits (A) que leur

prise en charge (B).

(6) Dans sa proposition de loi relative a la contraception d’urgence
déposée le 25 octobre 2000, le sénateur Lucien Neuwirth écrivait

en effet : « La contraception d’urgence est en effet un progres
considérable dans la mesure ol elle permet de prévenir le recours a
'avortement. On peut espérer que sa diffusion contribue & diminuer
le nombre de grossesses non désirées et d’interruptions volontaires de
grossesse. » [Rapport n® 49, fait au nom de la commission des affaires
sociales].

(7) Siranyan V, « Lofficine de pharmacie : un lieu d’accueil et
d’accompagnement pour les mineurs », dans ce numéro, pp. 579-584.

(8) Art. D. 5134-1 du CSP et suivants.
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A. Loriginalité de I’accés aux produits

La grande accessibilit¢ des MCU aux mineures appa-
rait originale  la fois au regard de 'histoire récente de
la réglementation pharmaceutique, marquée par la re-
cherche de sécurité sanitaire, et au regard de I'analyse
détaillée des regles de délivrance. En effet, la libérali-
sation de 'acces a ces produits résiste a la dynamique
de durcissement des régles (1) et déroge aux principes
traditionnels de la dispensation du médicament (2).

1. Une libéralisation de Iaccés, a contre-pied de la
tendance générale sécuritaire

Les scandales et les crises qui ont secoué le monde
pharmaceutique au cours de ces derniéres années
ont entrainé chez les acteurs du systéme et le grand
public une prise de conscience que le médicament
n'est jamais dénué de tout risque. Lemploi du terme
« sécurité » dans le nom méme de I'agence en charge
du médicament, qu'il s'agisse de I'’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) en
1993(9) ou de I'’Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé (ANSM) qui lui a suc-
cédé en 2011(10), illustre bien la volonté des Pouvoirs
publics de rassurer 'opinion publique sur les dangers
des produits de santé(11).

Laccent mis sur la sécurité de 'usage des médicaments
est de plus a l'origine de toute une série de mesures,
prises a la fois par 'Union européenne et par la France,
qui peuvent étre classées en deux catégories : d’'un coté
celles qui visent a restreindre 'acces au médicament,
majoritairement pour des raisons de sécurité sanitaire,
mais quelquefois aussi pour des motifs économiques,
en raison des déséquilibres récurrents des comptes
de la sécurité sociale, et de 'autre, celles destinées a
mieux en connaitre les effets dans la population géné-
rale apres la mise sur le marché(12).

Par exemple :

(9) Créée par la loi du 4 janvier 1993 relative a la sécurité en matiere de
transfusion sanguine et de médicament.

(10) Créée par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de
la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé.

(11) Taboulet E, « La recherche de la qualité dans la chaine légale du
médicament : un perpétuel défi », In « Contrefagon, médicaments
falsifiés et santé publique ». Sous la direction de H. Gaumont-Prat. LGDJ
(Librairie générale de droit et de jurisprudence), collection Grands colloques,
LEXTENSO édition. 2014 : 15-34.

(12) Taboulet E Juillard-Condat B, « Peut-on parler d’une politique
d’innovation pharmaceutique dans 'Union européenne et en France ? »,
In «Recherche et innovation en médecine», Collection Séminaire d’actualité
de droit médical. Coordination par A-M. Duguet. Edition Les Etudes
hospitaliéres : sous presse.

— Les mesures visant a restreindre 'acces au médi-
cament sont ciblées sur la prescription et la déli-
vrance, la multiplication des catégories de médi-
caments obéissant a des regles particuliéres
médicaments soumis a prescription restreinte (no-
tamment réservés aux médecins hospitaliers ou a
certaines catégories de médecins spécialistes), mé-
dicaments non disponibles dans le circuit officinal
et seulement accessibles aux patients non hospita-
lisés par le circuit de rétrocession, médicaments a
durée de prescription limitée, médicaments d’ex-
ception et médicaments psychoactifs a risque de
pharmaco-dépendance dont le remboursement par
Iassurance maladie est subordonné au respect de
conditions spécifiques(13),

— les mesures destinées & mieux connaitre les effets
des médicaments dans la population instituent
un suivi et une vigilance accrus, en vue de mieux
connaitre le profil de risques, en vertu du principe
de précaution appliqué aux nouveaux médica-
ments pour lesquels il n’existe pas de recul, ou en
raison du constat de mésusages ou de dérives d’uti-
lisation, apres quelques années de commercialisa-
tion. Ainsi, la loi dite Bertrand, du 29 décembre
2011 relative au renforcement de la sécurité sani-
taire du médicament et des produits de santé a-t-
elle ajouté aux principes figurant dans le code com-
munautaire relatif au médicament 4 usage humain
(CCMH) une condition supplémentaire & I'octroi
et au maintien de 'autorisation de mise sur le mar-
ché (AMM)(14) : l'autorité sanitaire peut exiger du
laboratoire des études de sécurité et d’efficacité ou
un suivi spécifique des risques. Ces demandes sont
indépendantes d’une part de celles qui ont pu déja
émaner de I’Agence européenne des médicaments,
notamment dans le cadre de plans de gestion des
risques(15), d’autre part de celles qui peuvent étre
demandées en aval de TAMM, par la Commission
de la transparence de la Haute Autorité de santé
(HAS), par le Comité économique des produits de
santé (CEPS), ou encore par la Direction générale
de la santé.

Enfin, toujours en vue de mieux connaitre les condi-

tions d’utilisation des médicaments en population

réelle, la loi Bertrand a en outre introduit I'obligation

(13) Taboulet E Aulois-Griot M, « Médecins et pharmaciens face aux
médicaments & prescription particuliére : entre logiques sanitaires et
logiques économiques », Médecine ¢ Droit 2007 ; 84 : 83-89.

(14) Art. L. 5121-8-1 et L. 5121-9 du CSP.

(15) Prévus par la Directive 2004/27/CE du Parlement européen et du
Conseil du 31 mars 2004 modifiant la directive 2001/83/CE instituant
un CCMH.
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pour les laboratoires pharmaceutiques exploitants de
veiller a ce que les prescriptions soient réalisées dans
le respect des indications et des modalités précisées
par TAMM du médicament. Si des prescriptions non
conformes au bon usage sont observées, I'exploitant
doit en avertir sans délai TANSM(16).

Clest dans ce contexte de renforcement des regles
destinées a mieux circonscrire l'utilisation de trés
nombreux médicaments et a assurer un meilleur suivi
apres AMM que la réglementation relative aux MCU
a évolué, al'opposé, vers un assouplissement jusqu’a la
levée de toutes les restrictions d’acces a ces produits.

2. Une libéralisation de I'accés, dérogatoire aux
principes traditionnels de la dispensation

Le dispositif d’accés des mineures a la contraception
d’urgence échappe a I'évidence aux deux tendances
fortes mises en évidence, puisqu’au fil des années la
mise a disposition de ces MCU aux mineures est deve-
nue de plus en plus large et que 'utilisation de ces pro-
duits est, de fait, autorisée sans limite et sans controle.
Mais en plus d’aller & contre-courant, I'acces aux pro-
duits déroge au cadre juridique ordinaire de la dis-
pensation des médicaments, et particuli¢rement a son
noyau dur, les restrictions au commerce des produits
de santé. Ces restrictions, dont Ihistoire multisécu-
laire est intimement liée a l'histoire du pharmacien,
« gardien des poisons », ont pour origine 'adage se-
lon lequel le médicament west pas un produitr comme
les autres(17). Lambivalence du médicament, et en
particulier son caractere potentiellement dangereux,
justifient ainsi tous les principes du droit pharmaceu-
tique : I'existence du monopole pharmaceutique, la
réglementation des substances vénéneuses et la mise
en ceuvre d’instruments destinés & promouvoir le bon
usage. Toutes ces dispositions ont pour objectif d’évi-
ter la banalisation de ces produits de santé. Or, pour
les MCU, ces différents verrous de sécurité ont été
levés un a un.

a) La dérogation au monopole de dispensation

En vue de garantir la qualité et la sécurité des actes
pharmaceutiques tout au long du cycle de vie du pro-
duit, les actes de vente au détail et de dispensation
des médicaments sont réservés aux seules pharmacies

(16) Art. L. 5121-14-3 du CSP.

(17) Confer les nombreux documents diffusés par le ministere chargé de
la santé ainsi que son site : http://www.sante.gouv.fr/le-medicament-n-
est-pas-un-produit-comme-les-autres.html, consulté le 2 janvier 2015.

dofficine et pharmacies 2 usage intérieur(18). Les
MCU échappent a cette regle(19) : ils peuvent étre dé-
livrés dans I'anonymat et la gratuité aux jeunes filles,
mineures et majeures, par les centres de planification
et d’éducation familiale, les infirmeries des colleges
et des lycées ainsi que par les services universitaires et
inter-universitaires de médecine préventive et de pro-
motion de la santé(20).

Soulignons de surcroit que cette dispensation de
médicaments par l'infirmiére, en absence de tout avis
médical, constitue elle-méme une nouvelle déroga-
tion, dans la mesure ol cet acte ne fait pas partie de
son role propre tel que défini par les textes(21).

b) La dérogation a la réglementation des substances
vénéneuses

Alors que le monopole pharmaceutique constitue une
restriction générale au commerce pour tous les médi-
caments, la réglementation des substances vénéneuses
ajoute un degré supplémentaire de restrictions a I'ac-
ces des produits qui y sont soumis : médicaments ins-
crits sur la liste I, sur la liste II (associée a des risques
moins séveres que la premiere) et stupéfiants. Lacces
a ces produits est subordonné a Iexistence d’une or-
donnance valide, prescrite par un praticien diment
habilité a 'issue d’'une consultation médicale, a Iat-
tention d’un patient nommément désigné. Lordon-
nance ouvre des droits pour une période déterminée et
précisément délimitée. Or, les médicaments composés
d’hormones sexuelles, notamment de LNG, sont ins-
crits sur la liste I. Le statut de délivrance des MCU
déroge donc aux reégles qui encadrent tous les autres
médicaments de composition comparable mais asso-
ciés a d’autres indications thérapeutiques. Lexonéra-
tion de la réglementation des substances vénéneuses
des MCU apparait surprenante d’une part par son
caractére dérogatoire a la réglementation pharmaceu-
tique générale (1), et d’autre part, en termes de garan-
tie d’innocuité (2).

(1) Quant au contexte de l'acte pharmaceutique de
dispensation

Cette libéralisation du statut des spécialités destinées
a la contraception d’urgence doit tout d’abord étre

(18) Art. L. 4211-1 du CSP.

(19)  Sur l'histoire de cette dérogation, voir réf. n° 7.

(20) Art. L. 5134-1, R. 5124-45, D. 5134-5 4 -10-1 du CSP.

(21) Art. R.4311-1 aR. 4311-15 du CSP.
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rapprochée de celui des spécialités pharmaceutiques
comparables.

* Le principe paradoxal, ‘deux poids, deux mesures’

Dans la classe thérapeutique des contraceptifs hormo-
naux a usage systémique(22), les MCU sont les seuls
produits exonérés. Ainsi, les médicaments progestatifs
microdosés, certes utilisés régulierement, notamment
ceux qui contiennent des doses bien inférieures du
méme principe actif que deux spécialités concernées,
le LNG, demeurent inscrits sur la liste I des substances
vénéneuses. D’apres les regles européennes et fran-
caises de classification des médicaments, ces spécialités
sont donc jugées « susceptibles de présenter un danger,
directement ou indirectement, méme dans des condi-
tions normales d’emploi, si elles sont utilisées sans sur-
veillance médicale, ou [...] utilisées souvent, et dans
une tres large mesure, dans des conditions anormales
d’emploi avec un risque de mettre en danger directe-
ment ou indirectement la santé.(23) »

Le paradoxe savere particulierement flagrant quand
le Norlevo® ou le Lévonorgestrel Biogaran® sont
comparés au Microval®, contraceptif microprogesta-
tif. D’apres les posologies usuelles recommandées, la
quantité¢ de LNG administrée en un jour a la patiente
avec le Norlevo® est 50 fois plus élevée ; quant a la
quantité totale de principe actif délivrée par boite, elle
est 1,8 plus élevée. Au sens propre et au sens figuré,
le principe mis en ceuvre savére étre deux poids, deux
mesures, au détriment de la cohérence globale de la
réglementation pharmaceutique et sans doute égale-
ment au détriment de la sécurité sanitaire : les freins a
Iacces sont inversement proportionnels a la quantité
de substance active administrée a la patiente.

Cette quantité délivrée ne fait de surcroit pas I'objet
de contingentement.

¢ Le droit illimité a la délivrance du médicament

La plupart des regles relatives a la prescription et a
la dispensation qui figurent dans le CSP et le CSS
visent a limiter 'acces au médicament ou sa durée
d’utilisation, pour éviter les exces, les abus et les mésu-
sages. Ces dispositions accordent une place centrale
au médecin prescripteur qui juge de 'opportunité
du traitement et assure le suivi médical du patient,
I'ordonnance délimitant tres précisément les posolo-
gies quotidiennes ainsi que la fréquence et la durée

(22) Dans la classification ATC, GO3A.

(23) Art. 71 du CCMH.
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des prises. Lexonération(24) d’un principe actif de
la réglementation des substances vénéneuses permet
justement de se soustraire au poids de ces regles et de
se passer du recours a un membre d’une profession
médicale. Pour les MCU, I'exonération a pour effet de
faire sauter tous les freins a leur acces, non pas seule-
ment une fois, mais plusieurs fois, et de fagon illimitée
et incontrdlée. En effet, compte tenu de 'anonymat,
de l'absence de tracabilité des délivrances, et de 'im-
puissance du pharmacien a controler la fréquence des
prises(25), rien n'empéche que la jeune fille se procure
le médicament & répétition, au cours d’'un méme cycle
ou au fil des mois, dans une méme pharmacie ou dans
plusieurs pharmacies, alors méme que les mentions
légales des produits stipulent que la contraception
d’urgence « est une méthode occasionnelle(26) » ou
« ne doit étre utilisée que de fagon exceptionnelle(27).
»(28)

La consommation de la jeune fille au fil du temps ne
peut ainsi faire I'objet d’aucun suivi par les profession-
nels de santé.

* Labsence de tragabilité

Lenregistrement des dispensations sur I'ordonnan-
cier avec les mentions des nom et adresse du patient,
du nom du prescripteur, et de la date de délivrance,
nmétant prévu que pour les médicaments soumis a
prescription médicale, la tracabilité des MCU n’est
pas organisée, alors qu'elle pourrait étre utile en cas
de retrait de lot.

A cette impossibilité de tracer 'historique de la chaine
du médicament jusqu'a son destinataire s'ajoute I'in-
capacité du pharmacien d’officine a respecter son obli-
gation légale d’alimenter le dossier pharmaceutique
ouvert pour tout assuré social ou ayant droit et chacun
de ses enfants mineurs(29). Cette situation prive les

(24) Etymologiquement, ex / onus : hors du fardeau, ici de la
réglementation.

(25) Taboulet E Siranyan V, « La contraception d’urgence délivrée aux
mineures : enjeux de sécurité et de santé publique », Panorama de droit
pharmaceutique — 2014. Revue Générale de Droit médical. Les Etudes
hospitaliéres. n°2, janvier 2015 : 215-232.

(26) Notice du Norlevo®. Disponible sur le site de TANSM.

(27) Notice du Levonorgestrel Biogaran. Disponible sur le site de
I’ANSM.

(28) Curieusement, la notice de Ellaone” ne préconise nulle part le
caractere occasionnel ou exceptionnel de la prise du médicament, rappelé
pourtant dans les documents officiels généraux sur la contraception
d’urgence, comme par exemple celui de la HAS : « Contraception
d’urgence », Fiche Mémo. Mise & jour juillet 2015.

(29) Art. L. 1111-23 du CSP et L. 161-36-4-2 du CSS.
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patientes de la valeur ajoutée du dossier pharmaceu-
tique, laquelle a été démontrée. En effet, cet outil mis
en place par la profession et présenté par 'Ordre des
pharmaciens comme essentiel et incontournable, favo-
rise la coordination, la qualité, la continuité des soins
et la sécurité de la dispensation des médicaments(30).
En plus des aspects relatifs a I'acte de dispensation du
médicament, se pose la question de la sécurité de la
prise de ces produits.

(2) Quant aux garanties d’innocuité

Comme pour tout médicament, les essais cliniques
réalisés en vue de 'TAMM des MCU ont mis en évi-
dence des effets indésirables. Ceux-ci ont été mention-
nés dans les documents officiels validés par 'autorité
compétente, a savoir le résumé des caractéristiques du
produit et la notice qui en est extraite, pour chacune
des trois spécialités concernées par cette étude. Ces
documents ont été récemment réactualisés pour tenir
compte de I'expérience acquise au cours des mois pen-
dant lesquels les produits ont été consommés a large
échelle.

Par exemple, pour le LNG, les données relatives
aux deux spécialités font apparaitre des effets indési-
rables, relativement bénins, signalés comme tres fré-
quents(31) ou fréquents(32). En outre, les données
récentes de pharmacovigilance ont amené 4 identifier
des événements thromboemboliques et des réactions
allergiques (cedéme de la gorge et du visage, éruption
cutanée)(33). D’autres effets indésirables graves relatés
dans des publications plus récentes nont pas encore

(30) D’apres le site du Conseil de I'ordre des pharmaciens, consulté le
2 janvier 2015.

(31) Vertiges et maux de téte, nausées et douleurs abdominales, douleurs
pelviennes, tension mammaire, retard de régles, régles abondantes,
métrorragies, douleurs de 'utérus, et fatigue.

(32) Diarrhées, vomissements et dysménorrhée.

(33) Par ailleurs, pour Ellaone®, la notice (disponible sur le site de

I’ANSM) mentionne les effets indésirables suivants :

— fréquents : nausées, douleurs abdominales ou géne abdominale,
vomissements, régles douloureuses, douleurs pelviennes, sensibilité des
seins, maux de téte, vertiges, sautes d’humeur, crampes musculaires,
douleurs dans le dos, fatigue,

— peu fréquents : diarrhée, bralures d’estomac, flatulences, bouche seche,
saignements vaginaux anormaux ou irréguliers, régles abondantes/
prolongées, syndrome prémenstruel, irritation ou pertes vaginales,
bouffées de chaleur, changements de I'appétit, troubles émotionnels,
anxiété, agitation, troubles du sommeil, somnolence, migraine,
troubles de la vision, grippe, acné, Iésions cutanées, démangeaisons,
fievre, frissons, malaise,

— rares : douleurs ou démangeaisons génitales, douleurs pendant les
rapports sexuels, rupture d’un kyste ovarien, regles anormalement peu
abondantes, perte d’attention, vertiges, tremblements, désorientation,
évanouissement, sensations anormales dans I'ceil, yeux rouges, sensibilité
a la lumiere, gorge séche, troubles du gout, urticaire, sensation de soif.

été introduits dans les documents officiels : gros-
sesse ectopique, fausse couche, neutropénie fébrile,
porphyrie(34).

On dispose de peu de données sur les effets a court
terme ou 4 moyen terme de l'ingestion répétée de
MCU, d’une part parce que ce schéma de prises, en
dehors des mentions légales, n’a pas fait 'objet d’expé-
rimentation lors des essais cliniques, et d’autre part,
car la non-tracabilité et son corollaire, 'absence de
systtme d’information, empéchent de réaliser des
études observationnelles rétrospectives. Toutefois, un
cas de thrombose veineuse cérébrale consécutive a la
prise répétée de MCU a été signalé(35). Des études ad
hoc devraient étre effectuées pour mieux connaitre le
profil des risques gynécologiques et cardiovasculaires
de prises multiples pour chacun des MCU.

Au caractere dérogatoire des regles traditionnelles de
dispensation prévues par le CSP sajoute la rare lar-
gesse de la prise en charge.

B. Loriginalité de la prise en charge des produits
pour les mineures

De maniére symétrique a ce qui a été analysé précé-
demment, les dispositions socio-économiques rela-
tives A la délivrance des MCU aux mineures sont
dérogatoires au regard a la fois du récent désengage-
ment de I'assurance maladie de la couverture des pres-
tations pharmaceutiques, et des régles de financement.
En effet, les libéralités offertes ainsi aux jeunes filles
résistent 4 la dynamique de maitrise des dépenses de
santé socialisées (1), alors que la gratuité apparait tout
a fait exceptionnelle (2).

1. Des libéralités a contre-pied des politiques de
maitrise des dépenses

Dans un contexte de crise économique, les organismes
de sécurité sociale cherchent a maitriser les dépenses
quils prennent en charge. Ainsi se succedent, ou sont
associées, des mesures ciblées sur 'offre et des mesures
ciblées sur la demande. En ce qui concerne les pres-
tations pharmaceutiques, en particulier sur le marché
ambulatoire, la tendance est a la baisse de la couverture

(34) Carvajal A, Sdinz M, Velasco V, Garcia Ortega P, Trecefio
C, Martin Arias L-H, Pellén M, Garcfa Sevillano L, « Emergency
contraceptive pill safety profile. Comparison of the results of a
follow-up study to those coming from spontaneous reporting ».

Pharmacoepidemiology and drug safety 2015; 24: 93-97.

(35) Horga A, Santamarina E, Quilez A, de Francisco J, Garcia-
Martinez R, Alvarez-Sabin J, « Cerebral venous thrombosis associated
with repeated use of emergency contraception”, European Journal of

Neurology 2007, 14: e5.
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des dépenses socialisées. A coté des mesures visant
a modifier les comportements de consommation,
comme les campagnes d’information ou d’éducation
pour la santé, la plupart des actions ont pour objet de
responsabiliser I'assuré, en augmentant sa participation
au financement des dépenses(36). Toutes ces mesures
ont eu pour effet de diminuer le taux de couverture
des dépenses de santé(37), et tres spécialement des dé-
penses pharmaceutiques. Ainsi, le reste a charge sur les
médicaments a augmenté de 13,6% en 2006 a 15,9%
en 2014(38).

A Topposé de cette tendance lourde, encore appelée a
se renforcer avec les choix opérés par la loi de finance-
ment de la sécurité sociale pour 2016(39), les MCU
administrés aux mineures bénéficient d’une prise en
charge particulierement généreuse.

2. Une gratuité exceptionnelle dans un contexte de
participation accrue des patients aux dépenses

Les prestations relatives a la contraception d’urgence
cumulent plusieurs dérogations, premic¢rement par
rapport a I'ensemble des conditions ordinaires de prise
en charge, deuxiemement par rapport au financement
des frais pharmaceutiques.

a) Les dérogations aux conditions requises pour le
remboursement des frais

Les regles du CSS qui définissent les conditions du
remboursement visent & faire en sorte que les res-
sources ne soient allouées que pour des traitements
utilisés & bon escient, le bon usage étant défini par la
conformité aux référentiels. Ainsi, la prise en charge

(36) Les réformes concernent principalement soit la taille et la
composition du panier de soins et biens remboursables, et le cas
échéant, I'existence et le taux du ticket modérateur, soit le montant du
prélévement sur les remboursements, réalisé « poszeriori par la franchise
associée a 'achat de chaque boite de médicament (forfaitaire et donc
indépendante du montant de la dépense). Larsenal de mesures est

donc varié : radiation de médicaments de la liste des médicaments
remboursables, augmentation du montant du taux du ticket modérateur,
durcissement des conditions d’exonération du ticket modérateur pour
diminuer le nombre de bénéficiaires ou restreindre le périmeétre des
droits, introduction de franchises, ou enfin, dissociation entre le prix et la
base de prise en charge par 'assurance maladie.

(37) De 80% en 1980 4 76,6% en 2014, d’apres : DREES. Le Garrec
M-A, Koubi M, Fenina A, « 60 années de dépenses de santé. Une
rétropolation des Comptes de la santé de 1950 4 2010 », Etudes et
résultats, n® 831. 2013.

(38) DREES. « Les dépenses de santé en 2014 - Résultats des Comptes
de la santé », Collection Etudes et statistiques, 2015. Disponible sur le
site du ministere chargé de la santé.

(39) Réfn°2.
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par les organismes de sécurité sociale d’une spécialité
pharmaceutique pour un assuré social est subordon-
née a trois conditions(40) : I'inscription du produit
sur la liste des spécialités remboursables, la prescrip-
tion sur une ordonnance licite rédigée par un pres-
cripteur diiment habilité, et un objectif thérapeutique
inscrit dans le champ des indications thérapeutiques
remboursables.

Ces reégles connaissent trés peu d’exceptions(41).
Seules la délivrance de MCU aux mineures et celle de
vaccins anti-grippaux dans certaines conditions(42)
ne subordonnent pas I'ouverture des droits sociaux
a 'existence d’une ordonnance licite(43). Or, d’ordi-
naire, ce document écrit, daté(44), nominatif et per-
sonnalisé, non seulement autorise I'acceés du patient a
des médicaments soumis a prescription, mais déter-
mine aussi la durée du traitement et en conséquence,
la quantité de doses et donc de boites nécessaires(45).
Il en résulte que leffectivité des droits est précisément
circonscrite, a la fois sur le plan quantitatif et dans le
temps.

En matiére de contraception d’urgence pour les mi-
neures, aucune alternative n'est envisagée pour pal-
lier 'absence de contingentement des droits créés par
I'ordonnance et limiter le nombre et la fréquence des
délivrances, faute de systeme d’information(46). Des
études observationnelles a des fins de contréle d’éven-
tuels cas de fautes, d’abus ou de fraudes ne pourraient
pas davantage étre envisagées par le Service médical
de l'assurance maladie(47), faute d’enregistrement de
données nominatives.

Les jeunes filles peuvent donc, fréquemment ou trés
fréquemment, obtenir les médicaments gratuitement,
pour elles-mémes ou pour leurs camarades, sans atti-
rer l'attention. Or, dans cette hypothese, la spécialité

(40) Art. L. 162-17 du CSS.

(41) Juillard-Condat B, Taboulet E « Le périmétre du champ des
médicaments remboursables en France : quelle transparence ? » Etudes de
droit communautaire de la santé et du médicament, Etudes de I'Institut de
Recherche en Droit Européen, International & Comparé, n° V 5 Presses de
[’Université des sciences sociales de Toulouse, 2009 : 264-297.

(42) Selon larticle R. 4311-5-1 CSP, certains patients jugés a risque, déja
vaccinés les années antérieures, peuvent se procurer sur simple présentation
d’un bon nominatif de prise en charge un vaccin antigrippal.

(43) Réf. n°41.

(44) Notons que, d’aprés les articles R. 5132-22 du CSP et R. 162-20-5

du CSS, l'ordonnance devient caduque aprés un certain délai.

(45) Art. R. 162-20-4 du CSS et R. 5123-1 et 5132-3 du CSP.

(46) Art. D. 5134-3 du CSP.

(47) Art. R. 145-1 et L. 315-1 du CSS.
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pharmaceutique serait utilisée en dehors des référen-
tiels qui préconisent un usage exceptionnel. D’aprés
le CSS, cette utilisation en dehors de TAMM, et par
conséquent, en dehors des indications thérapeutiques
remboursables, ne donne pas droit 4 la prise en charge
par la solidarité nationale. Cette affirmation est corro-
borée par un rapport récent de la HAS qui stipule que
la gratuité ne pourrait sappliquer dans I'hypothése
d’une dispensation a I'avance de MCU aux mineures.
En effet, cette situation ne rentre pas dans le champ
des « situations d’urgence avérées » prévues par les
textes (48).

Lautonomie illimitée laissée a la jeune fille rend pos-
sible la récurrence des prises, source de risque sanitaire
pour elle, de dépense indue pour I'assurance maladie.
Dans ce dispositif, le pharmacien n’a les moyens ni
de promouvoir le bon usage du médicament, ni de
sassurer que les régles donnant droit a la prise en
charge des dépenses sont respectées. En conséquence,
il ne peut pas favoriser 'eflicience du syst¢me de soins,
en participant a la maitrise médicalisée des dépenses
de santé, objectif auquel la profession s'est pourtant
engagée dans la convention nationale organisant les
rapports entre les pharmaciens titulaires d’officine et
I'assurance maladie(49).

Par ailleurs, le financement intégral de la dépense de
MCU constitue une nouvelle exception.

b) Le financement intégral de la dépense pour les
mineures

Un des principes généraux de la prise en charge des
dépenses de santé est la participation financiére de
I'assuré aux frais(50). Le ticket modérateur, comme
son nom l'indique, vise & modérer la consommation
médicale et a responsabiliser 'assuré social. Pour les
dépenses pharmaceutiques, cette participation varie
selon les différentes catégories de médicaments. Seules
quelques centaines de médicaments « reconnus irrem-
plagables et particuliérement cotiteux » sont exonérés
du ticket modérateur, comme les anticancéreux. Dans
ce contexte, la gratuité accordée aux mineures pour
ces MCU apparait donc trés exceptionnelle.

Comme les autres incitations micro-économiques

(48) HAS. « Contraception d’urgence : Prescription et délivrance &
I'avance ». Avril 2013. Disponible sur le site.

(49) Convention nationale organisant les rapports entre les pharmaciens
titulaires d’officine et ’Assurance maladie, approuvée par 'arrété du 4
mai 2012 (J.O. du 6 mai 2012).

(50) Art. L. 321-1 et L. 322-2 du CSS.

positives qui visent le patient(51), cette exonération
du ticket modérateur et cette dispense de toute fran-
chise sur la boite tendent a éviter tout frein financier
et 4 garantir I'accessibilit¢ du produit aux mineures.
Notons que, sans cohérence avec les regles du CSD,
une limite d’dge inférieur a été introduite en 2013
seulement pour le volet financier : la gratuité des
MCU ne concerne que les mineures 4gées d’au moins
15 ans(52). En pratique, les droits a la gratuité étant
ouverts sur simple déclaration de la minorité de I'inté-
ressée, il est probable que des jeunes filles plus jeunes,
mais aussi plus 4gées que 18 ans, c’est-a-dire majeures,
cherchent a bénéficier de la gratuité et 'obtiennent,
car il est bien difficile pour le pharmacien de donner
un age précis a une jeune fille ou de mettre en doute
sa parole.

Les lois relatives a D'élasticité-prix de la demande
sexercent ici comme sur tout autre marché : le
consommateur ne pouvant étre insensible a des ca-
deaux qui lui sont offerts, la gratuité de I'offre consti-
tue une incitation a consommer ; elle crée la demande
et est de nature 3 modifier les comportements de la
jeune fille, y compris des comportements a risque.
Les nombreuses dérogations mises en évidence, pour
le moins paradoxales, amenent a s’interroger sur le

bien-fondé du dispositif.

1. LA PERTINENCE DU DISPOSITIF DE
DELIVRANCE DE LA CONTRACEPTION
D’URGENCE AUX MINEURES

Le dispositif décrit invite 4 s'interroger sur les infor-
mations transmises aux jeunes filles en vue de protéger
leur santé et garantir le bon usage du médicament (A),
puis plus largement, au niveau populationnel, sur les
données de santé publique (B).

A. Les questions relatives aux informations diffusées
aux jeunes

Il convient tout d’abord de s’interroger sur la percep-
tion que les jeunes mineures peuvent avoir de ces mé-
dicaments disponibles non seulement en pharmacie, y
compris les dimanches et jours fériés, mais aussi dans
leur établissement scolaire, offerts presque en libre-ser-
vice, a volonté et gratuitement. Ces guichets ouverts

(51) Réf. n°41.

(52) Décret n° 2013-248 du 25 mars 2013 relatif a la participation

des assurés prévue a barticle L. 322-3 du CSS pour les frais liés a une
interruption volontaire de grossesse et a 'acquisition de contraceptifs par
les mineures.
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en permanence et cette offre magnanime concourent
a leur conférer I'image de produits anodins, inoffensifs
et susceptibles d’étre utilisés sans modération.

Cette image peut-elle étre corrigée par I'analyse des
messages et des informations transmises aux jeunes
filles sur I'efficacité du médicament (1) et sur les régles
du bon usage (2) ?

1. Les données relatives a l'efficacité du médicament

Peu de messages officiels précisent que le produit nest
pas efficace dans tous les cas. Au contraire, les mes-
sages diffusés par les organismes officiels(53) ainsi que
par 'un des laboratoires(54) présentent le médica-
ment comme une arme trés puissante, d’autant plus
puissante qu'elle est utilisée rapidement apres les rap-
ports sexuels. Ainsi, en insistant sur I'importance du
délai de la prise, la question du pourcentage d’effica-
cité est occultée, laissant déduire qu’elle est totale. Or,
la réalité est toute autre, puisque, d’apres les essais cli-
niques, il a été démontré que le LNG pouvait prévenir
de 52% a 85% des grossesses attendues(55).
S’agissant de EllaOne®, la notice précise : « Sur
100 femmes recevant EllaOne®, environ deux tombe-
ront enceintes ». Mais I'information reste tres floue :
compte tenu de la variation du taux de fécondité avec
I4age, quel est age moyen des femmes incluses dans
Iétude ? Sur quels criteres les patientes ont-elles été
sélectionnées ? Combien de grossesses auraient eu lieu
sans prise de médicament ? Les informations dispo-
nibles savérent bien insuffisantes alors qu’elles condi-
tionnent le bon usage.

2. Les données relatives a la pertinence de I'usage
du médicament

Pour juger de I'intérét de 'administration du médi-
cament & un moment donné, la jeune fille doit bien
connaitre son cycle menstruel puisque d’une part
la probabilité d’étre enceinte varie en fonction de
la période du cycle, et que, d’autre part, les MCU
ont comme mode d’action principal de bloquer ou
de retarder I'ovulation, par la suppression du pic de
I'hormone lutéinisante. Le médicament doit donc étre
ingéré en période pré-ovulatoire, comme l'indiquent

(53) Exemple, les informations diffusées par le Planning familial (http://
www.planning-familial.org/articles/la-contraception-durgence-00360).

(54) Exemple, 'application ludique, « Capote riposte », réalisée par le
laboratoire HRA Pharma. (http://www.capoteriposte.com/)

(55) Notice du Norlevo®.

les notices relatives aux trois produits :

— pourle LNG, il est précisé que la substance active
interfere avec le processus d’ovulation uniquement
si elle a été administrée avant I'augmentation ini-
tiale du taux de 'hormone lutéinisante, et qu’elle
n’a aucun effet contraceptif d’urgence si le produit
est administré plus tard au cours du cycle,

— pour EllaOne® : le produit « empéche ou retarde
Povulation. Si I'ovulation a déja eu lieu, EllaOne”
n'est plus efficace.(56) »

Or, il est trés peu fait mention de la variable période du

cycle. Les informations sur cette donnée semblent ne

pas avoir été prises en compte lors de 'inclusion des
femmes dans les essais cliniques, et en conséquence,
elles ne figurent pas davantage dans les informations
scientifiques officielles relatives aux médicaments.
Dans cet environnement ot le mot d’ordre semble
étre une prise automatique, systématique et le plus rapi-
dement possible aprés les rapports sexuels, aucun élément
ne peut aider la jeune fille a chercher 2 comprendre son
propre corps et 4 identifier ses périodes de fertilité, en
exploitant les connaissances théoriques acquises dans
ses études scolaires en biologie de la reproduction.

Rien ni personne ne semble pouvoir I'aider a effec-

tuer les quelques calculs qui, apres 'ajout de quelques

jours en guise de marge de sécurité, lui permettraient
d’identifier les situations ot 'administration du pro-
duit est inutile.

Ce silence sur les rythmes de la physiologie féminine

peut également expliquer le désintérét généralisé sur les

distinctions entre action contraceptive, lorsque le mé-
dicament est pris avant I'ovulation, action interceptive,
lorsque 'embryon est intercepté avant son implanta-
tion dans 'utérus, et action contragestive, lorsque I'em-
bryon, a peine implanté, est éliminé, ces deux derniers
modes d’action correspondant a un avortement(57).

Leffet potentiellement abortif du médicament est dis-

simulé par les termes de contraception durgence, alors

que certaines personnes, sensibles a la singularité de

Iembryon, pourraient accorder de I'importance a ces

différences d’effet du médicament. A ce propos, une

sexologue écrivait récemment : « En tant qu'éducatrice
en milieu scolaire, je défends qu'il faut avoir le courage
de donner une information compléte, précise et nuan-
cée, aux filles comme aux garcons sur 'ensemble des

(56) Résumé des caractéristiques du produit de EllaOne®, disponible sur
le site de TANSM.

(57) American College of Pediatricians. « Emergency Contraception —
Not the Best for Adolescents ». February 2014. Disponible sur le site de
American College of Pediatricians. http://www.acpeds.org/the-college-
speaks/position-statements/health issues/emergency-contraception-not-
the-best-for-adolescents
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moyens de contrdle de la fécondité. Si les adolescents
ne supportent pas une chose, cest le mensonge. Ils
préferent savoir la vérité plutdt que d’étre infantilisés
a coup de demi-vérités et de pilules pour effacer les
petites «bétises» de la veille ou de I'avant-veille. Clest
la vérité qui les fait grandir.(58) »

Aux questions relatives au produit et a son usage indi-
viduel, se greffent les questions sur les effets de I'uti-
lisation de ces produits a I'échelle populationnelle,
Cest-a-dire les données de santé publique.

B. Les questions relatives aux données de santé
publique

Limpact de santé publique doit enfin étre appréhendé
d’une part sur le plan sanitaire (1) et d’autre part sur
le plan économique (2).

1. Les données sanitaires

En dix ans, entre 2000 et 2011, les ventes de MCU
ont doublé, avec environ 1,3 million de boites en
2011(59). D’apres les derni¢res données disponibles,
385 000 boites sont prises en charge par 'assurance
maladie pour les mineures ou pour des jeunes filles qui
se sont déclarées mineures, dont 85 % via le dispositif
anonyme et gratuit. Le circuit de distribution dans le
cadre des établissements scolaires représente environ
2 % de 'ensemble(60). I semble qu’il faille rajouter a
ces données le montant de la consommation achetée
directement par les mineures, soit par choix délibéré
pour éviter un entretien avec le pharmacien, soit par
ignorance de leurs droits(61).

Le taux d’utilisation de la contraception d’urgence a
été comparé par une vaste enquéte réalisée en 2006
dans onze pays européens aupres de collégiennes
sexuellement actives, 4gées de 15 ans. Le pourcentage
de celles qui déclaraient avoir utilisé un MCU variait
entre 1,7% en Hongrie et 17,8% en France, avec une
moyenne de 8,7%. Le taux d’utilisation en France était

(58) Hargot T. « Pilule du lendemain : le bal des hypocrites a assez
duré ! ». Le Huffington Post, 18-1-2014.

(59) Coutelle C, Quéré C, Rapport d’information fait au nom de la
délégation aux droits des femmes et a I'égalité des chances entre hommes
et les femmes, sur le projet de loi (n° 2302) relatif a la santé. N ° 2592.
18 février 2015. Disponible sur le site de I'Assemblée nationale.

(60) Inspection générale des affaires sociales (Igas). « Laccés gratuit et
confidentiel 4 la contraception pour les mineures », Avril 2015 (2014-167R).

(61) Igas, « Evaluation des politiques de prévention des grossesses non
désirées et de prise en charge des interruptions volontaires de grossesse
suite a la loi du 4 juillet 2001 ». La Documentation Frangaise. 2009.

donc plus de deux fois supérieur a la moyenne(62).
Ces consommations importantes ont-elles permis de
diminuer le nombre de grossesses non désirées et le
nombre d'IVG, conformément a I'objectif poursuivi
dés 'an 2000(63) ? La réponse est claire : au cours des
quinze dernieres années, 'augmentation des dispensa-
tions gratuites de ces médicaments n'est pas corrélée a
une diminution du nombre d’'IVG chez les mineures.
Au contraire, sur la période considérée, ce nombre a
méme augmenté(64) (65).

Cette absence de lien entre les deux variables se re-
trouve dans la littérature relatant les expériences de
nombreux pays étrangers : « Dans toutes les études,
sauf une, une meilleure accessibilité a la contracep-
tion d’urgence était associée a une augmentation de
son utilisation. Pour autant, aucune étude n’a mis en
évidence un effet sur les taux de grossesses et d’inter-
ruptions volontaires de grossesse.(66)» Le rapport de
2011 de la HAS, s'appuyant sur une vaste étude de
la littérature internationale plus récente(67), prenait
acte de ces données et confirmait I'absence de leffet
attendu : « aucune étude empirique n’a encore pu dé-
montrer qu'une augmentation de 'acces 4 la contra-
ception d’urgence diminue les taux de grossesses ou
d’interruptions volontaires de grossesse a I'échelle
d’une population.(68)» La HAS affirmait & nouveau

(62) Gaudineau A, Ehlinger V, Nic Gabhainn S, Vayssiere C, Arnaud
C, Godeau E, « Use of emergency contraceptive pill by 15-year-old
girls: results from the international Health Behaviour in School-aged
Children (HBSC) study », BJOG 2010; DOI: 10.1111/j.1471-
0528.2010.02637 x.

(63) Proposition de loi relative a la contraception d’urgence, déposée le
25 octobre 2000 : réf n°7.

(64) Llgas le constatait déja dans son rapport de 2009 cité : « Si le
recours 4 la pilule du lendemain a augmenté de 72% entre 2000 et 2005,
le nombre d'TVG pratiquées est demeuré stable. On constate méme une
tendance a 'augmentation de leur nombre chez les jeunes ».

(65) On peut lire en sous-titre d’'une publication du ministere chargé

de la santé : « Le nombre d’IVG est stable bien que la contraception
d’urgence se développe ». En effet, en France métropolitaine, on comptait
7 IVG pour 1000 femmes 4gées de 15 4 17 ans en 1990, 10,5 en 2010

et 9, 5 en 2012. DREES. « Les interruptions volontaires de grossesse en
2012 ». Etudes et résultats. N° 884, juin 2014.

(66) Raymond E, Trussell J, Polis C. « Population Effect of Increased
Access to Emergency Contraceptive Pills : A Systematic Review ».
Obstetrics and Gynecology 20075 109: 181-188.

(67) Trussell J, Raymond EG. « Emergency contraception. A last chance
to prevent unintended pregnancy ». Princeton: Office of Population
Research, Princeton University; 2011. http://ec.princeton.edu/questions/
ec-review.pdf.

(68) HAS, « Note de cadrage - Mise a disposition 4 I'avance de la
contraception d’urgence - Recommandation en santé publique »,
novembre 2011, disponible sur le site pendant deux ans, jusqu'a la
publication du rapport cité & la réf. n° 48.

62  UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE o N° 7, VOL. 58

596

®

06/07/16

10:57



cette conclusion dans son rapport de 2013 : « Lauto-
risation de délivrance de la contraception d’urgence
sans prescription médicale, gratuite et anonyme pour
les mineures sest accompagnée d’une augmenta-
tion importante de l'utilisation de la contraception
d’urgence, surtout chez les jeunes femmes. Si cette
augmentation de [lutilisation de la contraception
d’urgence ne s’est pas traduite par une diminution du
nombre d’'IVG(69) ... ». La derniére revue de la litté-
rature sur le sujet arrive a la méme conclusion : « il est
improbable que I'élargissement de 'accés puisse avoir
un impact important sur la réduction du taux de gros-
sesses non désirées.(70) »

En revanche, une étude expérimentale anglaise a mis
en évidence une corrélation positive entre I'utilisation
de ces médicaments a titre gratuit et le taux d’infections
sexuellement transmissibles ainsi qu'une tendance a la
hausse du taux de grossesses non désirées(71).
Labsence de 'impact espéré est, d’apres certains spécia-
listes, principalement expliquée par l'efficacité partielle
des médicaments(72), information relativement occul-
tée en France, comme il a été vu. Lensemble de ces résul-
tats a amené le College américain de pédiatrie a publier
en 2014 un rapport intitulé « Emergency Contraception
— Not the Best for Adolescents » (« La contraception d’ur-
gence : pas le meilleur pour les adolescents ») ou 'on
peut lire : « I'accessibilité de la contraception d’urgence
sans restrictions est nuisible aux adolescents ». En plus
de son inefficacité & atteindre I'objectif visé, les experts
identifient effectivement d’autres conséquences néga-
tives : baisse de la fréquence des consultations médicales
avec une perte de chance de diagnostic d’infections
sexuellement transmissibles, et en corollaire, un risque
accru d’'infertilité future et de survenue de cancers. Ils
concluent : « un acces sans limite a la contraception
d’urgence est associé a des risques médicaux significa-
tifs et est contreproductif pour les relations parent-ado-
lescent et médecin-patient.(73) »

Apres ces critiques vives sur I'impact de santé publique
du dispositif, d’autres questions concernent finale-
ment sa dimension économique.

(69) Réf. n°48.

(70) Réactualisation du rapport cité en réf. 67 : Trussell ], Raymond
EG, Cleland K, « Emergency contraception : A last chance to prevent
unintended pregnancy ». Office of Population Research, Princeton
University. 2016. http://ec.princeton.edu/questions/ec-review.pdf.
Consulté le 6 janvier 2015.

(71) Girma S, Paton D. « The impact of emergency birth control on
teen pregnancy and STTs ». ] Health Econ. 2011 Mar;30 (2) :373- 80.

(72) Réf.n°67.

(73) Réf.n°57.

2. Les données économiques

Deux aspects méritent d’étre abordés : la fixation des
p
prix de ces produits et leur mode de prise en charge.

a) Prix

La régulation des dépenses pharmaceutiques est
confiée au CEPS, qui réalise sa mission notamment
au moyen de la fixation des prix des spécialités phar-
maceutiques remboursables. Afin de respecter le taux
d’évolution spécifique de I'objectif national des dé-
penses d’assurance maladie pour les médicaments, le
CEPS décide régulierement des baisses de prix, no-
tamment en négociant des accords prix-volume avec
Iindustriel.

En ce qui concerne les trois spécialités étudiées, les ni-
veaux de prix sont étonnants. Le prix du Norlevo® (6
ou 7 € le comprimé) a été a peine modifié au cours des
années(74), alors que le volume des ventes a explosé.
En outre, le prix du comprimé de Norlevo® est pres de
100 fois plus élevé que celui de contraceptifs progesta-
tifs & base du méme principe actif, le LNG, et le prix
du milligramme est trois a quatre fois plus élevé(75).
Quant au comprimé d’EllaOne, il vaut 19,70 €, un
prix en soi élevé. Par ailleurs, 'écart de plus de trois
avec le prix du LNG est-il réellement proportionné
au surcroit d’efficacité, ou plus exactement a sa plus
longue durée dutilisation ? Cette supériorité est
contestée par la Revue Prescrire, qui apres une étude
approfondie des données scientifiques disponibles,
conclut que pour une contraception d’urgence au-dela
du 3*™jour et jusqu'au 5™ jour, EllaOne’ « n’a pas une
efficacité mieux démontrée que celle du LNG.(76)»
Ces tarifs apparaissent donc démesurément élevés,
donnant lieu en outre au financement intégral des
dépenses par la solidarité nationale.

b) Prise en charge
Les interrogations sur I'efficacité, lefficience et 'équi-

té des dépenses socialisées donnent lieu a des débats
sans fin, en raison notamment de la diversité des

(74) 58,40 Francs en 2000.

(75) A partir du 1% janvier 2016, en incluant les honoraires de
dispensation, les prix payés par I'assurance maladie sont les suivants :
Norlevo® : 7,65 €, Lévonorgestrel Biogaran® : 6,32 €, Microval® (boite de
28 comprimés) : 2,16 €, EllaOne® : 19,70 €.

(76) Prescrire Rédaction, « Contraception orale d’'urgence :  ulipristal
disponible sans ordonnance » Revue Prescrire 2015 ;5 (381) 5 500 et

« Ulipristal-Ellaone®. Contraception poslcoitale : pas mieux que le
lévonorgestrel », Revue Prescrire 2009 ;5 29 (314) ; 886-889.
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CONTRACEPTION D"URGENCE

angles d’approche envisagés(77). Les deux approches
retenues ici sont fondées sur la notion de cott d’op-
portunité qui est au cceur de la science économique
appliquée a la santé : en raison de la limitation des
ressources, toutes les stratégies thérapeutiques ne
peuvent étre financées pour tous. Des choix doivent
donc nécessairement étre opérés. Loptimisation
de lallocation des ressources est réalisée grice a des
comparaisons, au regard d’alternatives de soins pour
d’autres catégories de malades, par exemple.

La premi¢re méthode consiste 4 hiérarchiser les besoins
médicaux. Elle apparait satisfaisante aux spécialistes de
santé publique et répond a la vocation originelle de I'as-
surance maladie, la lutte contre la maladie. Les besoins de
santé sont classés avec les stratégies thérapeutiques cor-
respondantes. Au-dessous d’un certain seuil, lorsque les
ressources sont épuisées, les traitements ne peuvent plus
étre pris en charge. La question posée est donc celle de
la pertinence du classement. Ainsi la priorité accordée a
la gratuité des MCU pour les mineures, prestations qui
auraient pu étre évitées par une meilleure information
et/ou par des changements de comportement, pourrait
étre contestée par des associations de malades atteints de
cancers ou de maladies rares, au vu des conditions res-
trictives de prise en charge de médicaments innovants,
efficaces et onéreux, 'exclusion de certains malades se
traduisant par une perte de chances de guérison.

La seconde méthode est basée sur I'efficience et vise a
maximiser la production de santé pour chaque euro
dépensé par 'assurance maladie, I'unité de mesure d’ef-
ficacité étant par exemple le nombre d’années de vie ga-
gnées. Différentes stratégies de prise en charge peuvent
ainsi étre comparées au regard de leurs résultats. En
I'occurrence, ici, I'unité de mesure d’efficacité serait les
nombres de grossesses évitées et 'TVG évités. Or, nous
avons vu qu’il n'est pas prouvé que l'utilisation de ces
médicaments réduise la fréquence de ces événements.
Un phénomene inverse a méme été observé au cours de
notre série chronologique, mais certes, on ne peut rien
en conclure en raison de la multiplicité des facteurs.
Quoi qu’il en soit, si I'on retient la conclusion d’une
étude publiée dans une revue d’économie de la santé,
« la distribution gratuite de la pilule du lendemain
rate son objectif qui est de limiter les grossesses chez
les jeunes(78) », il n'y a pas lieu de mener une étude
cotit/efficacité, faute de dénominateur, cest-a-dire en
Iabsence des résultats attendus.

(77)  Comité consultatif national d’éthique. Avis n° 57. « Progrés
technique, santé et modéle de société : la dimension éthique des choix
collectifs ». 20 mars 1998.

(78) Girma S, Paton D. « The impact of emergency birth control on
teen pregnancy and STIs ». ] Health Econ. 2011 Mar; 30 (2):373- 80.

CONCLUSION

En cumulant un grand nombre d’exceptions aux régles
de dispensation, 'anonymat et la gratuité mis en ceuvre
pour la délivrance des produits de contraception d’ur-
gence aux mineures posent de nombreuses questions,
d’autant que les promesses associées a I'introduction
du dispositif, la réduction des nombres de grossesses
et d'IVG chez les mineures, ne sont pas tenues. Dans
ce contexte, I'efficience des dépenses de la solidarité
investies pour ces médicaments relativement onéreux
savére donc bien insatisfaisante.

Plus largement, il convient de s'interroger sur les effets
de cette médicalisation - ou plutdt « médicamentisa-
tion » - systématique sur les nouvelles générations.
Ladoption de cette gestion des risques o tout acci-
dent est sans conséquence car réparé grice a une tech-
nique imparable(79), pourrait nourrir le mythe de la
toute-puissance de la médecine et contribuer a déres-
ponsabiliser les jeunes au détriment de leur liberté,
soumise alors a la domination des technosciences.

En derniére analyse, les limites de ce dispositif qui,
pour affirmer 'autonomie des mineures, leur accorde
des droits illimités aux produits, sans qu’y soient asso-
ciés ni devoir, ni obligation, ni responsabilité civique,
sont celles de politiques de santé associées a des infor-
mations incomplétes ou tronquées. Ce constat est en
filigrane partagé par la HAS qui préconise dans son
dernier rapport de « renforcer et adapter 'éducation a
la sexualité, en fournissant une information appropriée
sur le cycle menstruel féminin, les périodes d’ovula-
tion et le risque de fécondation »(80). Plus fondamen-
talement, ces limites sont celles des politiques de santé
qui accordent une valeur presque absolue au principe
d’autonomie, a linstar des politiques de réduction
des risques(81) chez les usagers de drogues(82)(83),
notamment avec les traitements(84) de substitution
aux opiacés(85).

(79) Pour désigner les MCU, la HAS utilise depuis quelques années
Iexpression « méthode de rattrapage ».

(80) Réf. n°48.

(81) Pour une plus grande fidélité au terme original anglais, Harm
reduction, politiques des réduction des méfaits.

(82) Brigaud T. « Histoire et principes de la réduction des risques : entre
santé publique et changement social ». Médecins du monde. 2013.

(83) Inserm (dir.). Réduction des risques infectieux chez les usagers
de drogues. Rapport. Paris : Les éditions Inserm, 2010, XII-573 p. -
(Expertise collective). — [http://hdl.handle.net/10608/87]

(84) La aussi, le médicament occupe une place majeure.

(85) Les caractéristiques de ces politiques sont similaires : une approche
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Dé¢s lors, il conviendrait de susciter un débat de fond
sur le paradigme adopté par le courant de la « nou-
velle santé publique »(86) au sein duquel sont nées
ces « politiques de résignation »(87) et de proposer

délibérément pragmatique, basée sur une vision principalement ou
exclusivement sanitaire et médicale, fondée sur le non jugement et le refus de
toute norme, et 'absence d’ambition d’une visée éthique - « la visée de la vie
bonne avec et pour autrui dans des institutions justes » selon Paul Ricceur.

(86) D’apres I'Inserm (réf. n° 83), développé dans les années 1970-
1980, ce courant « s'associe & un mouvement de reconfiguration du
systéme social, politique et économique qui place I'individu au centre du
dispositif. La réduction des risques consisterait ainsi a étre plus attentif
aux modes de vie et aux comportements des usagers [...] afin de leur
proposer des mesures de santé publique adaptées & leurs besoins, et non
pas imposées de I'extérieur. »

(87) Chappard B, Couteron J-B, « Salle de shoot. Les salles d’injection

supervisée a I'heure du débat francais ». La Découverte; 2013.

un rééquilibrage entre le principe d’autonomie et les
principes de non-malfaisance, de bienfaisance, et de
justice. Concreétement, s'agissant de la mise a dispo-
sition des MCU aux mineures, des ajustements de-
vraient étre introduits pour que le dispositif soit plus
respectucux de la protection de la santé des jeunes
filles et associe a 'autonomie son corollaire, la res-
ponsabilité, a la fois personnelle, civique, écologique

et collective.
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The article must be typed using double spacing (in Times new roman 12). For a thematic
feature, the number of words must be specified (figures, tables and bibliography included):
between 5,000 (8-9 pages) and 7,000 pages. The pages are numbered consecutively
throughout the text.

To submit your article by email, please send it to the following address:

christian.byk@gmail.com

PROOF-READING

After the first reading, the editorial secretary will send the article (anonymous) for critical
review to two anonymous readers.

The readers’ opinion and the editor’s decision (acceptance, refusal, proposed changes) are
subsequently sent to the author within 2 months of receipt.

The final version accepted by the editorial committee, is sent by email (Word format).
Articles submitted to the Law, Health and Society Journal should not have been published,
submitted or accepted for publication elsewhere. Articles submitted are for both the paper
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Authors must therefore certify by post that their text has not been published or submitted for
publication elsewhere.

@



	01-Sommaire
	02-Edito
	03-14 Comiti
	15-29 Senecal
	30-37 Durand
	38-44 Riag
	45-52 Siranyan
	53-65 Taboulet-060616
	66-68 fin

