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Editorial/Editorial

La loi sur la transplantation ou I'art

des demi-vérités

Dominique Sprumont, Prof. ass. aux Université de Neuchdtel et Fribourg

Institut de droit de la santé, Av. du 1¢-Mars 33, 2000 Neuchdtel,
Dominique.Sprumont@unifr.ch ou @unine.ch

LEspagne compte un taux de 33.7 donneurs
d’organes par million habitants, la Suisse 10.7.
LEspagne a ratifié la Convention européenne
des droits de 'homme et de la biomédecine, la
Suisse pas.

La principale réserve de la Suisse concernant
cette convention porte sur I'article 19 alinéa 1
qui traite du prélevement d’organe sur donneur
vivant et pose le principe de la priorité des
organes cadavériques. Selon certains experts,
une telle norme priverait les patients de leur
seule chance de survie dans une situation de
grave pénurie d’organes cadavériques. Concer-
nant les risques pour les donneurs, les mémes
experts insistent qu’en matiere de prélevement
de rein ceux-ci sont bien maitrisés. Et pour ce
qui est des risques de pressions financieres ou
psychologiques, une sélection rigoureuse et un
encadrement médical adéquat permet d’écarter
les abus.

C’est la position adoptée par le Conseil
fédéral a l'article 12 du projet de loi sur la
transplantation d’organes et défendue dans le
message y relatif. Cette disposition est pour-
tant particulicrement problématique dans la
mesure ou elle s’applique de maniere indiffé-
renciée a tous les organes et les tissus. Pas un
mot dans le message du Conseil fédéral, ni de
I'avis de la NEK-CNE, sur le fait qu’en matiere
de prélevement de segment de foie, le risque
pour le donneur est de 1% de mortalité et celui
de morbidité de 18%, soit 30 fois supérieur aux

1 De maniere pudique et peu transparente, le Conseil fédéral et la
Commission nationale d’éthique reconnaissent toutefois que les

risques

en la matiere sont non négligeables et plus sérieux que

pour d’autres organes.

risques pour les donneurs vivants de rein!. Pas
un mot sur le fait que 58% des donneurs sont
en fait des donneuses. Pas un mot sur le fait
que si la Suisse devait atteindre le pourcentage
de donneurs que connait I’'Espagne (ou le Tes-
sin d’ailleurs), cela permettrait de tripler le
nombre d’organes disponibles, ce qui dépasse
tres largement le nombre de donneurs vivants
espérés. Pas un mot enfin sur le fait que,
quelques soient les mesures d’encouragement
du don d’organes mises en oeuvre, il y aura tou-
jours une pénurie d’organes du simple fait que
les nouvelles indications médicales pour une
transplantation augmentent plus vite que le
nombre d’organes disponibles.

Le prélevement de segment de foie sur un
donneur vivant n’est plus une intervention
médicale expérimentale. Cette opération reste
toutefois hautement dangereuse pour le don-
neur et dans ce sens doit étre soumise a des
regles strictes, dont la premiere est de donner
la priorité aux organes cadavériques. Selon C.
BrokLscH «Living donor transplantation is the
only surgical procedure with a potential 200%
mortality». De l'aveu méme du Professeur
MoREL, chirurgien et président du Comité
médical de Swisstransplant, il ne procede pas
en pratique au prélevement d’un lobe de foie
sur un donneur vivant si, juste avant 'opéra-
tion, un organe cadavérique s’avere dispo-
nible. La position du Conseil fédéral ouvre
ainsi la voie a une mise en danger dispropor-
tionnée de la vie des donneurs, en contradic-
tion avec le droit international et I’éthique pro-
fessionnelle.

Avant que le Parlement ne se prononce de
maniere définitive sur cette question, il convien-
drait que I'’ensemble des enjeux scientifiques et



juridiques soient véritablement débattus. A ce
propos, il serait sans doute judicieux de
prendre connaissance de la position adoptée
par la Commission de principe de I’assurance-
maladie. Comme regle premiere, elle défend
en particulier que des mesures générales doi-
vent étre prises pour augmenter le pourcenta-
ge de dons d’organes en donnant la priorité
aux organes cadavériques. Ce faisant, il s’agit
aussi de comprendre les raisons du déséqui-
libre entre donneuses et donneurs et, le cas
échéant, de prendre les mesures pour corriger

la situation. De plus, il est exigé que le don-
neur et ses ayant-droits doivent bénéficier
d’une couverture d’assurance adéquate non
seulement pour le traitement des complica-
tions, mais aussi les pertes financicres (perte
de gain, rente de survivants).

Dans le dernier numéro de la Revue suisse de
droit de la santé, Jost Gross défendait le besoin
d'un «empowerment» des parlementaires en
matiere de droit de la santé. Et si la loi sur la
transplantation servait de premier exemple...



Aktualit&it/ Actualité
4

Assurance maladie LAMal

Le Conseil fédéral a adopté le projet concer-
nant le premier train de réformes de I’assurance-
maladie qui sera mis en consultation. Le 25 février
2004, il avait déja formulé ses objectifs quant au
contenu et au calendrier de ces réformes de la
LAMal. Celles-ci portent sur les domaines sui-
vants : compensation des risques, financement
des hopitaux, liberté de contracter, réduction
de primes et participation aux cots.

Linitiative populaire fédérale «pour la sup-
pression de I'obligation de s’assurer contre la
maladie» n’a pas obtenu le nombre de signa-
tures nécessaires avant la fin du délai fixé au 10
mars 2004.

Loi sur la transplantation d'organes

La Commission de la sécurité sociale et de
la santé publique (CSSS) du Conseil des Etats a
achevé I’examen par article du projet de loi sur
la transplantation. Sur la base de l'art. 119a de
la Constitution, la loi réglementera le don, le
prélevement et la transplantation d’organes, de
tissus et de cellules. Concernant le consente-
ment au prélevement d’organes, elle a repris le
modele du consentement au sens large. Elle a
aussi admis la possibilité pour le Conseil fédé-
ral de prévoir l'inscription d’'une mention de
donneur d’organe sur le permis de conduire.
Apres réflexion, la commission a refusé d’ins-
crire explicitement dans la loi des voies de
recours relatives a l'inscription sur une liste
d’attente et a l'attribution d’un organe. Une
proposition visant a réglementer le traitement
de l'animal donneur a également été retirée.
Enfin la commission s’est rallié a la proposition
du Conseil fédéral sur le prélevement d’or-
ganes sur donneurs vivants. Contrairement a la
Convention européenne sur les droits de
I'’homme et la biomédecine, elle n’entend pas
inscrire comme principe prioritaire le préleve-
ment d’organes sur les cadavres dans la loi (a
ce propos lire I’éditorial du présent n° de la
RSDS). Le projet sera soumis au conseil a la ses-
sion de juin.

Loi sur la recherche sur les cellules souches

Le référendum contre la loi sur les cellules
souches embryonnaires a abouti. Prés de 92 000
signatures ont été récoltées par diverses organi-
sations religieuses, de défense de I'’environne-
ment et des droits de ’'homme.

Le peuple suisse devra voter sur la loi rela-
tive a la recherche sur les cellules souches
embryonnaires. Le délai référendaire était fixé
au 8 avril.

Loi sur I'analyse génétique humaine

Le projet de loi fédérale sur I'analyse géné-
tique humaine a été accepté par le Conseil
national par 137 voix contre 2 le 18 mars der-
nier. Ce projet de loi vise a protéger la dignité
de I'étre humain, a prévenir les abus et a garan-
tir la qualité des analyses génétiques humaines.
Le Conseil des Etats doit encore se prononcer
sur ce projet de loi.

Le projet est actuellement entre les mains
de la Commission de la science, de I’éducation
et de la culture du Conseil des Etats. Lors du
débat sur I’entrée en matiere, les membres de
la commission n’ont pas contesté la nécessité
de l'action législative et se sont méme montrés
satisfaits par le projet : le concept de base du
Conseil fédéral, largement repris par le Conseil
national, s’est révélé convaincant. La commis-
sion a donc décidé d’entrer en matiere sur le
projet de loi.

Stérilisation

Les projets de loi fédérale sur les conditions
et la procédure régissant la stérilisation de per-
sonnes et sur 'indemnisation des victimes de
stérilisations et de castrations ont été adopté
par le Conseil national le 10 mars 2004. Ceux-
ci doivent encore étre adoptés par le Conseil
des Etats.

Euthanasie et médecine palliative

La motion n° 03.3180 chargeant le Conseil
fédéral de soumettre des propositions en vue
d’une réglementation législative de I’euthana-
sie active indirecte et de ’euthanasie passive
ainsi que de prendre des mesures pour pro-
mouvoir la médecine palliative a été adoptée
par le Conseil national le 10 mars 2004 (elle
avait déja été adoptée par le Conseil des Etats
le 17 juin 2003).

Carte européenne d’assurance maladie

La carte européenne d’assurance maladie
entre en usage le 1¢ juin 2004. Elle a pour but



de simplifier les procédures donnant acces au
systeme de soins et remplace le formulaire sur
papier utilis€ pour bénéficier de soins lors
d’'un séjour temporaire dans un autre Etats
membres. Cette carte sera mise en service dans
tous les Etats membres avec une période de
transition jusqu’a fin 2005.

Septembre

Llnstitut de droit de la santé organise sa
désormais traditionnelle journée de droit de la
santé sur le theme «Santé et dépendance» le 16
septembre 2004 a Neuchitel. Inscription et
renseignement : secrétariat de I'IDS, Av. du 1¢-
Mars 26, 2000 Neuchitel; tél: 032/718 1280;
e-mail: messagerie.ids@unine.ch.

Elle ne portera des informations person-
nelles concernant son titulaire que si elle occu-
pe une face d’une carte nationale et que celle-
ci contient déja de telles informations. La carte
ne concernera que les soins indispensables et ne
couvrira pas quelqu'un qui déciderait de faire
soigner une maladie dans un autre Etat membre.

Veranstaltungen/Manifestations

Octobre 2004 a mars 2004

LlInstitut de droit de la santé met sur pied

un certificat de formation continue en droit de
la santé contenant 18 journées de cours (les
vendredis) et un travail personnel. Le certificat
est assorti de 15 crédits ECTS et est délivré par
I'Université de Neuchatel.
Renseignements: secrétariat de I'IDS, Av. du 1¢-
Mars 26, 2000 Neuchitel; tél: 032/718 1280;
e-mail : messagerie.ids@unine.ch; ou: Formation
continue, Université de Neuchatel, Av. du 1°¢-
Mars 26, CH-2000 Neuchitel; tél: 032/718 1120;
e-mail: service.formcont@unine.ch; internet:
http ://www.unine.ch/foco






Entscheidungen/Commentaires de jurisprudence

La capacité de discernement,
un critere juridique en voie de disparition
pour les patients psychiques placés

a des fins d’assistance?

Noémie Helle, avocate, assistante et doctorante d I'Université de Neuchdtel!

Université de Neuchdtel, Avenue du 1¢-Mars 26, 2000 Neuchdtel
noemie.helle@unine.ch

1 Quelques généralités au sujet
du discernement

Le concept de capacité de discernement joue
un role central dans notre ordre juridique. En
effet, si I'individu n’est pas doté de cette capa-
cité, ses actes ne produisent aucun effet juri-
dique?. La capacité de discernement est définie
par la négative a larticle 16 CC, aux termes
duquel «toute personne qui n’est pas dépour-
vue de la faculté d’agir raisonnablement a
cause de son jeune dge, ou qui n’en est pas
privée par suite de maladie mentale, de fai-
blesse d’esprit, d’ivresse ou d’autres causes
semblables, est capable de discernement dans
le sens de la présente loi». Selon le Tribunal
fédéral, le discernement «comporte deux éleé-
ments, un élément intellectuel, la capacité
d’apprécier le sens, l'opportunité et les effets
d’un acte déterminé, et un élément volon-
taire ou caractériel, la faculté d’agir en fonc-
tion de cette comprébension raisonnable, 1
selon sa libre volonté »3.

Juridiquement, seule est incapable de dis- ?
cernement la personne dont la faculté d’agir
raisonnablement est altérée, en partie du moins,
par I'une des causes prévues par l'article 16 CC*4. z

Une lecture trop rapide de cette disposition

pourrait permettre de conclure que toute per- 5
sonne souffrant d’'une maladie mentale est
nécessairement incapable de discernement et
que, par conséquent, sa volonté ne peut pro-
duire d’effets juridiques. Or, la seule présence
d’une cause légale ne suffit pas, il faut encore 8

que la personne soit privée de la faculté d’agir
raisonnablement en raison de la cause en ques-
tion>. Toute personne souffrant d une affection
psychique n’est donc pas nécessairement inca-
pable de discernement®, puisque la maladie
mentale est une notion plus large que la notion
juridique de capacité de discernement’.

La capacité de discernement est relative:
elle s’apprécie par rapport a un acte déterminé,
et non dans I'abstrait®. Le fait d’admettre ou non
la capacité de discernement ne dépend pas du
caractere raisonnable ou déraisonnable de I'acte
effectué, mais de I'aptitude de son auteur a agir
raisonnablement dans tel type de circonstances.
Ainsi, une personne dépourvue de cette faculté
peut tout a fait agir de maniere rationnelle, tan-
dis qu’'une personne capable de discernement

Mes chaleureux remerciements aux Professeurs Olivier Guillod et
Audrey Leuba, ainsi qu’a mes collegues assistants Manon Jendly et
Emmanuel Piaget, pour leurs remarques stimulantes.

Art. 17 CC, cf. également ATF 117 II 18, 24. Pour un avis doctrinal,
cf. Dominique Manal, Les droits du patient face a la médecine
contemporaine, Bale/Genéve/Munich 1999, p. 121, n° 9.1 (MANAI,
Les droits du patient).

ATF 117 11 231, 232.

Soit le jeune age, la maladie mentale, la faiblesse d’esprit, I'ivresse
ou une autre cause semblable.

Voir Henri DesCHENAUX/Paul-Henri STEINAUER, Personnes physiques
et tutelle, 4¢ éd., Berne 2001, p. 26, n° 84.

Voir ATF 127 16, 19s, résumé i1 RDAF 2002 1 255ss; ATF 124 111 5, 9ss,
JT 19981361, 365ss; et MANAL Les droits du patient, p. 173, n° 4.
Voir Décision de la Commission de recours en matiere d’asile du
16 aoiit 1999, JICRA 1997/4 - 22.

ATF 117 11 231, 232.
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peut accomplir une action qui semble comple-
tement déraisonnable®.

Pour déterminer si une personne est capable
de discernement ou non, le droit suisse a opté
pour un systeme de présomption, c’est-a-dire
que toute personne est présumée capable de
discernement, jusqu’a preuve du contraire. Ce
systeme déroge au principe général en vertu
duquel chaque partie doit prouver les faits
quelle allegue afin d’en déduire son droit'?. La
jurisprudence a précisé que «comme elle est
généralement donnée chez les adultes, la capa-
cité de discernement est présumeée: il incombe
a celui qui prétend qu’elle fait défaut de le
prouver (...). Mais cette preuve n’est soumise
a aucune prescription particuliére; un trés
baut degré de vraisemblance excluant tout
doute sérieux suffit (...). On admet que cette
preuve est rapportée dans le cas d’'un enfant
en bas dge ou d'un malade mental notoire
(...); dans ces bypotheses, il y a renversement
du fardeau de la preuve en ce sens que celui
qui prétend que la faculté d’agir raisonna-
blement existe malgré la cause d’altération
doit I'établir, par exemple en démontrant que
le malade mental a agi au cours d’'un inter-
valle lucide (...)»''. Cette présomption ne
constitue pas une «bizarrerie juridique» sup-
plémentaire, mais une solution pragmatique:
puisque le discernement est une condition
sine qua non a I'exercice des droits civils, la
présomption permet d’éviter que chacun ne
doive prouver sa capacité de discernement a
chaque fois qu’il entend faire produire des
effets juridiques a ses actes.

Dans I'ATF 127 1 6, 19s, le Tribunal fédéral rappelle que 'ambivalence
d’un patient a I'égard des traitements psychiatriques ne fait pas naitre
a elle seule une présomption d’incapacité de discernement et que
«Jedermann ist vielmebr frei, einmal eingenommene Meinungen
wieder in Zweifel zu zieben und zu dndern, obne Gefabr laufen zu
muissen, als urteilsunféibig bezeichnet zu werden ».

Art. 8 CC.

Arrét de la I'® Cour de droit public 1P.713/1999 du 2 février 2000,
considérant 2c.

Pour plus de détails sur ces diverses conceptions, cf. Olivier
GuiLLon/Noémie HELLE, Traitement forcé: des dispositions schizo-
phrenes?, RDT 5/2003, p. 348s (GUiLLOD/HELLE, Traitement forcé).
ATF 117 1b 197,)JT 19921 214.

Plusieurs dispositions légales prévoient du reste expressément que
tout traitement médical doit reposer sur le consentement «libre et
éclairé» du patient capable de discernement. Voir par exemple
I'art. 5 de la Convention européenne sur les droits de 'homme et la
biomédecine du 4 avril 1997, signée mais non encore ratifiée par la
Suisse, et I'art. 25 de la loi neuchateloise de santé du 6 février 1995
(RSN 800.1).

MaNAL, Les droits du patient, p. 125, n° 1s.

Art. 397a ss CC.

2 Le rdle du discernement dans le
domaine médical

2.1 La situation actuelle

La présomption de la capacité de discerne-
ment s’applique a 'ensemble du droit: droit
des contrats, droit de la famille, et, bien évi-
demment, droit médical. Dans ce domaine, elle
joue un réle bien particulier, puisque son exis-
tence va déterminer si, juridiquement, une per-
sonne peut accepter ou s’opposer valablement
a un traitement. Si la personne s’opposant au
traitement est capable de discernement, on par-
lera alors de traitement forcé. Chez les juristes,
cette notion est appréhendée de deux manieres:
la premiére se concentre sur la volonté de la
personne concernée et ses implications juri-
diques. Si la personne est capable de discerne-
ment - ou qu’elle a rédigé des directives anti-
cipées en étant capable de discernement ou
désigné un représentant thérapeutique - et
qu’elle s’oppose au traitement, on considérera
qu’il s’agit d’un traitement forcé. La seconde
s’attache a la résistance physique ou verbale du
patient et admet que tout traitement administré
en brisant cette résistance - que la personne
soit ou non capable de discernement - consti-
tue un traitement forcé!2,

1l faut ici rappeler brievement que tout trai-
tement médical constitue une atteinte a U'inté-
grité corporelle de la personne et par consé-
quent une atteinte a la personnalité!3. Au
terme de l'article 28 al. 2 CC, «une atteinte est
illicite, a moins qu’elle ne soit justifiée par le
consentement de la victime, par un intérét
prépondérant privé ou public, ou par la loi.».
En matiere médicale, lillicéité de I'atteinte est
généralement levée par le consentement du
patient!4, Tl est nécessaire que celui-ci soit
capable de discernement pour que le consen-
tement puisse déployer des effets juridiques!>.

En dehors du consentement du patient, le
traitement peut également étre 1égitimé par une
base légale. A I'heure actuelle, le Code civil ne
contient pas de disposition autorisant un méde-
cin a soigner son patient contre son gré, mais
uniquement des dispositions relatives a la pri-
vation de liberté a des fins d’assistance!®. Le
Tribunal fédéral estime depuis quelques années
que la privation de liberté a des fins d’assistance
et le traitement forcé constituaient des atteintes
différentes a la liberté personnelle et qu’il faut
par conséquent des bases légales distinctes



pour chacune des atteintes. Il appartient donc
aux cantons d’édicter des bases 1égales per-
mettant un traitement sans I’accord du patient.
Plusieurs cantons ont dans leur loi de santé des
dispositions permettant le traitement forcé des
personnes souffrant de troubles psychiques,
mais il n’y a pas d’uniformité du droit en la
matiere.

Lorsquun médecin administre un traitement
a un patient, il doit donc déterminer en pre-
mier lieu si cette personne est ou non capable
de discernement et peut par conséquent accep-
ter ou refuser valablement le traitement en ques-
tion!”. Pour apprécier la capacité de discerne-
ment de son patient, le médecin devra s’inspirer
des principes légaux et jurisprudentiels expo-
sés ci-dessus. L'évaluation du discernement du
patient appartient au seul médecin. La princi-
pale difficulté réside dans le fait que les mots
«maladie mentale » recouvrent une réalité diffé-
rente en médecine et en droit, de sorte que le
médecin doit s’improviser juriste. La seule exis-
tence d’'une maladie mentale n’est pas suffisante
pour supprimer le discernement, le patient doit
encore étre privé de la faculté d’agir raisonna-
blement en raison de sa maladie, c’est-a-dire
que la seconde condition doit étre en causalité
directe avec la premiere. Dans la mesure ou
la capacité de discernement est présumée, le
médecin ne devrait admettre que son patient
est incapable qu’avec une extréme retenue.
S’il admet a tort que son patient €tait incapable
de discernement au moment du traitement et
qu’il n’y avait pas lieu de tenir compte de sa
volonté, il commet une faute et s’expose a une
action en responsabilité!8.

Telle est - rapidement résumée - la situa-
tion actuelle.

2.2 Les solutions de I'‘avant-projet de révision

du droit de la tutelle®

capacité d’en saisir la nécessité, et qu’a défaut
de traitement, sa santé est gravement mise en
péril?°. Le traitement doit en outre étre propor-
tionné et adapté a la cause du placement.

Le critere déterminant n’est plus la capacité
de la personne concernée de comprendre les
implications d’un traitement et de l'accepter
ou de le refuser en toute connaissance de cause,
mais le fait de n’exprimer aucune volonté ou
de s’opposer au traitement parce que la per-
sonne concernée n’a pas «la capacité d’en sai-
sir la nécessité». Le médecin devra donc éva-
luer si son patient s’oppose au traitement
parce qu’il n’en comprend pas les implications
ou parce que, malgré le fait qu’il comprenne la
nécessité de se faire soigner, il décide en toute
conscience de ne pas se faire soigner. Sous
I’empire du droit actuel comme dans I'avant-
projet, le médecin est seul juge de la capacité
de son patient, mais il s’agit de la seule simili-
tude. Actuellement, le médecin doit sortir du
contexte du traitement et apprécier si son
patient est ou non capable de discernement.
Dans le futur - pour autant que 'avant-projet
soit accepté tel quel - le médecin pourra
admettre sans autre que si son patient s’op-
pose au traitement, c’est forcément parce qu’il
n’en saisit pas la nécessité. Lavant-projet per-
met I'amalgame du refus du traitement et de
lincapacité d’en saisir la nécessité. Il ouvre la
porte au fait que les médecins recourent au
traitement forcé en raison de I'opposition du
patient, quand bien méme celui-ci refuserait
d’étre soigné en toute connaissance de cause,
parce que les effets secondaires du traitement
lui paraissent trop lourds par exemple.

Ni le droit actuel ni I'avant-projet n’obligent
le médecin a protocoler les éléments qui 'ame-
nent a retenir que son patient est incapable de
discernement ou qu’il s’oppose a son traitement

En maticre de traitement forcé des per- |5
sonnes placées a des fins d’assistance, 'avant-
projet de révision du droit de la tutelle modifie
profondément les principes régissant I’activité
médicale. Pour déterminer s’il peut prescrire
le plan de traitement contre la volonté de son
patient, le médecin ne doit plus apprécier si 19
son patient est ou non capable de discerne-
ment. Ce critére est remplacé par deux condi-
tions cumulatives, a savoir le fait que la per-
sonne concernée n’exprime aucune volonté ou
s’oppose au traitement parce qu’elle n’a pas la

MANAI expose que: «c’est apres avoir admis la capacité de discer-
nement que le patient a le droit de choisir. Lévaluation de sa
capacité de discernement est un préalable a la décision elle-
méme», MANAL, Les droits du patient, p. 128, n° 7.

18 Cette action peut étre délictuelle (art. 41 CO), contractuelle (art.
97 CO) ou fondée sur le droit public cantonal, pour plus de détails
cf. MANAI, Les droits du patient, p. 181ss, n° 46ss.

Accessible en ligne sur le site de I'Office fédéral de la justice, voir
pour le texte de l'avant-projet de révision du Code civil suisse
(Protection de I'adulte, droit des personnes et droit de la filiation)
«http://www.ofj.admin.ch/themen/vormund/entw-zgb-f.pdf>» et pour
le Rapport explicatif «http ://www.ofj.admin.ch/themen/vormund/
von-berf.pdf» (ci-apres Rapport).

20 Cf.art. 429 al. 1 AP.



21

22

23

24

25
26
27
28
29
30

parce qu’il n’est pas a méme d’en saisir la néces-
sité?!. Cette lacune pose d’évidents problemes
de preuve au moment ou un tribunal doit vali-
der ou invalider la décision du médecin. Au
moment de l'appréciation de la décision du
médecin, le tribunal doit déterminer si I'évalua-
tion médicale correspond aux critéres juri-
diques. La différence «culturelle » existant entre
le monde médical et le monde juridique com-
plique la tiche des uns et des autres?2. Certains
mots ne se recoupent pas et n’ont donc pas
nécessairement les mémes implications.

3.  Une solution étrangeére

Le droit suisse n’est pas seul a devoir régler
la situation des personnes refusant un traite-
ment. D’autres Etats se sont penchés sur la
question. Si I’élaboration de 'avant-projet a été
nourrie par les solutions étrangeres dans cer-
tains domaines??, la Commission d’experts qui
a réalisé 'avant-projet n’a pas retenu les alter-
natives proposées en matiere de traitement
forcé. En amont de la révision en cours, il me
parait intéressant de présenter les solutions
juridiques retenues par I'Etat de I’Ontario au
travers de larrét de la Cour supréme du
Canada «Starson contre Swaize »24,

3.1 Présentation des faits

Le «Professeur» Scott Starson est, selon la
Cour, un homme extrémement intelligent.
Physicien autodidacte, il a réalisé dans le passé

Sur la question du protocole, cf. GuiLLob/HELLE, Traitement forcé,
p. 358.

Notamment sur la question de la maladie mentale. Pour le point de
vue d’un psychiatre sur cette question, cf. Mario ETZENSBERGER, Die
«ftirsorgerische Unterbringung » und « Behandlung einer psychi-
schen Stérung» aus der Sicht eines praktischen Psychiaters, in
RDS 3/2003, p. 361ss.

Pour la présentation des solutions francaise, belge ou canadienne
en matiere de représentation de la personne incapable de discerne-
ment, voir Olivier GuiLLop/Noémie HELLE, Mandat d’inaptitude,
directives anticipées et représentation de la personne incapable:
porte ouverte a la confusion, in RDS 3/2003 p. 294ss.

Arrét de la Cour supréme du Canada dans la cause Starson c. Swayze,
[2003] 1 RCS 722, 2003 CSC 32, accessible en ligne sur le site
«http://www.canlii.org/ca/jug/csc/2003/2003csc32.html», ci-apres:
Arrét.

Arrét, paragraphe 3.

Arrét, paragraphe 67.

Arrét, paragraphe 67.

Arrét, paragraphe 4.

Arrét, paragraphe 67

Art. 4 paragraphe 1 de la loi sur le consentement aux soins de santé
de I’Etat de I’Ontario.

des travaux remarquables en physique. Starson
souffre de maladie mentale depuis de nom-
breuses années. Depuis 1985, il a été hospita-
lisé a de nombreuses reprises dans des établis-
sements psychiatriques au Canada ainsi qu’aux
Etats-Unis. Sa maladie se caractérise par des
délires dont la gravité varie. Elle le pousse par-
fois a proférer des menaces de mort a 1'égard
de connaissance et d’étrangers. De son cOté,
Starson prétend étre le plus grand scientifique
au monde et communiquer avec les extrater-
restres?>. Quant aux médecins, ils ont diagnos-
tiqué que Starson souffrait de troubles bipo-
laires affectifs2®,

Au moment de I'arrét, Starson vient d’étre
déclaré criminellement non responsable d’avoir
proféré des menaces de mort. La Commission
du consentement et de la capacité de I'Ontario
(ci-apres: la Commission) I'a condamné a 12 mois
de détention. Les médecins de I'institution dans
laquelle Starson exécute sa peine lui proposent
de soigner ses troubles bipolaires grace a divers
médicaments, dont des neuroleptiques, des psy-
chorégulateurs, des anxiolytiques et des anti-
parkinsoniens?”.

Lors d’hospitalisations antérieures, Starson
avait accepté de prendre des médicaments qui
permettaient de réduire ses phases délirantes.
Il a cependant estimé que ces médicaments
avaient des effets secondaires désagréables et
qu’ils «ralentissaient son esprit et diminuaient
sa créativité». C’est la raison pour laquelle
Starson s’oppose a tout traitement autre que la
psychanalyse?8. S’il reconnait souffrir de pro-
blemes de santé mentale, il n’admet en revanche
pas souffrir d'une maladie?”.

Le médecin traitant a alors conclu que
Starson était incapable de prendre valablement
position sur le traitement proposé, ce qui lui
permettait de le traiter contre son gré. En effet,
la Loi ontarienne de 1996 sur le consentement
aux soins de santé prévoit que le patient peut
étre traité contre son gré s’il n’a pas la capacité
de donner un consentement valable, la capa-
cité étant définie comme laptitude «a com-
prendre les renseignements pertinents a I’égard
de la prise d’'une décision concernant le traite-
ment [...] et [...] a évaluer les conséquences rai-
sonnablement prévisibles d’'une décision ou de
I’absence de décision»3. Starson a tout d’abord
saisi la Commission pour qu’elle révise la déci-
sion du médecin traitant. Cette Commission a
confirmé la décision du médecin. Il s’est alors



adressé a la Cour supérieure de justice de I’Etat
de I'Ontario. Celle-ci a invalidé les décisions
antérieures et estimé que Starson était apte a
refuser le traitement prescrit. Le médecin trai-
tant a par conséquent attaqué la décision de la
Cour supérieure de justice devant la Cour d’ap-
pel de I'Etat de I’Ontario. Cette Cour a main-
tenu la décision de la juridiction inférieure et
déclaré que le patient avait le droit de refuser
le traitement proposé sans que l'on doive
considérer qu’il était incapable de se détermi-
ner. Le médecin a alors saisi la Cour supréme
du Canada, qui a confirmé les arréts précé-
dents3!. 1l faut préciser encore que la Cour n’a
pas rendu sa décision a 'unanimité, trois juges
étant d’avis que Starson n’était pas apte a refu-
ser le traitement et que le médecin pouvait par
conséquent lui administrer un traitement
contre son gré32.

En tout, cinq instances se sont donc pro-
noncées et ont examiné si, légalement, le
Professeur Starson pouvait ou non faire I’'objet
d’un traitement forcé.

3.2 Le droit applicable

La Loi de 1996 sur le consentement aux
soins de santé de I'Etat de 'Ontario33 définit la
capacité de consentir a un traitement comme
laptitude a «comprendre les renseignements
pertinents a I'égard de la prise d’'une décision
concernant le traitement, I'admission ou le
service d’aide personnelle, selon le cas, et apte
a évaluer les conséquences raisonnablement
prévisibles d'une décision ou de l'absence de
décision»3%, Comme en droit suisse, la capa-
cité est présumées. La loi ontarienne prévoit
expressément que la capacité peut varier en
fonction du traitement3 et du moment3’. En
outre, le patient peut tout a fait retrouver sa
capacité, c’est-a-dire que le médecin peut 'avoir
considéré comme incapable a un moment
déterminé puis admettre ultérieurement que le
patient a retrouvé sa capacité.

Larticle 10 paragraphe 1 prévoit qu’aucun
traitement ne peut avoir lieu sans le consente-
ment de la personne capable ou celui du repré-
sentant de la personne incapable38. Le contenu
du consentement est quant a lui défini par
larticle 113°. Pour I’essentiel, il correspond au
concept suisse de consentement éclairé®’.
Larticle 10 paragraphe 2 institue la primauté
de I'avis de la Commission ou d’un tribunal sur
celui du médecin?!. Cette disposition est com-

plétée par I'article 18 qui interdit au praticien
de commencer le traitement d’'une personne
incapable avant que la Commission ne se soit
prononcée sur la capacité de celle-ci, et ce
pour autant que le patient ait manifesté I'inten-
tion de saisir la Commission.

Les attributions de la Commission#? sont
définies a I'article 32. En vertu de cette disposi-
tion, toute personne qui fait I'objet d’un traite-
ment peut déposer une requéte en révision de
I'incapacité aupres de la Commission*3, 2 moins

31 Arrét, paragraphe 68.

32 Pour l'opinion des juges dissidents, cf. Arrét, paragraphes 1 a 60.

33 Disponible en acces direct.
http://www.e-laws.gov.on.ca/DBLaws/Statutes/French/96h02_f.htm.

34 Art. 4 paragraphe 1.

35 Art. 4 paragraphe 2.

36 Un patient peut ainsi étre jugé capable de se déterminer par rapport
a une intervention bénigne mais pas par rapport a une stérilisation
par exemple cf. art. 15.

37 Art. 15.

38 Art. 10 paragraphe 1: «Le praticien de la santé qui propose un
traitement pour une personne ne doit pas l'administrer et doit
prendre des mesures raisonnables pour veiller a ce qu’il ne soit
pas administré, sauf, selon le cas:

a) s’il est d’avis que la personne est capable a l'égard du traite-
ment, et qu’elle a donné son consentement;

b) s’il est d’avis que la personne est incapable a I'égard du traite-
ment, et que le mandataire spécial de la personne a donné
son consentement au nom de celle-ci conformément a la preé-
sente loi».

39 Le consentement du patient doit ainsi porter sur le traitement, il
doit étre éclairé, avoir été donné volontairement et ne doit pas
avoir été obtenu en raison d'une déclaration inexacte ou par fraude
(art. 11 par. 1). Pour que I'on considére que le consentement est
éclairé, le patient doit avoir recu les informations dont une per-
sonne raisonnable aurait eu besoin pour prendre une décision dans
les mémes circonstances, a savoir la nature du traitement, les effets
bénéfiques prévus, les risques et les effets secondaires importants
découlant du traitement, les autres mesures possibles et les consé-
quences vraisemblables de I'absence de traitement (art. 11 par. 2).
Le consentement peut étre expres ou tacite (art. 11 par. 3).

40 Selon le Tribunal fédéral (ATF 114 Ia 350, consid. 6 p. 358), «le
consentement du patient est libre et éclairé s’il est donné a la
suite d’une information objective et complete du praticien quant
a la nature et aux conséquences possibles de l'opération, et en
labsence de toute pression de tiers». Dans 'ATF 119 11 456, il a
étendu le devoir d’information du médecin a la prise en charge du
traitement par I’assurance-maladie.

41 Art. 10 paragraphe 2: «Si le praticien de la santé est d’avis que la
personne est incapable a l'égard du traitement, mais que la
Commission, a la suite d'une requéte en révision de la constata-
tion du praticien de la santé, ou un tribunal, a la suite d'un
appel de la décision de la Commission, constate que la personne
est capable a l'égard du traitement, le praticien de la santé ne
doit pas administrer le traitement et doit prendre des mesures
raisonnables pour veiller a ce qu’il ne soit pas administré, sauf
si la personne a donné son consentement».

42 Pour des informations pratiques sur la procédure et les attributions
de la Commission, voir son site http://www.ccboard.on.ca/moh-
candcwebf.nsf.

43 Art. 32 paragraphe 1.
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qu'elle n’ait un représentant thérapeutique.
Dans sa décision, la Commission peut soit confir-
mer la constatation du praticien soit déterminer
que la personne est capable a I’égard du traite-
ment et substituer sa décision a celle du prati-
cien*®. La composition et la procédure devant
la Commission sont quant a elles traitées aux
articles 70 a 82. Le président de la Commission
désigne les membres de la Commission pour
siéger seuls ou en comités de trois ou cing
membres afin de traiter de requétes particu-
lieres*>. En général, la Commission est compo-
sée d’'un médecin, d'un avocat et d’un «repré-
sentant de la communauté»%. La procédure
est extrémement rapide: la Commission doit
en effet fixer une audience dans un délai de
sept jours des la réception de la requéte, a
moins que les parties n’acceptent un ajourne-
ment ¥, Elle doit rendre sa décision dans la jour-
née qui suit la fin de 'audience. Les parties
disposent alors d’'un délai de sept jours pour
faire appel de la décision devant la Cour supé-

Art. 32 paragraphe 4.

Art. 73 paragraphe 1.

La loi ne prévoit que les qualifications requises pour qu'un membre

puisse siéger seul (art. 73 paragraphe 2): «Un membre de la

Commission ne peut étre désigné pour siéger seul afin de traiter

d’une requéte que s’il remplit les conditions suivantes:

a) il a été membre de la Commission ou du conseil de révision
constitué par Uarticle 37 de la Loi sur la santé mentale, tel
qu’il existait avant le jour de l'entrée en vigueur du para-
graphe 20 (23) de la Loi de 1992 modifiant des lois en ce qui
concerne le consentement et la capacité, tout au long des
deux années qui ont précédé sa désignation;

b) il est membre du Barreau du Haut-Canada et 'a été tout au
long des dix années qui ont précédé sa désignation;

¢) dans le cas d’'une requéte en révision d’une constatation d’in-
capaciteé, son expérience est, de l'avis du président, pertinente
pour se prononcer sur la capacité;

d) il possede toutes les autres qualités requises précisées par le
président en vertu du paragraphe 71 (3) ».

La lecture des décisions de la Commission permet de déterminer
quelles sont en général les qualités de ses membres. Voir aussi I'Arrét,
paragraphe 86.
Art. 75 paragraphes 1 et 2.
Art. 75 paragraphe 3. Pour une justification de la rapidité de la pro-
cédure, voir Arrét, paragraphe 87.
Art.80 paragraphe 2.
Art. 80 paragraphe 1.
Art. 80 paragraphe 10.
Arrét, paragraphe 5. Pour la détermination de la norme de controle,
voit I'arrét R. contre Owen du 6 juin 2003, http ://www.canlii.org/
ca/jug/csc/2003/2003csc33.html, paragraphe 33: «la cour devrait
s’abstenir d’intervenir si la décision de la Commission est telle que
les membres de la Commission ayant une bonne connaissance des
faits et une perception juste du droit applicable pourraient raisonna-
blement se trouver en désaccord».

Arrét, paragraphe 13.

Arrét paragraphe 16.

Arrét paragraphe 17.

rieure de justice de I'Etat de I'Ontario®. Elles
peuvent faire valoir des moyens de droit ou de
fait>°. La Cour supérieure peut soit substituer
son opinion a celle d'un praticien de la santé,
d’un appréciateur, d’'un mandataire spécial ou
de la Commission soit renvoyer la question a la
Commission, avec des directives, pour qu’elle
I'entende a nouveau, en tout ou en partie3!.

3.3 Les considérants du jugement

Dans le cadre du pourvoi du médecin, la
Cour supréme doit déterminer si la Commission
pouvait raisonnablement conclure que le Profes-
seur Starson devait étre considéré comme inca-
pable ou si, comme le prétend la Cour supé-
rieure de justice, la Commission a mal appliqué
le critere de détermination de la capacité
prévu par la loi. La décision de la Commission
ne peut étre invalidée qu’en raison de son
caractere déraisonnable. En d’autres termes, il
s’agit de déterminer si la Commission pouvait
raisonnablement conclure, compte tenu des
éléments de preuve dont elle disposait, que le
professeur Starson était incapable. Les autori-
tés judiciaires ne peuvent revoir les conclu-
sions tirées des faits que si elles paraissent
déraisonnables ou si elles ne sont pas étayées
par des faits>?. Lautorité judiciaire ne peut
invalider la décision de la Commission au simple
motif qu’elle n’aurait pas tranché la cause de la
méme maniere.

Il convient tout d’abord d’examiner la défi-
nition de la capacité. Celle-ci implique la réunion
de deux conditions: premierement, la per-
sonne doit étre «apte a comprendre les rensei-
gnements pertinents a l'égard de la prise
d’'une décision concernant le traitement» en
cause. Cette premiere capacité n’est pas suffi-
sante, puisqu’il faut encore que la personne
soit «apte a évaluer les conséquences raison-
nablement prévisibles d’'une décision ou de
l'absence de décision »>3. Dans le cadre du pre-
mier critere, le patient doit étre a2 méme de
comprendre les informations fournies quant a
sa maladie et au traitement proposé. Cela ne
signifie pas nécessairement que le patient
doive étre d’accord avec le diagnostic du
médecin®®. Le second critere implique que le
patient soit capable d’évaluer les renseigne-
ments obtenus et d’opérer un choix quant au
traitement en tenant compte de ceux-ci>>. La
juge releve a ce stade que «le patient peut
considérer les arguments favorables et les
arguments défavorables au traitement et arri-
ver a une conclusion différente de celle des



experts médicaux. Le critere relatif a l'éva-
luation n’équivaut pas non plus a une norme
fondée sur “l'intérét” du patient. Un patient
capable a le droit de refuser un traitement,
méme si, d’'un point de vue médical, ce traite-
ment est dans son intérét. Il est tres impor-
tant de ne pas interpréter un désaccord au
sujet d’'un diagnostic donné ou du traitement
proposé comme constituant en soi une preuuve
d’incapacité. Cependant, autant il importe de
respecter le désir qu’a exprimé un patient,
pendant qu’il était capable, de refuser un
traitement, autant il importe de veiller a ce
que les patients qui sont incapables de prendre
une décision concernant un traitement recoi-
vent un traitement approprié »>°. La Commis-
sion a en fait estimé que puisque Starson niait
presque totalement sa maladie, il ne pouvait
comprendre les renseignements pertinents
pour la prise de décision quant au traitement
ni évaluer les conséquences du refus de traite-
ment. C’est a ce stade que les opinions des
juges de la Cour supréme divergent, puisque
certains se rallient aux conclusions de la Com-
mission admettant que les éléments qui lui
étaient soumis permettaient de conclure que
Starson était incapable, tandis que la majorité
des juges les rejettent. La Commission a admis
qu’un patient ne peut étre présumé incapable
au seul motif qu’il réfute le diagnostic qui
le concerne. Néanmoins, le patient doit com-
prendre qu’il souffre de troubles mentaux
déterminés, «si la preuve démontre la pre-
sence de tels troubles ». Elle poursuit en disant
que le patient nie presque totalement sa mala-
die, préférant considérer qu'il « avait pu éprou-
ver certaines difficultés, mais que celles-ci ne
Pavaient pas amené a menacer autrui»>’.
Pour résumer, la Commission a considéré que
méme si Starson reconnaissait connaitre cer-
tains problemes psychiques et présenter cer-
tains symptomes, il n’admettait en revanche
pas étre atteint d’'une maladie mentale>8. Pour
la majorité des juges de la Cour supréme au
contraire, le patient n’a pas d’obligation d’ad-
mettre sa maladie ou de décrire son état psy-
chologique de maniére négative pour étre
capable au sens de la loi. Il n’est pas nécessaire
non plus que le patient soit en accord avec ses
médecins. Le patient doit uniquement étre apte
a reconnaitre la possibilité qu’il puisse étre
affecté par un état psychique déterminé>®.

De plus, selon la Commission, Starson ne
remplissait pas la seconde condition néces-
saire 2 'existence de la capacité®, a savoir I'ap-
titude a comprendre les renseignements perti-
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nents a ’égard d’une prise de décision concer-
nant le traitement. La juge dissidente McLachlin
précise: «A lUinstar des patients atteints du
cancer a qui I'on conseille de suivre des trai-
tements de chimiothérapie ou des diabétiques
a qui I'on conseille de s’injecter de l'insuline,
le patient souffrant d’'une maladie mentale a
qui l'on conseille de prendre des antipsycho-
tiques doit étre capable de comprendre les
effets bénéfiques et les inconvénients de ces
médicaments afin d’'étre présumé capable de
prendre une décision concernant un traite-
ment. Corollairement, cela requiert du patient
qu’il soit disposé a tenir compte - qu’il
accepte ou non en définitive de suivre le trai-
tement - de la preuve scientifique concernant
Uefficacité de celui-ci. Il ressort du dossier que
le professeur Starson a non seulement refusé
de faire cela, mais que, dans les faits, il était
incapable de le faire en raison de son délire »°L,
La majorité de la Cour supréme souligne de
son cOté que le patient doit avoir la capacité
d’évaluer les conséquences du traitement,
mais que la loi n’exige pas de lui qu’il procede
a une évaluation concrete. Les juges précisent
qu’«en pratique, pour statuer sur la capacité
il faut d’abord se demander si le patient com-
prend vraiment les parametres de la décision
qui est prise, c’est-a-dire la nature et l'objet
du traitement proposé, les effets bénéfiques et
les risques prévisibles du traitement, les autres
traitements possibles et les conséquences preé-
visibles du fait de ne pas subir le traitement.
Si le patient montre qu’il comprend ces para-
metres - peu importe qu’il juge les renseigne-
ments d’'une maniere différente de celle de
son médecin traitant ou qu’il ne leur accorde
pas la méme valeur, et qu’il ne soit pas d’ac-
cord avec le traitement recommandé -, il est
apte a évaluer la décision qu’il prend»°2. Ils
soulignent que le fait que le patient ne par-
vienne pas a prouver qu’il comprend concrete-
ment ces différents parametres ne permet pas
encore de conclure que le patient est incapable.
Le défaut de compréhension du patient peut
par exemple étre imputable au médecin si
celui-ci n’a pas informé le patient de maniere
adéquate. Il appartient en outre a la Commission

Arrét paragraphe 19.
Arrét, paragraphe 27.
Arrét, paragraphe 28.
Arrét, paragraphe 79.
cf. art. 10 de la Loi.

Arrét, paragraphe 32, pour les éléments de preuve sur lesquels la

Commission s’est appuyée, cf. paragraphe 33.
Arrét, paragraphe 80.



d’exposer quels éléments tangibles lui ont per-
mis de conclure dans un cas déterminé que le
patient était incapable d’évaluer les consé-
quences prévisibles de sa décision quant au
traitement. Selon la Cour, «la présomption est,
bien sir, que le patient a la capacité d’éva-
luer les conséquences d'une décision concer-
nant un traitement. Il n’incombe pas au pro-
fesseur Starson de prouver cette capacité»%3.

La seconde question divisant les juges de la
Cour supréme est celle de savoir si, en admet-
tant que Starson était incapable, la Commis-
sion a substitué sa propre conception de I'inté-
rét du patient a la volonté de celui-ci. Selon la
Cour, la Commission «semble avoir été indii-
ment influencée par sa conviction que la
médication était dans l'intérét du professeur
Starson. La Commission est arrivée a cette
conclusion parce qu’elle a omis de se concen-
trer sur la considération prépondérante dans
le présent pourvoi, c’est-a-dire la question de
savoir si le patient adulte concerné avait la
capacité mentale de décider d’accepter ou de
refuser la médication prescrite»®4. La majorité
de la Cour supréme estime que les éléments du
dossier permette de conclure que Starson admet
souffrir de troubles mentaux, comprend les
objectifs du traitement et ses effets bénéfiques.
11 refuse la médication proposée parce qu’elle
porte atteinte a ses capacités intellectuelles. Le
patient préfere «apprendre a composer» avec
ses troubles mentaux en suivant une psycho-
thérapie que de se soumettre a un traitement
médicamenteux. La Commission ne pouvait se
contenter de retenir I'affirmation du médecin
traitant selon laquelle Starson niait I’existence
des troubles mentaux, mais devait au contraire
«creuser les motifs étayant cette opinion». La
Cour supréme reproche a la Commission et a
la Juge dissidente McLachlin d’avoir mis en
corrélation directe la négation par Starson de
sa maladie et le fait qu’il soit incapable: «La
conclusion selon laquelle l'intimé est inca-
pable repose sur le fait qu’il est en désaccord
avec le diagnostic de ses médecins. A mon
bumble avis, il s’agit la de I'erreur commise
par la Commission. La conclusion de cette
derniere, que la juge en chef McLachlin fait
sienne, repose sur l'évaluation de l'intérét du
patient plutét que sur lappréciation, au
regard de la preuve, de la capacité de celui-ci

de décider»°. Selon la Cour toujours, «il res-
sort des motifs de la Commission qu’elle s’est
éloignée du mandat que lui confie la Loi, a
savoir décider uniquement de la capacité du
patient. Des le début de ses motifs, la Com-
mission a déclaré que [TRADUCTION] «l’état
du patient l'attristait énormément» (p. 15),
et, plus loin, elle a souligné que «[lja vie [de
ce dernier] avait été dévastée par ses troubles
mentaux» (p. 16). Abstraction faite du fait
que lintimé s’est dit en complet désaccord
avec ces déclarations, la teneur de ces com-
meniaires indiquent que la Commission n’a
pas bien compris le role qui lui est confié.
Cette derniere a pour unique tdche de déci-
der de la capacité mentale du patient. La
sagesse de la décision du professeur Starson
concernant le traitement n’est pas pertinente
a légard de celte décision. Si le professeur
Starson est capable, il a parfaitement le droit
de prendre une décision que la Commission,
ou d’autres personnes raisonnables, peuvent
considérer comme insensée. La Commission
a laissé sa propre conception de l'intérét du
professeur Starson influencer indiment la
conclusion qu’elle a tirée sur l'incapacité ».

4 Conclusion

Larrét Starson contre Swayze révele notre
difficulté profonde a reconnaitre un pouvoir
décisionnel au patient atteint dans sa santé psy-
chique. Les éléments de preuve dont dispo-
saient les différentes instances saisies sont les
mémes, seule 'appréciation qui en est faite est
différente: certains privilégient leur propre
conception de l'intérét du patient - soit le fait
de lui administrer un traitement, méme contre
son gré -, tandis que d’autres font primer son
droit a 'autodétermination. Au-dela de la simple
divergence des opinions, 'arrét démontre notre
embarras a I'égard des malades psychiques.
Admettre leur droit a décider des traitements
auxquels ils souhaitent se soumettre est une
chose, respecter pleinement leurs décisions en
est une autre, nettement plus difficile. Lentou-
rage du patient - qu’il s’agisse de sa famille ou
de I'équipe médicale - a souvent tendance a
vouloir substituer sa propre conception du
«bien du patient» a la volonté de celui-ci, sous
prétexte qu’il n’a pas la pleine possession de
ses moyens intellectuels. Cette substitution
peut étre justifiée par des arguments de fait,
comme la diminution des crises, la régulation

03 Arrét, paragraphe 105.
64 Arrét, paragraphe 91.
65 Arrét, paragraphe 108.

des comportements sociaux ou, d’'une maniere
plus générale, la «<normalisation» du comporte-



ment du patient. Elle peut également étre fon-
dée sur des arguments juridiques, comme le
«devoir de soins minimal » déduit des articles 7,
10, 12 et 41 alinéa 1 lettre b de la de la Cons-
titution fédérale®. Pour ma part, j’estime que
le droit a l'autodétermination reconnu d’une
maniere quasi unanime aux patients somatiques
doit I'étre également aux patients psychiques.

Larrét Starson donne parfois le sentiment
que la réponse juridique apportée a la question
de savoir si un patient psychique est ou non
capable de prendre une décision quant a son
traitement dépend presque essentiellement du
résultat que 1'on souhaite atteindre et non de
I'examen juridique des seules conditions 1égales.
La décision finale résulte d’'une question d’ap-
préciation personnelle plus que juridique.
S’agissant du consentement, le droit ontarien
«déconceptualise » la notion abstraite de «capa-
cité de discernement», condition nécessaire a
I'obtention d’un consentement juridiquement
valable, en la ramenant a celle de «capacité a
consentir a un traitement». Ce faisant, il concré-
tise notre notion abstraite de capacité de dis-
cernement et donne des critéres permettant de
déterminer si un patient est ou non capable de
consentir a un traitement. Les autorités char-
gées de l'application de la loi sur le consente-
ment aux soins de santé demeurent attachées
au fait qu’un patient atteint de troubles psy-
chiques peut légitimement refuser de se faire
soigner, sans pour autant étre déclaré de facto
incapable de se déterminer.

Le droit suisse s’appréte a faire un pas sup-
plémentaire en liant de maniere directe la notion
d’incapacité a consentir au «refus de suivre
un traitement parce que le patient n’est pas
apte a le comprendre »%7. La Commission d’ex-
perts a donc - comme le droit ontarien -
concrétisé la capacité de discernement. Si le
projet est accepté tel quel, nous passerons
d’un critere juridique - la capacité de discerne-
ment - a un critere de fait - le refus de suivre
un traitement parce que le patient n’est pas a
méme de le comprendre. Je peux comprendre
qu’il soit difficile de faire appliquer des
concepts juridiques a des non-juristes, mais j’ai
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Il faut également souligner le fait que,
contrairement a ce que prévoit le droit onta-
rien, l'avant-projet de révision de droit de la
tutelle ne permet pas aux patients psychiques
de désigner un représentant thérapeutique
doté d’'un véritable pouvoir de représenta-
tion% et que les éventuelles directives antici-
pées ne sont que «prises en considération »%.
Si le patient ne consent pas, la volonté du
médecin prime. Les désirs du patient risquent
donc d’étre écartés au profit de son intérét tel
que défini par le monde médical.

Sur le plan procédural, I'autorité de protec-
tion de ladulte est susceptible de réviser la
décision du médecin’®. Si l'autorité en ques-
tion est, comme la Commission ontarienne du
consentement, une autorité interdiscipli-
naire”!, elle n’a pas pour seule attribution le
fait de trancher les recours des patients faisant
I'objet d’un traitement forcé. En outre, contrai-
rement 2 la loi sur le consentement aux soins
de santé, 'avant-projet ne prévoit pas le délai
dans lequel I'autorité de protection de I'adulte
doit trancher. Dans la mesure ou tout traite-
ment forcé constitue une atteinte grave a la
liberté personnelle, le 1égislateur devrait s’assu-
rer que les procédures ne s’éterniseront pas.

Toute maladie psychique est synonyme de
souffrance et d’incompréhension pour la per-
sonne atteinte et ses proches. Lavant-projet
renforce a mon sens cette tendance a I'infanti-
lisation du malade psychique, ce qui ne corres-
pond pas a la volonté initiale de la Commission
d’experts de «privilégier le droit a 'autodéter-
mination»’2. Respecter un désir qui semble
déraisonnable en mati¢re de santé n’est certes
pas facile. Mais il n’y a pas lieu selon moi de
décréter que tout désir d'un patient psychique
est nécessairement déraisonnable pour la seule
raison qu’il émane d’une personne atteinte
dans sa santé mentale.

«Minimale Sorgepflicht», ATF 12716, 25s.
cf. art. 429 AP.

en revanche de la peine a accepter que les g
juristes se déresponsabilisent enti¢rement sur
les médecins, sans aucun garde-fou. Lavant-
projet ne prévoit en effet aucune obligation
pour le médecin de protocoler les éléments )

. PEEN . pour le plan de traitement, cf. art. 428 al. 2 AP.
qui l'ont amené a conclure que le patient 70 Art. 430 AP
n’était pas apte a comprendre le traitement €t 77 A 443 al. 1 AP
ses implications. 72 Voir notamment Rapport, p. 2.

Lavis d’'un représentant désigné par la loi ou par mandat pour
cause d’inaptitude n’est que «pris en compte dans la mesure du
possible», cf. art 428 al. 3 AP. Pour I’exclusion du pouvoir de repré-
sentation 1égal, voir art. 434 al. 4 AP.

69 Pour le traitement en cas d’urgence, cf. art. 427 al. 2 in fine AP, et
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Un arrét (cardiaque) stimulant:
reflexions autour de I'ATF 129 IV 172

Jean Perrenoud, collaborateur scientifique @ I'Institut de droit de la santé2
Institut de droit de la santé, Av. du 1¢-Mars 33, 2000 Neuchdtel, jean.perrenoud@unine.ch

1 Résumé de l'arrét

La vie d’un juriste est parsemée d’événements
professionnels inattendus, par exemple lorsqu’il
entame la lecture d'un arrét de notre Cour
supréme.

Laffaire n’a au premier abord rien de tres
excitant et est plutot franchement répulsive: il
s’agit d’'une malheureuse histoire d’escroque-
rie pratiquée régulierement par un responsable
de pompes funebres aussi peu scrupuleux que
les personnages croqués dans la série des Lucky
Luke3: ce croque-mort, dans un souci évident
de charité chrétienne, transférait la dépouille
qui lui était confiée a des fins d’incinération,
du cercueil d’apparat choisi par la famille a un
cercueil bon marché. Détail affligeant, cette
pratique a été effectuée, selon le tribunal, 373
fois et a procuré a son auteur un enrichissement
estimé a 360 000 francs.

Plus intéressant est I'ordre que ce respon-
sable a transmis a un de ses employés: il lui a
demandé d’enlever le stimulateur cardiaque de
deux cadavres. Les détails hauts en couleur fleu-
rissant dans cet arrét, il est précisé que I'em-
ployé a procédé a 'opération a I'aide d’un canif.

On ose a peine imaginer le sort qu’auraient
pu lui réserver les familles en deuil dans le loin-
tain et mythique ouest de MORRIS et GOSCINNY.
Les moeurs suisses étant plus pacifiques, le tri-

le prévenu de latteinte a la paix des morts,
pour ce qui concerne le transfert des dépouilles
d’un cercueil a autre.

Le croque-mort conteste sa condamnation
en tant que coauteur du délit d’atteinte a la paix
des morts selon larticle 262 ch. 1 du Code
pénal (CP) en faisant valoir que son employé a
respecté les cadavres en utilisant, non pas un
canif, mais un instrument chirurgical et en
posant un pansement apres avoir retiré le sti-
mulateur cardiaque. Il précise aussi qu’il a agi
selon son devoir professionnel (article 32 CP)
en donnant 'ordre de retirer les stimulateurs
pour éviter qu’ils explosent lors de I'incinéra-
tion et n’endommagent le four crématoire.

Le Tribunal fédéral examine en premier lieu
si les conditions objectives et subjectives de
Pinfraction sont réalisées. Le prélevement d'un
stimulateur cardiaque par une personne ne
bénéficiant d’aucune formation chirurgicale
spécifique est, selon lui, un manque de respect
élémentaire du cadavre qui constitue I’élément
objectif de linfraction. Le recourant, profes-
sionnel des pompes funebres, ne peut pas non
plus ignorer que la pratique désigne le méde-
cin qui constate le déces comme seul habilité a
enlever le «pacemaker». Il peut donc se rendre
compte de 'aberration de sa demande, ce d’au-
tant plus que deux autres employés ont refusé

bunal de premiere instance a condamné le res- Lextrait publié de I'arrét peut étre obtenu sur le site du tribunal fédé-
ponsable des pompes funebres pour escroque- ral: http://www.bger.ch/index/jurisdiction/jurisdiction-inherit-tem-
rie par métier, tentative d’escroquerie par métier plate/jurisdiction-recht/jurisdiction-recht-leitentscheide 1954.htm,
et atteinte a la paix des morts. ou a l'adresse suivante: http://www.polyreg.ch/bgeleitentscheide/
Band_129_2003/BGE_129_IV_172.html.

La C &nal lai . 2 Mes remerciements au Professeur Olivier Guillod et a Vincent Stauffer
4 Lour penale valaisanne a revu ce juge- pour leurs remarques stimulantes et bienvenues.

ment 2 la baisse en renoncant a appliquer la 3 vojr par exemple Morris et René GOsCINNY, Le Juge, Paris, Dupuis,
circonstance aggravante du métier et a libéré 1959 (Collection Lucky Luke n° 13).



de I'’exécuter et de se transformer en chirur-
giens d’occasion. Les regles restrictives du pour-
voi en nullité balaient I'argument selon lequel
ce serait un instrument chirurgical qui aurait
été utilisé plutot qu'un canif mais, au surplus,
le tribunal voit mal 'usage d’un autre objet tran-
chant justifier a lui seul un acte manifestement
non professionnel.

Le devoir de profession n’est pas non plus
un argument retenu par le tribunal, car il devrait
découler d'une norme écrite ou non, ce qui n’est
pas le cas en l'espeéce puisque, au contraire,
l'usage veut que ce soit le médecin qui pra-
tique cette intervention. Enfin, les conditions
de I'état de nécessité, notamment les risques
d’explosion du four, ne sont pas réalisées, car
ceux-ci ne constituent pas un danger imminent
et inévitable.

Cet arrét, quand on y réfléchit, est plus inté-
ressant qu’il n’y parait. A I'heure ou le profit
semble gagner tous les pans de la société, la déci-
sion du Tribunal fédéral réaffirme un principe
fondamental illustré par le titre un peu désuet
qu’en donne le code pénal: l'atteinte a la paix
des morts. Pour I'anecdote, I'un des peres du
Code pénal hésitait a donner ce titre a la traduc-
tion francaise de «Storung des Totenfriedens»,
car il la trouvait trop lithurgique®. D’autres
diraient peut-étre aujourd’hui de maniere plus
moderne: «le corps n’est pas une marchandise ».

Méme si les pompes funebres sont des
entreprises lucratives qui prennent en charge

Proces-verbal de la deuxieme commission d’experts, vol. IV
(octobre-décembre 1913), Imprimerie Keller, Lucerne, 1915, p.
339: «La marge “violation de sépulture” n’est pas en conformité
exacte avec la marge allemande «Storung des Totenfriedens” et ne
s’applique bien qu’a I'une des infractions visées dans le texte de l'ar-
ticle. Bien préférable serait “Atteinte a la paix des morts”, mais ces
mots ont aussi quelque chose de lithurgique, une certaine emphase
qui ne s’accorde guere avec le style naturel a un code pénal».

Sur le monde des pompes funebres, je conseille la lecture suivante:
Philippe MatHEZ, Beau comme un croque: ethnographie d’une
entreprise de pompes funebres, Neuchatel, Institut d’ethnologie
de I'Université de Neuchatel, 1996.

Christopher P. GALE and Graham P. MULLEY, Pacemaker explosions
in crematoria: problems and possible solutions, Journal of the
Royal Society of Medicine, 2002 (95) pp. 353-355: http://www.
jrsm.org/cgi/content/abstract/95/7/353 et le compte-rendu qu’en
donne la revue en ligne suivante: http://www.poynter.org/
column.asp?id =2&aid =8039 (voir sous le titre exploding pace-
makers).

http ://myweb.tiscali.co.uk/Imclive/qaindex/qapract2/qapract2.html#q72
et http://www.parliament.the-stationery-office.co.uk/pa/cm199091/
cmhansrd/1991-07-02/Writtens-4.html.

une part du deuil des familles, en I'adoucissant
parfois d’un soutien psychologique de bon
aloi’, elles ne peuvent raisonnablement, comme
tout autre négoce, dépasser certaines limites
sans risquer une sanction. Les justifications que
le croque-mort apporte pour expliquer I’ordre
donné a son employé méritent que l'on s’y
attarde.

2  Danger d’explosion:
réalité scientifique

En faisant preuve d’un peu de curiosité, il
est assez facile, en consultant le «web», de véri-
fier si les risques d’explosion d’un «pacemaker »
relevent de la légende urbaine ou sont une réa-
lité avérée. Un article en anglais tiré d’une revue
tout 2 fait sérieuse® apporte I'élément de preuve
définitif sous la forme d’un compte-rendu d’en-
quéte effectué aupres des crématoires anglais
qui ont subi, pour la moitié d’entre eux, des
dommages certains suite a des explosions pou-
vant €tre tres impressionnantes. Lauteur rap-
pelle I'obligation l1égale faite aux médecins de
remplir correctement 'autorisation de créma-
tion a laquelle les employés des pompes
funebres font peut-étre trop confiance et sug-
gere linstallation de détecteurs de métaux
pour éviter le pire. Mais que penser des pro-
theses, ellessméme en métal, qui ne manque-
raient pas de faire sonner le portail a chaque
passage.

3 Devoir professionnel: la protection
du four

Le devoir professionnel de I'employé des
pompes funebres va-t-il jusqu’a la protection du
four par tous les moyens? Comme on I'a vu, au
dela de I'état de nécessité non réalisé, le tribu-
nal rejette clairement cet argument, car aucune
norme juridique, écrite ou non, n’autorise le
croque-mort a pratiquer un acte chirurgical.

La situation semble un peu différente au
Royaume-Uni ou les employés semblent étre
autorisés a pratiquer ce geste chirurgical’, mais
sans que son cout puisse étre répercuté sur les
proches de la personne décédée.

Il nous a semblé, a ce moment-la, toucher le
coeur de la problématique, car on sent bien la
différence de sensibilité des protagonistes: la
ou le croque-mort ne voit qu'un tas de chair



prét a étre bralé, le 1égislateur, le juge et les
proches y voient un cadavre profané.

Mais qu’est-ce au juste qu'un cadavre, pour-
quoi lui manifester un tel respect, et qu’est-ce
qu’une profanation?

«Le cadavre humain dont parle ici la loi est
le corps d’un étre humain défunt qui peut étre
l'objet des sentiments de piété des survivants.»®
Otzi, comme le fait remarquer un auteur®, ou
la momie de Rascar Capac!® ne peuvent étre
considérés comme un cadavre au sens de I'ar-
ticle 262 ch. 1 al. 3, car ils n’inspirent pas de
piété particulicre.

C’est bien le sentiment de piété des survi-
vants envers le mort qui est protégé et non la
personne décédée pour elle-méme!!. Pour rap-
pel, la piété s’entend, selon le dictionnaire!?,
comme un attachement fait de tendresse et de
respect.

«Profaner un cadavre, c’est le bafouer par
n’importe quelle action corporelle exercée sur
lui sans justification»'3. Les autopsies, exhuma-
tions, utilisations d’un cadavre dans des buts
de recherche, par exemple dans un crash test,
ou d’enseignement scientifique par une per-
sonne qualifiée et autorisée peuvent étre réser-
vées a certaines conditions (autorisations que
nous examinerons plus bas). On peut égale-
ment profaner un cadavre en le pillant, en le
dénudant ou en en abusant sexuellement; la
nécrophilie n’est en effet pas un délit spéci-
fique du code pénal suisse.

4 Le défunt a des droits: théorie de
la zone tabou

Dans Dlaffaire Barschel'¥, en s’appuyant
notamment sur le commentaire de SCHUBARTH!®
et un arrét assez ancien'®, le TF affirme que le
mort, jusqu’a ses funérailles, est entouré d’une
«zone tabou» qui fait subsister ses droits émi-
nemment personnels.

4.1 Le cadavre n'est pas un objet

«Si l'on s’en tient a cette conception [de la
zone tabou] qui coincide avec le sentiment
général selon lequel un cadavre ne saurait étre
ni un objet de propri€té, ni un bien sans maitre
que l'on peut traiter n’importe comment, il
faut admettre que, jusqu’a ses funérailles en
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principe, le défunt est titulaire de droits de la
personnalité protégeant sa dépouille et ce qui
I’entoure des atteintes contraires aux moeurs et
aux usages. Cette persistance de I'existence de
certains droits se justifie d’autant plus que le
moment de la disparition de toute trace de vie
dans le corps de I'individu est tres difficile a
fixer et que la solution retenue par ’Académie
suisse des sciences médicales n’a pas été élabo-
rée avant tout pour définir la fin de la person-
nalité ou la perte de la jouissance de droits,
mais bien pour déterminer le moment ou il est
possible de prélever des organes sur un
cadavre et non plus sur un étre susceptible de
revenir a la vie.»!7 Manifestement, le croque-
mort valaisan ne partageait ni la conception de
la zone tabou, ni le sentiment général.

A noter la controverse de la doctrine en
droit civil sur cette question'8.

4.2 Intégrité de la personne décédée

Dans une affaire d’autopsie menée sans
I'autorisation de la famille, le Tribunal fédéral
réaffirme la prolongation de la protection de la
personnalité méme apres la mort. Ce droit a
pour conséquence essentielle que nul ne peut
librement disposer du cadavre d’autrui. «Selon
la conception retenue en Suisse, cette prolon-
gation de la protection de la personnalité ne
tient pas au fait que toute personne peut, de
son vivant, espérer que son image personnelle
ne sera pas profanée apres sa mort, mais bien
plutot a la volonté de protéger le sentiment
de piété des proches survivants: la protection
s’étend aussi aux sentiments intimes qui com-
prennent le sentiment de piété envers les
proches décédés, les souvenirs d’événements

Paul LoGoz, Commentaire du code pénal suisse, partie spéciale II,
Neuchitel, Delachaux et Niestlé, 1956, p. 571.

Gerhard Fiolka, [commentaire de I'article 262], Basler Kommentar:
Strafgesetzbuch II, Bale, Helbing und Lichtenhahn, 2003, p. 1572.
HERGE, Le temple du soleil, Paris, Casterman, 1949.

Le proces verbal déja cité ajoute que le cadavre «est protégé par
respect pour les survivants bien plus que par respect pour le mort.»
Le Nouveau petit Robert, Paris, Dictionnaires le Robert, 1993.
Locoz, p. 573.

ATF 118 IV 319.

Martin Schubarth, Commentaire du droit pénal Suisse, code
pénal suisse, partie spéciale, Berne, Stimpfli, 1982.

ATF 971221 (JT 19721 106).

ATF 118 1V 319, 323.

Voir notamment les commentaires récents des articles 28 et 32 du
Code civil, influencés en partie par la doctrine allemande, par
exemple Robert KeHL, Die Rechte der Toten, Schulthess, Zurich, 1991.
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communs importants, de circonstances parti-
culieres qui attachent les uns aux autres et qui
s’incorporent en quelque sorte a notre person-
nalité.»1?

5 Autorisation

Comme on a pu le constater, 'atteinte a la
paix des morts est une atteinte a la dignité du
défunt, mais surtout une atteinte a la piété des
proches. Larticle 262 CP donne ainsi aux
proches un droit sur le cadavre qui le protege
strictement contre toute atteinte physique.

Dans une jurisprudence de 1986, le Tribu-
nal fédéral était a cet égard tres précis. 1l se
penchait sur la soustraction, par le préparateur
d’un institut d’anatomie pathologie, d’un bridge
en or a un cadavre et estimait que «celui qui
s’en prend a un cadavre est punissable méme
s’il agit sans dessein d’enrichissement et sans
intention profanatrice. Il suffit qu’il n’y ait pas
l'autorisation requise.»?° On peut remarquer
que le tribunal crée une fiction en estimant
que larticle 262 est applicable, méme si les
ayants droit (proches ou organes de I'institut)
ne sont pas connus: le simple fait de n’avoir
pas d’autorisation, donc de s’étre appropri€ la
prothese contre la volonté de supposés ayants
droit, réalise I'infraction. Le sentiment de piété,
protégé au départ par Particle 262 n’est plus la
justification premiere.

Dans un autre arrét?!, ¢’est une autorisation
de pratiquer l'autopsie qui faisait défaut. Larrét
se penchait surtout sur les voies de recours
offertes a la famille pour contester la décision
de l'autorité de pratiquer une autopsie sur le
corps de leur fille sans leur autorisation. Le
Tribunal fédéral a admis que ces voies de
recours devaient étre garanties conformément
a larticle 6 par. 1 de la Convention européenne
des droits de ’homme et que les proches pou-
vaient faire valoir véritablement un droit sub-
jectif envers la dépouille de leur enfant. On
voit bien toute I'importance que le tribunal
donne a la volonté des proches.

ATF 1271115, p. 123.

ATF 112 IV 35 (JT 1986 IV 49).

ATF 127 1 115 précité.

ATF 112 IV 35 (JT 1986 IV 49).

Op cit. note 9.

ATF 1231112 (Himmelberger II) et ATF 111 Ia 231 (Himmelberger D).

Pour le surplus, notre arrét valaisan releve
pertinemment qu’une autopsie contre la volonté
du défunt ou de ses proches ne tombe pas sous
le coup de larticle 262 CP, des lors qu’elle
poursuit un but légitime et qu’elle n’implique
aucun dénigrement du défunt. Larrét poursuit
en indiquant que la profanation resurgit des le
moment ou on peut constater un manque de
respect (enlaidir ou défigurer le cadavre) ou
un manque de professionnalisme de son
auteur. Lautopsie, comme I'ablation « post mor-
tem» du stimulateur cardiaque, doivent donc
se faire dans les regles de I'art. Lacte chirurgi-
cal, méme pratiqué sur un mort, n’est pas un
acte anodin puisqu’il porte atteinte a la person-
nalité physique dont les droits, portant précisé-
ment sur cet aspect de la personnalité, ne sont
pas éteints par le seul constat du déces.

6 Partie de cadavre

On peut ajouter, au vu du descriptif - rap-
porté tres fidelement dans notre arrét - de I'acte
chirurgical qu’en donnent les instructions du
Département de cardiologie médico-chirurgicale
du centre hospitalier universitaire vaudois, que
le stimulateur cardiaque est clairement une par-
tie de cadavre au sens de l'article 262 chiffre
2 CP au méme titre que d’autres appareils artifi-
ciels remplacant des organes ou des membres
ou des protheses dentaires®?. Le tribunal de dis-
trict qui a jugé notre affaire n’en a cependant
pas tenu compte.

7 Autres cas d’application

Larticle 262 CP compte assez peu de viola-
tions, selon les statistiques du Basler Kom-
mentar?3. Il connait cependant une nouvelle
jeunesse avec les progres de la médecine. En
effet, notre arrét releve, qu’en plus de 'autop-
sie examinée plus haut, le prélevement d’un
organe contre la volonté du défunt ou de ses
proches ne tombe pas sous le coup de I'article
262, mais seulement s’il poursuit des buts 1égi-
times. Les deux arréts Himmelberger?* qui
contestaient la constitutionnalité de la loi gene-
voise sur les prélevements et les transplanta-
tions d’organes et de tissus, respectivement du
reglement relatif a la constatation des déces et
aux interventions sur les organes humains,
appuient aussi leur argumentation sur 1’exis-
tence de I'article 262 CP. Lesprit de cet article
sera en outre repris par I'adoption du projet de



loi sur la transplantation d’organes?>, actuelle-
ment devant I’Assemblée fédérale, qui inclut
en son article 66 lettre ¢ un paragraphe interdi-
sant le prélevement d’organe sans consente-
ment sur une personne décédée.

Conclusion: un arrét stimulant

A celui qui est peu familier avec les notions
de cadavre et de piété, notre arrét, au dela de
son coté anecdotique, rappelle de maniere syn-

en ce début de XXI¢ siecle, I'importance de la
piété et délimite précisément les roles des
acteurs qui entourent le défunt en désignant
clairement le médecin comme seul habilité a
porter atteinte a l'intégrité du cadavre pour
autant qu'une base légale 'y autorise. La lec-
ture et le compte-rendu de notre arrét furent
tout a fait stimulants.

25 Disponible a l'adresse suivante: http://www.admin.ch/ch/f/
thétique I'essentiel du droit pénal, réaffirme, ££/2002/247 .pdf.
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Les médicaments géneériques:
I'apport du droit communautaire européen
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Sur le plan juridique, la question du médica-
ment générique est particulierement com-
plexe et assurément sensible. Il apparait ainsi
particulierement intéressant de souligner sa
prise en compte désormais par la législation
pharmaceutique de la Communauté euro-
péenne. La présentation de la problématique
du médicament générique telle qu’elle se pré-
sente en droit communautaire permet de
mieux comprendre I'état actuel de la législa-
tion communautaire en la matiere.

1 La complexité de la problématique
du médicament générique en droit
communautaire

Lémergence du médicament générique se
trouve maintenant placée au centre de I'évolu-
tion du droit pharmaceutique communautaire.

1.1  La «vague de fond» de ce «médicament
libre»

1.1.1

Le médicament générique est un «médica-
ment libre», puisqu’il est débarrassé de tout
brevet. Lengouement pour les génériques ne
résulte pourtant pas, historiquement, d’une véri-
table pression institutionnelle. C’est ainsi que
I’Association médicale mondiale, a la fin des
années 1980, a exprimé de tres fortes réserves
quant a lutilisation des médicaments géné-
riques. La résolution sur les médicaments géné-
riques, adoptée par la quaranti¢me Assemblée
médicale mondiale a Vienne en septembre 1988,
a mis I'accent sur la question de la responsabi-
lité du médecin prescripteur: « Considérant que

1ésés et les médecins tenus pour responsables
des préjudices occasionnés par 'utilisation des
médicaments génériques de qualité inférieure »
(deuxieme considérant). La déclaration de Hong
Kong de septembre 1989, adoptée par la qua-
rante-et-unieme Assemblée médicale mondiale,
sur la substitution des médicaments génériques,
doit étre considérée comme un code de bonnes
pratiques.

La position de I’Organisation mondiale de
la santé est plus souple, parce qu’elle situe les
médicaments génériques dans la catégorie
générale des médicaments dits essentiels. La
résolution WHA 54.10 de la cinquante-qua-
triecme Assemblée mondiale de la santé de mai
2001, intitulée «Amplifier I'action contre le
VIH/sida», appelle «afin d’élargir I'accés aux
médicaments, a coopérer de maniere construc-
tive pour renforcer les politiques et les pra-
tiques pharmaceutiques, y compris celles appli-
cables aux médicaments génériques...».

Les débats portés devant I’Organisation
mondiale du commerce ont accéléré la prise
en considération des médicaments génériques.
Le «cycle de Doha», avec tout spécialement le
paragraphe 6 - sur la santé publique et les
aspects des droits de propriété intellectuelle
qui touchent au commerce (ADPIC) - de la
déclaration de la conférence ministérielle de
I’OMC tenue a Doha (Qatar) en novembre 2001,
vise, entre autres, la protection internationale de
la santé. Dans le méme ordre d’idées, I'Union
européenne a organisé avec ’'OMC a Bruxelles,

Cette étude résulte d’'un exposé présenté a '’Académie de droit

européen (ERA) de Treves (RFA) le 13 février 2004.

certains médicaments génériques peuvent étre
de qualité inférieure aux normes» (premier
considérant), et que «les patients peuvent étre

2 Professeur de droit public a I'Université Montesquieu - Bordeaux
IV, directeur du Centre d’étude et de recherche en droit européen
de la santé (CERDES, Bordeaux et Nantes).



le 28 avril 2003, une table ronde pour préparer
la contribution de la Communauté européenne
au sommet économique mondial du Groupe des
huit (G 8) qui s’est tenu a Evian en juin 2003.

1.1.2

Le développement des médicaments géné-
riques se situe plutot dans le cadre de la mon-
dialisation. Il se produit une mondialisation du
générique, qui s’exprime conjointement sur le
plan juridique et sur le plan économique.

La mondialisation juridique du générique
exprime en I'occurrence la tendance actuelle a
I'unification mondiale du droit pharmaceutique,
qui se vérifie de deux facons. Il se produit tout
d’abord un mouvement de généralisation des
prescriptions médicales en DCI. On sait que
les dénominations communes internationales
sont des recommandations exécutoires a por-
tée quasi obligatoire établies par 'OMS (dans
le cadre d’un programme mis en ceuvre depuis
1953): les listes de « DCI proposées» par 'OMS
deviennent, en I'absence d’objections de la part
des Etats, des «DCI recommandées», que les
Etats doivent adopter comme dénominations
communes nationales. Les prescriptions en
DCI (les ordonnances devant alors comporter
le nom de la molécule et non celui d’une
marque) sont appelées a se multiplier. On peut
noter ensuite I'amorce d’'un mouvement de
généralisation de lattribution aux pharma-
ciens du pouvoir de substitution (du générique
a un médicament de marque). Luniformisation
de la prescription générique doit étre facilitée
par la diffusion des logiciels d’aide a la pres-
cription. Il y a une corrélation entre droit de
substitution et pénétration du générique. Cela
souléve pourtant un certain nombre de ques-
tions liées au fait que la reconnaissance du
droit de substitution traduit un déplacement
du pouvoir de décision du médecin vers le
pharmacien. Pendant longtemps, la substitu-
tion n’a pas été possible juridiquement, ce qui
a constitué un obstacle indirect au développe-
ment des génériques3. Le droit de substitution
par le pharmacien n’a par exemple été établi
en RFA qu’a partir de 1987 avec la Rote Liste
(et encore, au départ, de facon restrictive), et

Voir Elisabeth BERTHET, Les obstacles juridiques a l'essor des géné-
riques, Paris, Editions de santé, 1998.

Les chiffres cités (début 2003) ont été empruntés a 'étude de Jean-
Marie Manus, Essor des génériques: les ambitions de Ratiopharm,
leader européen, Actualités pharmaceutiques, n° 419, mai 2003,
pp. 15-16.

n’a été admis en France qu’avec lart. 29 de la
loi n° 98-1194 de financement de la sécurité
sociale et le décret n° 99-486 du 11 juin 1999.
Au Royaume-Uni, le marché des génériques est
principalement hospitalier. Le droit de substi-
tution n’est pas encore reconnu dans un cer-
tain nombre de pays européens (comme la
Grece ou I'Irlande), mais tend a étre admis
dans d’autres comme I’Autriche ou le Luxem-
bourg. En Suisse, le droit de substitution a ainsi
été inscrit a l'article 52a de la Loi sur l'assu-
rance maladie depuis le 1¢" janvier 2001.

La mondialisation économique accompagne
le développement des médicaments génériques.
La dynamique générique s’exprime notamment
dans le cadre géographique de I'Europe com-
munautaire. Des comparaisons ont été établies
avec les médicaments de marque. En ce qui
concerne les données* en valeur, la part des
génériques représente 18% aux Pays-Bas, 14%
en Allemagne, 11% au Royaume-Uni, 4% en
France. Pour ce qui est des données en
volume, les génériques constituent 50% aux
Pays-Bas et 40% au Royaume-Uni du volume
total des médicaments. Le taux de croissance
des médicaments génériques dans le marché
global du médicament est de 204% en Italie,
52% en France, 17% en Allemagne. Entre 2001
et 2005, il est prévu que le chiffre d’affaires
global des génériques soit de 15 milliards d’eu-
ros, et de 20 milliards d’euros entre 2006 et
2010. Les raisons de cet essor sont multiples.
On doit souligner I'arrivée en fin d’exclusivité
de princeps de prescription courante (des
«blockbusters», qui sont les médicaments les
plus rentables, c’est-a-dire dont le chiffre d’af-
faires dépasse un milliard de dollars) dans diffé-
rentes spécialités, ainsi que la réactivité indus-
trielle des génériqueurs, et, bien siir, le fait que
les médicaments génériques sont moins chers
(de 30 a 40%): c’est ainsi qu’aux Etats-Unis (ou
les prix des médicaments sont libres), le gou-
vernement utilise le générique comme tech-
nique de réduction des couts. Lappel aux
génériques présente aussi une dimension stra-
tégique, car les principaux laboratoires de
génériques en Europe sont des indépendants
(Ratiopharm, Hexal, Alapharma, Stada, Teva),
et que les grands laboratoires américains sont
absents de ce marché régional.

Il faut en réalité introduire des nuances
dans cette présentation. Tout d’abord, les clas-
sifications des médicaments varient d’un pays
européen a 'autre. Ensuite, le développement



des génériques est résistible, dans la mesure en
particulier ou les firmes pharmaceutiques peu-
vent engager en justice la défense des brevets
qu’elles détiennent, ou encore parce que la ten-
dance s’oriente, d'un point de vue économique,
vers la délocalisation de la production des médi-
caments génériques vers des pays a faible cott
de main-d’ceuvre. La progression des géné-
riques n’est pas de type exponentiel: la part des
génériques en Europe ne devrait pas dépasser
11% en valeur dans les années a venir>.

Lensemble de ces éléments a permis a la
Communauté européenne de prendre aujour-
d’hui la mesure de cette question, et de tenir
compte des médicaments génériques en raison
de leur intérét et de leur importance: «étant
donné que les médicaments génériques consti-
tuent une part importante du marché des
médicaments, il convient, a la lumiere de I'ex-
périence acquise, de faciliter leur acces au
marché communautaire ...»°

1.2  L'établissement progressif d'un droit
communautaire des médicaments
génériques

1.2.1

Pendant longtemps, le droit communautaire
ne s’est pas intéressé aux médicaments géné-
riques. Le médicament générique a été en fait
absent au départ de la construction du marché
commun du médicament. Il n’est évoqué ni
dans la définition ni dans le régime de la spé-
cialité pharmaceutique résultant de la directive
65/65 du 26 janvier 19657 - qui est le texte
fondateur de la législation pharmaceutique
communautaire -, puis des textes portant déve-
loppement du droit communautaire pharma-
ceutique jusqu’au milieu des années 1990. On
peut considérer que «a priori, il n’existe pas de
lien entre le médicament générique et le droit
communautaire»3. En réalité, d'un point de vue
strictement juridique, le droit communautaire
ne pouvait pas éternellement ignorer le médi-
cament générique, dans la mesure ou «... les
problemes posés par les génériques rencon-
trent les principes du droit communautaire »?,
a savoir les principes de libre circulation et de
libre concurrence. En outre, «...I'approche du
générique comme absence de protection par
la propriété intellectuelle et comme moyen de
faire baisser les prix par rapport aux produits
d’origine ne pouvait que creuser le sillon pour
le développement d’un droit communautaire »'°
et 'on peut considérer que «... si le droit com-

6

10
11
12
13

munautaire, sans avoir cherché directement a
le régir, s’est finalement intéressé au générique,
c’est parce qu’il engendre des conflits, pour
lesquels I'arbitrage du droit communautaire est
nécessaire»'1, les conflits en question étant a la
fois des conflits de compétences (entre les
Etats et la Communauté) et des conflits d’inté-
réts (entre inventeurs et génériqueurs, ce qui
correspond au conflit de fond entre innovation
et divulgation).

1.2.2

Le droit communautaire a manifesté un inté-
rét progressif pour le médicament générique a
partir du milieu des années 1990, marqué toute-
fois par une prudence certaine. Trois étapes
peuvent étre distinguées.

La premicre étape a été caractérisée par
une certaine résistance, traduite par I'adoption
du mécanisme du certificat communautaire
de protection (CCP) des médicaments, créé par
le reglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil du
18 juin 199212, et fondé sur I'idée de prolonge-
ment de la protection s’expliquant notamment
par la longueur des délais administratifs pour
obtenir I'enregistrement d’'un médicament nou-
veau. Ce mécanisme, qui est toujours en vigueur,
permet d’éviter un épuisement trop rapide du
droit accordé par le brevet. Il permet une pro-
longation atypique du monopole des médica-
ments sous brevet, constituant ainsi un obs-
tacle direct a I'essor des génériques!3.

Au cours d’une deuxieme €tape, il a été fait
appel a une approche indirecte, avec I'utilisa-
tion de la notion de médicament essentiellement
similaire. Cest ainsi que 'on doit considérer

In Arielle MOREAU, Sophie REMONT et Nelly WEINMANN, Lindustrie phar-
maceutique en mutation, Problémes politiques et sociaux, n° 5154,
30 juin 2002, voir p. 50.

Quatorzieme considérant de la position commune (CE) n° 61/2003
arrétée par le Conseil de I'Union européenne du 29 septembre 2003
en vue de réviser la directive 2001/83/CE instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments a usage humain (JOCE, n° C
297 E, du 9 décembre 2003, pp. 41-71, voir p. 42).

JOCE, n° L 22, du 9 février 1965.

Sylvaine PoiLot PErRUZZETTO, Lapport du droit communautaire aux
problemes posés par le médicament générique, Revue internatio-
nale de droit économique, janvier 2000, pp. 187-196, voir p. 187.
S. PoILLOT PERUZZETTO, ibid., p. 189.

S. PoiLLot PERUZZETTO, ibid., p. 189.

S. PoiLLor PErUZZETTO, ibid., p. 190.

JOCE, n° L 182, du 2 juillet 1992, pp. 1-5.

Cf. E BERTHET, op. cit. Voir également J.F. BLocH et P. ScumipT, Le cer-
tificat complémentaire de protection institué par le reglement
n° 1768/92 du 18 juin 1992, Gazette du Palais, 1993, p. 1280.



que l'intérét véritable de la Communauté euro-
péenne pour le médicament générique s’est
manifesté a partir de 1994, en particulier avec
la communication adressée par la Commission
européenne (et adressée au Conseil et au Parle-
ment européen) concernant une politique indus-
trielle pour le secteur pharmaceutique!4, texte
dans lequel le role des médicaments géné-
riques est précisément pris en compte. La réso-
lution du Parlement européen du 16 avril 1996
sur le méme sujet! a invité la Commission et
les Etats membres a établir une législation ren-
dant possible la mise a I'essai et ’homologa-
tion des médicaments génériques, dans la pers-
pective de la fin du monopole des médicaments
originaux. Le résultat immédiat en a été la mise
en exergue par la Cour de justice des Commu-
nautés européennes de la notion de produits
essentiellement similaires: arrét Generics du
3 décembre 1998, qui précise qu’ «une spécia-
lité pharmaceutique essentiellement similaire a
un produit autorisé depuis au moins six ou dix
ans dans la Communauté et commercialisé dans
I’Etat membre concerné par la demande peut
étre autorisée, selon la procédure abrégée ...»'°.
II est ainsi fait référence a la procédure abré-
gée de demande d’autorisation de mise sur le
marché AMM), prévue a l'art. 4 al. 2 point 8 de
la directive 65/65, modifiée alors par la direc-
tive CEE n° 87/21 du 22 décembre 1986!7 et la
directive 93/39 du 14 juin 19938, qui forma-
lise la notion de médicament essentiellement
similaire. L'arrét du 3 décembre 1998 a ainsi
précisé la notion de spécialité essentiellement
similaire, en ajoutant aux trois criteres tradi-
tionnels (le critere d’identité de composition,
le critere d’identité de forme pharmaceutique
et le critere de bioéquivalence) un critere de
sécurité sanitaire. Une définition du médica-
ment similaire a pu ainsi étre donnée par le
reglement (CE) n° 847/2000 de la Commission
du 27 avril 2000 concernant les médicaments
orphelins (portant établissement des disposi-
tions d’application des critéres de désignation

d'un médicament en tant que médicament
orphelin et définissant les concepts de «médi-
cament similaire» et de «supériorité clinique »'?):
le médicament similaire y est envisagé comme
«un médicament contenant une ou plusieurs
substances actives similaires a celles contenues
dans un médicament orphelin déja autorisé et
qui a la méme indication thérapeutique» (art. 3
§ 3 b/). La CJCE, avec son arrét de 1998, «oeuvre
dans un sens favorable aux médicaments géné-
riques»?°, en admettant notamment que ceux-
ci peuvent obtenir une AMM méme si le titu-
laire d’'une AMM pour un médicament original
demande le retrait de I'autorisation accordée.
Cette notion de médicament essentiellement
similaire a finalement été considérée comme
transposable au médicament générique, comme
en témoigne I'annexe de la directive 2001/83
modifiée par la directive 2003/63 du 25 juin
200321, dont le § 2 b/ de la partie II concerne
les médicaments essentiellement similaires:
«Les demandes fondées sur l'art. 10 § 1, a/ point
iii (produits essentiellement similaires, a savoir
produits génériques) ...».

La troisieme étape a permis la mise en
ceuvre de I'approche directe, c’est-a-dire I'appel
a la notion méme de médicament générique. Il
convient de distinguer deux aspects successifs
dans ce processus de reconnaissance. Tout
d’abord, il a été fait recours a des incitations
explicites au développement des génériques.
La terminologie «médicament générique » a ainsi
été officialisée a partir de la communication de
la Commission du 25 novembre 1998 concer-
nant le marché unique des produits pharma-
ceutiques, dont un paragraphe est intitulé:
«Encourager la concurrence des produits géné-
riques»*2. D’autres textes sont intervenus dans
le méme sens, comme notamment les conclu-
sions du Conseil du 29 juin 2000 sur les médi-
caments et la santé publique?3, dont le point 8
souligne «qu’encourager I'utilisation de médi-
caments génériques peut grandement contri-
buer a réduire les dépenses pharmaceutiques
en favorisant une utilisation rentable » et ajoute

14 Doc. COM (93) 718 final.

15 JOCE, n° C 141, du 13 mai 1996, p. 63.

16 Affaire C - 368/96, Rec. CJCE, 1998 - 12, pp. 796-803, voir p. 803.

17 JOCE, n° L 15, du 17 janvier 1987, pp. 36-37.

18 JOCE, n° L 214, du 24 aott 1993, pp. 22-30.

19 JOCE, n° L 103, du 28 avril 2000, pp. 5-8.

20 Michel BELANGER, iz Catherine MAURAIN et Michel BELANGER, Droit
pharmaceutique, Paris Litec, fasc. 80-10, 2002, voir p. 2.

21 JOCE, n° L 159, du 27 juin 2003, pp. 46-94.

22 COM (1998) 588 final, voir p. 19.

23 JOCE, n° C 218, du 31 juillet 2000, pp. 10-11.

24 JOCE, n° C 14, du 16 janvier 2001, pp. 122-132; voir le point 10.5:
Promotion de I'utilisation de médicaments génériques (p. 130).

que «I'utilisation des médicaments génériques
crée également dans les dépenses pharmaceu-
tiques une marge permettant de contribuer au
financement de nouveaux produits novateurs»,
ou encore I'avis du Comité économique et social
du 19 octobre 2000 sur le role de I'Union euro-
péenne pour une politique pharmaceutique
qui réponde aux besoins des citoyens: amélio-
rer 'assistance, relancer la recherche innova-
trice, maitriser les dépenses de santé?4, Le second
aspect concerne lintégration des regles juri-



diques relatives aux médicaments génériques
dans la codification pharmaceutique commu-
nautaire. Cette construction juridique est desti-
née a étre intégrée dans le code communau-
taire relatif aux médicaments a usage humain?>,
qui a déja fait I'objet de deux révisions succes-
sives en 2002 puis en 20032°. Une troisieme
révision est en cours, avec le «paquet législatif
sur les médicaments» adopté en deuxieme lec-
ture par le Parlement européen le 17 décembre
200377,

La complexité de l'effort d’intégration du
droit des médicaments génériques dans la légis-
lation pharmaceutique communautaire résulte
de la nécessité de faire coexister deux logiques
différentes: la logique sanitaire et la logique
commerciale. Lobjectif est la création d’un
«marché commun véritable pour les géné-
riques»?8. La Communauté européenne recherche
un équilibre optimum sur le sujet??, constituant
une «balance juste entre l'innovation et la
concurrence du générique, par I'adoption de
criteres»3Y. Ce compromis laborieux, qui s’ex-
prime a travers la recherche d'un mécanisme
juridique global, n’est en fait pas exempt d’am-
biguités.

2  Les ambiguités du mécanisme
global introduit

Le médicament générique doit étre consi-
déré désormais comme faisant partie intégrante
de la législation pharmaceutique communau-
taire. La notion de médicament générique tend
ainsi a se substituer a celle de médicament
essentiellement similaire. La construction juri-
dique communautaire retient également a cet
effet la notion de médicament de référence3!.
Cet effort normatif se veut global, afin de ren-
forcer en particulier le dispositif de pharmaco-
vigilance communautaire.

Une certaine ambiguité se manifeste cepen-
dant a propos des avancées obtenues sur les
deux questions centrales de ce processus nor-
matif: celle de la durée de la période de pro-
tection des données des médicaments, et celle
de I’harmonisation des procédures d’autorisa-
tion de mise sur le marché. Il en est de méme
en ce qui concerne le double défi posé au droit
communautaire par I'officialisation du médica-
ment générique: celui de I'élargissement de
I'Union européenne, et celui de 'harmonisation
de la protection de la propriété intellectuelle
et commerciale.
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2.1

2.1.1 La question de la durée de la période
de protection des données des
médicaments

Le débat sur la durée de la période de pro-
tection des données des médicaments a opposé
les partisans d’'une durée courte - six ans -,
plus favorable aux fabricants de génériques,
aux partisans d’une durée longue - dix ans -,
plus profitable aux laboratoires pharmaceu-
tiques. Il s’agit de la période minimale suivant
l'autorisation du produit de référence, dont I'is-
sue conditionne I'autorisation de fabrication et
de commercialisation d’'un produit générique.

Les questions centrales

Le compromis du 17 décembre 2003, qui
correspond a un systeme dérogatoire du droit
commun du médicament, est qualifié de «sys-
teme 8 + 2 + 1», a savoir huit ans incompres-
sibles, avec deux années supplémentaires -
pendant lesquelles les génériqueurs ont acces
aux données, afin de commencer a concevoir
leurs produits, mais sans pouvoir les commer-
cialiser -, et une année de prolongation de I'ex-
clusivité - si le titulaire d’'une licence obtient
une autorisation pour une ou plusieurs indica-
tions thérapeutiques nouvelles.

2.1.2 La question de I’harmonisation

des procédures d’autorisation

de mise sur le marché

Un autre systeme dérogatoire est institué en

ce qui concerne ’AMM des médicaments géné-
riques, qui correspond a une modification du
champ d’application de la procédure centrali-
sée, du fait de la suppression de la possibilité

Institué par la directive 2001/83/CE (JOCE, n° L 311, du 28 novembre
2001, pp. 67-129).

Avec la directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil
du 27 janvier 2003 (JOCE, n° L 33, du 8 février 2003, pp. 30-40),
puis avec la directive 2003/63/CE de la Commission du 25 juin
2003 (JOCE, n° L 159, du 25 juin 2003, pp. 46-94) (cette derniere
remplacant I'annexe de la directive 2001/83).

Apres la position arrétée en premiere lecture par ce méme
Parlement le 23 octobre 2002 (JOCE, n° C 300 E, du 11 décembre
2003, pp. 353-389), puis la position commune (CE) n° 61/2003
arrétée le 23 septembre 2003 par le Conseil (op. cit.).

Selon I'expression employée par le commissaire européen Erkki
LuKANEN dans sa conclusion lors des débats au Parlement européen
le 16 décembre 2003 a propos du «paquet législatif sur les médi-
caments» (cf. portail INTERNET de I'Union européenne)

Voir la réponse de la Commission du 4 novembre 1996 a la ques-
tion écrite d’un parlementaire européen (op. cit.).

E. LUKANEN, #bid.

Reprenant ainsi largement la définition francaise du médicament
générique.
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d’opter pour la procédure décentralisée ou de
reconnaissance mutuelle. Cacces a la procédure
communautaire centralisée d’AMM est donc
étendu aux génériques de médicaments autori-
sés par la Communauté, des lors que ’'harmoni-
sation acquise lors de I'évaluation du médica-
ment de référence et les résultats de cette
évaluation sont impérativement préserves.

Le débat a été également porté sur I'appli-
cation de la procédure abrégée. Celle-ci ne béné-
ficie désormais qu’aux médicaments génériques
dont le produit princeps est autorisé depuis au
moins dix ans. Le choix antérieurement laissé
aux Etats membres sur la durée minimale de
protection du médicament de référence liée a
son AMM (six ou dix ans) ainsi disparait.

Par ailleurs, I'arrét préjudiciel AstraZeneca
- I'un des tres rares arréts rendus jusqu’a pré-
sent par la CJCE concernant les médicaments
génériques -, du 16 octobre 200332 supprime
la nécessité pour le médicament de référence
d’étre commercialisé dans I'Etat membre ou
est déposée la demande d’AMM. Un litige
opposait cette société de droit danois a
I’Agence danoise des médicaments, au sujet de
lattribution a une société britannique suivant
la procédure abrégée, d'une AMM d’'un médi-
cament générique, postérieurement au retrait
de PAMM du médicament de référence. Le
retrait du médicament de référence (motivé
pour des raisons étrangeres a la sécurité de ce
médicament, qui a continué a étre commercia-
lis€ dans d’autres Etats membres) avait été
effectué a la demande d’AstraZeneca. LAgence
danoise du médicament avait, par la suite, déli-
vré a la société britannique demanderesse
I’AMM de ce médicament générique. AstraZeneca
avait alors attaqué cette décision devant un tri-
bunal danois, sollicitant le retrait de ’AMM de
ce médicament générique. Larrét de la CJCE,
qui porte interprétation de la notion de «pro-
duit commercialisé» (visant un médicament
pour lequel une AMM a été délivrée dans I’Etat
membre concerné), précise donc que, pour

Affaire C-368/96: (Rec. GJCE 1998, p. 1-7967).

Arrét rendu le 29 avril 2004, non encore publié; cf. http://
europa.eu/int/jurisp.

Conclusions de I'avocat général Jacoss du 23 janvier 2003, point 77.
Op. cit.

Par Francoise GROSSETETE, I'un des deux rapporteurs du «paquet
législatif médicaments» au Parlement européen en deuxie¢me lec-
ture au Parlement européen.

quune demande d’AMM d’un médicament
générique puisse €tre traitée dans le cadre de
la procédure abrégée, il est nécessaire et suffi-
sant que 'AMM du médicament de référence
soit en vigueur dans I’Etat membre concerné a
la date de cette demande.

Une interrogation supplémentaire est posée
a propos de la procédure abrégée «hybride»
(résultant de la réserve du dernier alinéa du
point 8 sous a/i de I'art. 4 de la directive 65/65
modifiée) en ce qui concerne les produits essen-
tiellement similaires, dans I’affaire C-106/0133.
Dans cette affaire, la firme pharmaceutique
Novartis conteste la validit¢é d’AMM accordées
par ’Agence britannique de controle des médi-
caments a deux sociétés pharmaceutiques dis-
tribuant au Royaume Uni deux médicaments
qui font concurrence a deux de ses produits
contenant le méme principe actif, mais qui,
lorsqu’ils sont dilués pour étre administrés au
patient, réagissent différemment: de ce fait, les
trois produits ne sont pas bioéquivalents, car
ils different du point de vue de leur biodisponi-
bilité. Lavocat général JACOBS conclut que «la
bioéquivalence est une condition nécessaire
de la similarité essentielle »34.

Le droit communautaire, dans son effort de
rapprochement entre la notion de médicament
générique et celle de spécialité essentiellement
similaire, laisse pourtant de coté plusieurs ques-
tions. En particulier, on doit noter que la défini-
tion communautaire du générique ne reprend
pas le critere de sécurité sanitaire (introduit
par la CJCE dans I'arrét du 3 décembre 19983%).
On peut également souligner que, en ce qui
concerne le co-marketing, le demandeur d’'une
AMM-bis, non seulement est autorisé a utiliser
la documentation du dossier de ’AMM origi-
nale, mais en outre est exonéré de la démons-
tration de la bioéquivalence.

2.2 Les défis

2.2.1 Un probléme conjoncturel:
I'élargissement de 'Union européenne
La notion d’eurogénérique a été proposée3®
pour éviter tout blocage du développement des
produits génériques, en particulier dans les nou-
veaux pays membres de I'Union européenne.

En ce qui concerne les produits médicaux
autorisés par voie de procédure centralisée
(selon le reglement (CEE) n° 2909/93 du Conseil



du 22 juillet 199337, modifié en dernier lieu par
le reglement (CE) n° 1647 du 18 juin 20033%),
la Commission européenne a €té amenée a
confirmer (en se référant a sa communication
98/C 229/03 concernant les procédures com-
munautaires d’AMM des médicaments”) que
les mesures de protection des données (visées
alart. 13 § 4 de ce reglement et en liaison avec
lart. 10 § 1 point a/ al. iii de la directive
2001/83) «s’appliquent pleinement aux nou-
veaux Etats membres des leur adhésion. Par
conséquent une nouvelle demande concernant
un médicament générique dans les nouveaux
Etats membres apres leur adhésion ne peut pas
bénéficier de la procédure simplifi€e exposée
a lart. 10 § 1 point a/ al. iii de la directive
2001/83/CE tant que le produit de référence
est couvert par la protection des données
(d’enregistrement)»%. Seule I’Agence euro-
péenne pour I'évaluation des médicaments*!
détient les dossiers complets (et non les
agences des pays en voie d’adhésion): «aussi
les autorisations nationales de copies géné-
riques de médicaments approuvés au niveau
central deviennent-elles caduques au moment
de I'adhésion »%2,

Le systeme de la période transitoire, par
lequel les exigences de I'acquis communautaire
ne sont pas appliquées dans leur intégralité, est
prévu pour s’appliquer a Chypre, a la Lituanie,
a Malte, a la Pologne et a la Slovénie. La Com-
mission européenne considere que «les autori-
sations nationales de mise sur le marché des
médicaments, qui ne sont ni conformes a la
législation européenne ni couvertes par la
période transitoire, doivent étre retirées immé-
diatement apres 'adhésion »*3.

2.2.2 Un probléme de fond: 'harmonisa-
tion de la protection de la propriété
intellectuelle et commerciale
en Europe

La prise de conscience de la situation de
«morcellement de la protection intellectuelle
et commerciale en Europe»** est désormais
effectuée. L'établissement d’un droit commu-
nautaire des marques*> souligne I'absence d’un
droit communautaire des brevets. En Europe,
les brevets, qui, on le sait, peuvent étre obte-
nus par deux voies distinctes - I'Office euro-
péen des brevets et les offices nationaux des
brevets -, sont gérés au niveau des Etats, une
fois qu’ils sont accordés. La Commission euro-
péenne, dans sa communication du 1¢ aoftt
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20004, propose l'institution d'un brevet com-
munautaire.

Le développement des génériques amene a
poser tout particulierement cette question. La
CJCE a déja été saisie a propos d’un litige oppo-
sant deux firmes pharmaceutiques au sujet de la
violation d’'un droit de brevet pharmaceutique
en relation avec un générique. Mais cet arrét
Generics, rendu le 9 juillet 199747, concerne
en réalité un probleme d’échantillons: la Cour
a considéré ainsi que la remise d’échantillons
constituait une mesure d’effet équivalent a une
restriction quantitative aux échanges.

De facon générale, il se pose la question de
I'application de ce que I'on appelle I'«excep-
tion de type BOLAR»*® en matiere de protec-
tion des données.

3 Conclusion

Létablissement d’une réglementation com-
munautaire relative aux génériques fait ocuvre
de réalisme juridique. L'élargissement de la défi-
nition du générique en droit communautaire est
par ailleurs destiné a accélérer la disponibilité
des médicaments génériques. La reconnaissance
du générique va en réalité dans le sens de la
mise en ceuvre de I'acquis communautaire, non
seulement avec l'application pleine et entiere
du principe de concurrence, mais aussi avec
laffirmation des droits du patient communau-
taire. C’est ainsi que la résolution du Conseil

JOCE, n° L 214, du 24 aott 1993,pp. 1-20.

JOCE, n° L 245, du 29 septembre 2003, pp. 19-21.

Point A, § 2, a/, al. 1 (JOCE, n° C 229, du 22 juillet 1998, pp. 4-17,
voir p. 6).

Réponse du 21 mai 2003 a la question écrite d'un parlementaire
européen (JOCE, n° C 280 E, du 21 novembre 2003, voir p. 163).
Qui va bientot porter le nom d’Agence européenne des médicaments.
Réponse de la Commission européenne du 21 mai 2003, voir p. 164.
Réponse du 13 juin 2003 a la question écrite d’'un parlementaire
européen (JOCE, n° C 280 E, du 21 novembre 2003, p. 165).
Réponse de la Commission européenne du 3 septembre 2002 a la
question écrite d’'un parlementaire européen (JOCE, n° C 192 E,
du 14 aott 2003, p. 57).

Avec notamment le reéglement (CE) n° 40/94 du Conseil du 20
décembre 1993 sur la marque communautaire (JOCE, n° L 11, du
14 janvier 1994, pp. 1-36).

COM (2000) 412 final.

Affaire C-316/95 (Rec. CJCE 1997 - 7, pp. 3299-3368).

Par référence a 'amendement apporté au Waxman Hatch Act de
1984, qui a autorisé aux Etats-Unis la réalisation des essais cliniques
du générique avant expiration de la période de protection de la
spécialité copiée.



du 2 décembre 2003, intitulée «Médicaments
et santé publique: les défis - priorité aux
patients»*, souligne «l’augmentation des
dépenses de médicaments tout en reconnais-
sant que c’est aux Etats membres qu’il appar-
tient de gérer les dépenses liées aux systemes
de soins de santé, y compris pour les médica-
ments, au regard des priorités nationales et des
limites en matiere de dépenses publiques,
entre autres en encourageant ['utilisation
rationnelle des médicaments et le recours aux
médicaments génériques» (point 9). Il peut
alors étre affirmé que «les génériques sont tres
important pour nos systemes de santé euro-
péens et pour les patients»°.

La construction normative communautaire
concernant les génériques est destinée a cer-
ner la situation juridique de ces médicaments.
Elle doit étre considérée comme une étape dans
la réflexion sur un véritable statut du médica-
ment générique en droit communautaire. Un
certain nombre de problémes restent encore
posés, qui touchent aussi bien a I'exercice du
droit de substitution par le pharmacien (en
particulier a propos des «accords de coopéra-
tion» passés avec les génériqueurs, ou, pour
éviter le gaspillage, en permettant au pharma-
cien de délivrer - comme en Espagne - la poso-
logie exacte), qu’au pouvoir du médecin pres-
cripteur (la généralisation de la prescription en
DCI éviterait notamment le co-marketing), ou
encore qui soulevent le probleme de la recherche

49 JOCE, n° C 20, du 24 janvier 2004, pp. 2-3. h i ‘est ainsi s All
50 F GROSSETETE, second rapporteur sur le «paquet législatif sur les pharmaceutique (C’est ainsi qu'en cmagne,

médicaments», Parlement européen, séance du 16 décembre 2003, les princeps sont plus chers car les laboratoires
op. cit. privilégient la recherche).
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Der Erstanmelderschutz in der Schweiz

und in der EU
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Pharmalex, Amthausgasse 1, 3011 Bern

1 Einleitung

Verwendungsfertige Arzneimittel dirfen nur
in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom
Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic)!
zugelassen sind (Art. 9 Abs. 1 des Heilmittelge-
setzes vom 15. Dezember 2000, HMG?). Fiir
die Zulassung von Arzneimitteln mit einem
neuen Wirkstoff (Originalpriparate) hat die
Gesuchstellerin ein umfangreiches Dossier ein-
zureichen, das administrative Daten und Arz-
neimittelinformationen, eine analytische, che-
mische und pharmazeutische Dokumentation,
eine toxikologische und pharmakologische
Dokumentation (priklinische Daten) sowie
eine klinische Dokumentation enthilt. Die Ein-
zelheiten zu Inhalt und Umfang der Dokumen-
tationen sind in der Arzneimittel-Zulassungs-
verordnung vom 9. November 2001 (AMZV)?3
geregelt und werden in der Anleitung zum Ein-
reichen von Zulassungsgesuchen fiir Arznei-
mittel der Humanmedizin mit neuen aktiven
Substanzen vom 31. Januar 2002 (NAS-Anlei-
tung)? niher umschrieben. Die Erstellung der
einzureichenden Dokumentation ist in der Regel
mit erheblichen zeitlichen und finanziellen
Anstrengungen verbunden. Ein Arzneimittel,
dessen Wirkstoff in einem vom Institut bereits
zugelassenen Arzneimittel enthalten ist (Arz-
neimittel mit bekannten Wirkstoffen), kann
vereinfacht zugelassen werden (Art. 4 Verord-
nung des Schweizerischen Heilmittelinstituts
uber die vereinfachte Zulassung und die Mel-
depflicht von Arzneimitteln vom 9. November
2002, VAZV>).° Bei Arzneimitteln mit bekann-
ten Wirkstoffen sind die Daten tiber Wirksam-
keit und Sicherheit schon vorhanden und ste-
hen Swissmedic in den eingereichten Dossiers
der Zulassungsinhaberin fiir das Originalpripa-
rat (Erstanmelderin) zur Verfigung. Wer ein
Gesuch um Zulassung fiir ein Arzneimittel mit
bekannten Wirkstoffen stellt, muss deshalb als

(S

Dokumentation iiber die pharmakologischen
und toxikologischen Priifungen nur Unterla-
gen zu den Aspekten einreichen, in denen sich
das neue Arzneimittel vom bereits zugelasse-
nen unterscheidet, insbesondere beziiglich
Indikation, Verabreichungsweg, Darreichungs-
form oder Dosierung sowie Angaben iiber die
Zusammensetzung, die Qualitit und die Bio-
verfiigbarkeit des Produktes liefern (Art. 5 f.
VAZV). Die Bioverfiigbarkeit ist das Mass fiir
die Geschwindigkeit und das Ausmass, mit
dem der wirksame Bestandteil eines Arzneimit-
tels freigesetzt, resorbiert und am Wirkort ver-
fugbar wird.” Es mussen keine Unterlagen zu
den Aspekten eingereicht werden, welche der
Behorde in Dossiers zugelassener Arzneimittel
zur Verfiigung stehen und das Gesuch um Zulas-
sung fir das Arzneimittel mit bekannten Wirk-
stoffen kann sich auf diese Unterlagen stiitzen.
Die Einreichung eines vereinfachten Zulassungs-
dossiers ist nur moglich, wenn entweder der

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, www.swissmedic.ch
(besucht am 7. April 2004).

SR 812.21.

SR 812.212.22.

Swissmedic, Anleitung zum Einreichen von Zulassungsgesuchen
[iir Arzneimittel der Humanmedizin mit neuen aktiven Substanzen
http ://www.swissmedic.ch/files/pdf/Anleitung_Gesuch_NAS.pdf
(besucht am 5. April 2004).

SR 812.212.23.

Unter den Begriff Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen fallen
nicht nur echte Generika, sondern auch Arzneimittel, die wohl hin-
sichtlich Zusammensetzung einem bereits zugelassenen Arzneimittel
entsprechen, jedoch andere oder zusitzliche Salze, Darreichungs-
formen, galenische Formen, Dosierungen oder Indikationen, usw.
aufweisen und sich somit deutlich von den echten Generika unter-
scheiden. Aus diesen Griinden wurde im Heilmittelgesetz und sei-
nen Ausfiihrungsbestimmungen bewusst auf eine Definition von
Generika verzichtet.

Dr. Dietmar BUCHBERGER, Generika/ Biodquivalenz und Bioverfiigbarkeit
am Beispiel: Isosorbiddinitrat, S. 1, http ://www.generika.de/wiss/bioa-
equi.pdf (besucht am 10. April 2004).
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Erstanmelderschutz abgelaufen ist, oder eine
vertragliche Vereinbarung tiber die Bezugnahme
auf die eingereichten Daten zwischen der
Zulassungsinhaberin des Originalpriaparats und
der Gesuchstellerin fiir das Arzneimittel mit
bekanntem Wirkstoff besteht.

Die folgenden Abschnitte sind dem Erstanmel-
derschutz, seiner Entstehungsgeschichte, den
unterschiedlichen Regelungen in der Schweiz
und der Europiischen Union sowie den Fragen,
die mit seiner Anwendung verbunden sind,
gewidmet.

2 Entstehungsgeschichte
des Erstanmelderschutzes

Der Erstanmelderschutz (Data Protection)
ist der Schutz von Forschungsergebnissen vor
der Bezugnahme Unbefugter. Die Schweiz ist
aufgrund des TRIPS-Abkommens (TRIPS = Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights)
verpflichtet, den Erstanmelderschutz fiir Arz-
neimittel zu regeln. Das TRIPS-Abkommen bil-
det neben dem Allgemeinen Zoll- und Handels-
abkommen (GATT, General Agreement on Tariffs
and Trade) und dem Allgemeinen Abkommen
uber den Handel mit Dienstleistungen (GATS,
General Agreement on Trade in Services) die
dritte Sdule des Welthandelsrechts und trat als
Anhang 1¢ zum Abkommen vom 15. April 1994

SR 0.632.20.

Michael SLONINA, Gesundbeitsschutz contra geistiges Eigentum?
AkRtuelle Probleme des TRIPS-Abkommens, Beitrige zum Trans-
nationalen Wirtschaftsrecht, Heft 18, August 2003, Marin-Luther-
Universitit Halle-Wittenberg, www.wirtschaftsrecht.uni-halle.de/
Heft18.pdf (besucht am 1. April 2004).
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Pariser Verbandstiibereinkunft zum Schutz des gewerblichen Eigen-
tums, revidiert in Stockholm am 14. Juli 1967 @V0)
http ://www.admin.ch/ch/d/st/c0_232_04.html (besucht am 9. April
2004).

«3. Schreiben die Mitglieder als Voraussetzung fiir die Marktzulas-
sung von pharmazeutischen oder agrochemischen Erzeugnissen, in
denen neue chemische Stoffe verwendet werden, die Vorlage ver-
traulicher Testergebnisse oder sonstiger Angaben vor, deren Erstel-
lung erhebliche Anstrengungen erfordert, so schiitzen sie diese
Angaben vor unlauterer gewerblicher Verwendung. Dariiber hinaus
schiitzen die Mitglieder diese Angaben vor Preisgabe, sofern diese
nicht zum Schutz der Offentlichkeit notwendig ist oder sofern nicht
Massnahmen zum Schutz der Angaben vor unlauterer gewerblicher
Verwendung getroffen werden.»

zur Errichtung der Welthandelsorganisation
(WTO) am 1. Juli 19958 in Kraft. Das TRIPS-
Abkommen soll den weltweiten Schutz der
Rechte privaten geistigen Eigentums verstir-
ken. Das geistige Eigentum wird seither auf
dem internationalen Markt gleichwertig wie
jedes andere Handelsgut behandelt. Die Auf-
nahme des Schutzes geistigen Eigentums in die
Verhandlungen zur Uruguay-Runde geht vor
allem auf die Initiative der USA zuriick.® Die
WTO ist das Ergebnis der GATT-Verhandlungen
der Uruguay-Runde, welche in den Jahren 1986
bis 1994 statt gefunden hatten, sowie fritherer
GATT-Verhandlungen. Das GATT wurde bereits
1948 ins Leben gerufen und bildete faktisch
eine inoffizielle internationale Organisation. Das
GATT regelte lediglich den Handel mit Glitern
und tiber die Jahre fanden verschiedene Ver-
handlungsrunden statt. Die letzte und grosste,
die Uruguay-Runde, fiihrte schliesslich zur
Grindung der Welthandelsorganisation. Am
4. April 2004 gehorten der WTO 146 Mitglied-
staaten an.!0

Ideen und Wissen nehmen eine immer
bedeutendere Rolle im Handelssystem ein. Der
Handelswert neuer Arzneimittel oder anderer
High-Tech-Produkte besteht zum grossten Teil
aus Erfindung, Innovation, Forschung, Design
und Versuchen. Mit gesetzlichen Grundlagen
wie dem Patentgesetz (PatG)!!, dem Urheber-
rechtsgesetz (URG)!'2, dem Markenschutzgesetz
(MSchG)!3 oder dem Designgesetz (DesG)!4
werden die Erfinder und Urheber davor
geschiitzt, dass andere Personen ihre Erfindun-
gen und Kreationen benutzen. Anderseits ver-
leiht ihnen das ausschliessliche Nutzungsrecht
uber ihre Ergebnisse einen Marktwert, sodass
fiir die Verwendung durch einen anderen ein
Entgelt verlangt werden kann. Der Hauptzweck
des TRIPS-Abkommens besteht darin, zu garan-
tieren, dass die Mitgliedstaaten einen adiquaten
Standard des Schutzes vorsehen.

Nach Artikel 39 Ziffer 1 des TRIPS-Abkom-
mens haben die Mitglieder zur Gewihrleistung
eines wirksamen Schutzes gegen unlauteren
Wettbewerb entsprechend Artikel 10P% der
Pariser Verbandsiibereinkunft (1967)!5 vertrau-
liche Informationen und dem Staat oder den
staatlichen Stellen vorgelegte Angaben zu schiit-
zen. Wie bereits einleitend dargelegt, miissen
Personen, welche ein Gesuch um Zulassung
eines Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen stel-
len, umfangreiche Dokumentationen einrei-
chen. Mit Artikel 39 Ziffer 3 des TRIPS-Abkom-
mens!® werden die einzelnen Mitglieder des



Abkommens verpflichtet, die eingereichten
Dokumentationen vor unlauterer gewerblicher
Verwendung sowie vor Preisgabe zu schiitzen,
sofern diese nicht zum Schutz der Offentlich-
keit notwendig ist oder sofern nicht Massnah-

ein Gesuch um Verlingerung auf 5 Jahre stel-
len, wenn sie der Auffassung ist, dass mit der
Neuerung eine bedeutende therapeutische Ver-
besserung erzielt wird. Swissmedic fillt den
Entscheid dariiber, ob die therapeutische Ver-

men zum Schutz der Angaben vor unlauterer
gewerblicher Verwendung getroffen werden.

besserung der Neuerung bedeutend ist und iibt
damit einen gewissen Ermessensspielraum aus.

Die Schutzerweiterung gilt nur fiir die Neue-
rung (Darreichungsform, Dosierung, usw.) und
verlingert die urspriingliche Schutzdauer des
Originals nicht automatisch. Mit anderen Wor-
ten sind einerseits Fille moglich, in denen der
Schutz der Erweiterung fiir die Zulassungsinha-
berin faktisch nichts bewirkt, nimlich dann,
wenn sie die Erweiterung spitestens nach fiinf
bis sieben Jahren seit der Erstzulassung anmel-
det, und anderseits Fille, in denen die Erweite-
rung erst nach Ablauf der urspriinglichen

3 Die Ausgestaltung
des Erstanmelderschutzes
in der Schweiz

3.1 Regelung nach IKV-Regulativ

Die Schweiz hat mit Beschluss der Konfe-
renz der Interkantonalen Vereinigung vom
14. Mai 1998 die Verpflichtung aus dem TRIPS-
Abkommen mit Artikel 10 Absitze 3 und 4 des
Regulativs iiber die Ausfiihrung der Interkanto-
nalen Vereinbarung tiber die Kontrolle der
Heilmittel vom 25. Mai 1972 (IKV—RegulatiV)17 17 SE110.1.
umgesetzt. Die eingefiigten Absitze 3 und 4 18 Art. 12 Zweitanmeldung
traten am 1. Juli 1998 in Kraft. Die damalige «1.Wird ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, das
Regelung der Schweiz sah vor, dass sich ein im Wesentlichen gleich ist wie ein bereits zugelassenes Arznei-

7 . h f die E bai mittel (Originalpriparat) und fiir die gleiche Anwendung vorge-
«Zweitgesuch» - erst au 1€ brgebnisse von sehen ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von dessen

pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Priifungen

abstiitzen, sofern:

a) die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller fiir das Original-
praparat schriftlich zustimmt; oder

b) die Schutzdauer fiir das Originalpriparat abgelaufen ist.

pharmakologischen, toxikologischen und Kkli-
nischen Untersuchungen stiitzen darf, wenn
entweder die schriftliche Zustimmung der
Zulassungsinhaberin fiir das Originalpriparat
vorliegt, oder deren Arzneimittel bereits seit
mehr als zehn Jahren in der Schweiz zugelas-
sen ist. Ausserdem sah die Schweizerische
Regelung einen Schutz von grundsitzlich fiinf

. Die Schutzdauer betrigt zehn Jahre. Der Bundesrat kann die

Priifungsergebnisse des Originalpriparates nach Absatz 1 fiir
neue Indikationen, neue Verabreichungswege, neue Darrei-
chungsformen oder neue Dosierungen ebenfalls einer angemes-
senen Schutzdauer unterstellen.»

Jah%'en yor, wenn fiir da? Or.1g1nalpraparat neue g crair212.21,
Indikationen, neue Applikationswege, neue Dar- 5 art. 17

reichungsformen oder neue Dosierungen zuge- «1.Wird ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, das

lassen wurden. Die Interkantonale Kontroll-
stelle fiir Heilmittel (IKS) behielt sich uberdies
vor, diese Frist in begriindeten Fillen angemes-
sen herabzusetzen. Diese Bestimmungen waren
bis zum 31. Dezember 2001 giiltig.

3.2  Aktuelle Regelung im Heilmittelgesetz

Mit dem Inkrafttreten des Heilmittelgeset-
zes am 1. Januar 2002 wird der Erstanmelder-
schutz in Artikel 12 HMG!® sowie Artikel 17
der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober
2001 (VAM)!? 20geregelt. Neu an dieser Rege-
lung ist die Reduktion von grundsitzlich fiinf
auf grundsitzlich drei Jahre Schutz fiir eine
neue Indikation, einen neuen Verabreichungs-
weg, eine neue Darreichungsform, eine neue
Dosierung oder eine Anwendung auf eine
neue Zieltierart. Die Zulassungsinhaberin muss

im Wesentlichen gleich ist wie ein bereits zugelassenes Arznei-

mittel (Originalpriparat) und fiir die gleiche Anwendung vorge-

sehen ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von dessen

pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Priifungen

abstiitzen, sofern:

a) die Zulassungsinhaberin des Originalpriparates schriftlich
zustimmt ; oder

b) seit der Zulassung des Originalpriparates zehn Jahre vergan-
gen sind.

. Wurde fiir das Originalpriparat eine neue Indikation, ein neuer

Verabreichungsweg, eine neue Darreichungsform, eine neue

Dosierung oder die Anwendung auf eine neue Zieltierart zuge-

lassen, so kann sich ein Gesuch nach Absatz 1 auf die entspre-

chenden Priifungsergebnisse abstiitzen, sofern:

a) die Zulassungsinhaberin des Originalpriparates schriftlich
zustimmt ; oder

b) seit dieser Zulassung drei Jahre vergangen sind.

. Auf Gesuch hin verlingert das Institut die Schutzdauer nach

Absatz 2 Buchstabe b auf funf Jahre, sofern durch die neue Indika-
tion, den neuen Verabreichungsweg, die neue Darreichungsform,
die neue Dosierung oder die Anwendung auf eine neue Zieltierart
eine bedeutende therapeutische Verbesserung erzielt wird.

4. Die Schutzdauer wird mit der Zulassung verfiigt.»
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Schutzfrist zugelassen wird und damit bereits
andere Arzneimittel mit dem gleichen Wirk-
stoff auf dem Markt sein konnen.

Ebenfalls neu wird die Dauer des gewihr-
ten Erstanmelderschutzes bereits mit der
Zulassung verfiigt (Art. 17 Abs. 4 VAM). Eine
unsichere oder streitige Rechtslage kann somit
lange vor Ablauf der Schutzfrist geklirt wer-
den. Die IKS priifte einen allfilligen Erstanmel-
derschutz des Originalpriparats erst, wenn ein
Zweitgesuch bei ihr eintraf.

Sowohl am Erstanmelderschutz als auch an
der Moglichkeit der Zulassung von Arzneimit-
teln mit bekannten Wirkstoffen besteht ein
offentliches Interesse. Durch die Exklusivitit,
die einer Zulassungsinhaberin eines Original-
praparats gewihrt wird, entsteht ein Anreiz fiir
die Entwicklung neuer, innovativer Arzneimit-
tel und zur Verbesserung bereits bestehender
Therapiemoglichkeiten. Gelten Sicherheit und
Wirksamkeit von Arzneimitteln anhand von
praklinischen und klinischen Daten als erwie-
sen, ist die Durchfiihrung von neuen Studien
und Versuchen an Tieren und Menschen nutz-
los und unverhiltnismissig. Die Bezugnahme
auf bereits vorhandene Daten fiir Arzneimittel
mit bekannten Wirkstoffen ist daher auch
ethisch begriindet.

4  Abgrenzung zum Patent und zu den
Ergtinzenden Schutzzertifikaten fiir
Arzneimittel

4.1 Patent

Patente werden fiir neue gewerblich
anwendbare Erfindungen erteilt (Art. 1 des
Bundesgesetzes vom 25. Juni 1964 tber die
Erfindungspatente, PatG2!). Das Patent ver-
schafft seinem Inhaber / seiner Inhaberin das
ausschliessliche Recht, eine Erfindung gewerb-

SR 232.14

«Die Wirkung des Patents erstreckt sich nicht auf Handlungen zu
Versuchszwecken, die sich auf den Gegenstand der patentierten
Erfindung beziehen.» (Art. 10a des Entwurfs zur Anderung des Bun-
desgesetzes Uber die Erfindungspatente, http://www.ipi.ch/D/
jurinfo/pdf/Revision%20PatG%202001_Entwurf%20Gesetz_VL_01-
11-29.pdf, besucht am 9. April 2004)

Urteil vom 11, Juli 1995, Klinische Versuche I, BGHZ 130, 259 ff.;
Urteil vom 17. April 1997, Klinische Versuche II, BGHZ 135, 217 ff
Nichtannahmebeschluss vom 10. Mai 2000, Gewerblicher Rechts-
schutz und Urheberrecht 2001, 43 ff.

Kanada - Patentschutz fiir pharmazeutische Produkte, Entscheid
vom 17. Mirz 2000, angenommen am 7. April 2000, WT/DS114/R.

lich zu nutzen (Art. 8 Abs. 1 PatG). Eine Erfin-
dung gilt als neu, wenn sie nicht zum Stand der
Technik gehort, das heisst, dass eine Fachper-
son auf dem betreffenden Gebiet nicht in nahe
liegender Weise auf das gleiche Ergebnis
kommt (Art. 1 Abs. 2 und Art. 7 PatG). Als
gewerbliche Beniitzung gelten neben dem
Gebrauch und der Ausfithrung das Feilhalten,
der Verkauf, das Inverkehrbringen und die Ein-
fuhr (Art. 8 Abs. 2 PatG). Mit dem so genann-
ten Forschungsprivileg findet keine Patent-
rechtsverletzung statt, wenn mit der patentierten
Ware Forschung betrieben wird. Im schweize-
rischen Recht ist nicht geklirt, ob Forschung
zu gewerblichen Zwecken vom Versuchsprivi-
leg profitieren kann. Fraglich ist, ob klinische
Versuche mit einem patentgeschiitzten Wirk-
stoff bereits als gewerbsmissigen Gebrauch
gelten, weil die Versuchsergebnisse fiir die
Zulassung und die Markteinfiihrung verwendet
werden. In der geplanten Anderung des Patent-
gesetzes soll im neuen Artikel 10a das For-
schungsprivileg gesetzlich verankert werden?2.
In Deutschland ist aufgrund zweier Entschei-
dungen des Bundesgerichtshofs?3, die vom
Bundesverfassungsgericht gestiitzt wurden24,
jedes planmissige Vorgehen zur Gewinnung
von Erkenntnissen unabhingig vom verfolgten
Zweck erlaubt. Das Versuchsprivileg gilt dem-
nach auch fiir Versuche, mit denen die Wirk-
samkeit und die Vertriglichkeit eines den
geschiitzten Wirkstoff enthaltenden Arzneimit-
tels an Menschen gepriift werden, selbst wenn
die Versuche mit dem Ziel durchgefiihrt wer-
den, Daten fiir die Zulassung eines Arzneimit-
tels mit dem patentgeschiitzten Wirkstoff zu
erarbeiten. Die gewerbliche Ausrichtung von
Versuchen und das Bestreben, die gewonne-
nen Ergebnisse zu gewerblichen Zwecken zu
verwenden, machen die Versuchshandlungen
nach Ansicht des Bundesgerichtshofs selbst
nicht zu unzulidssigen Patentverletzungen. In
seinem Urteil vom 17. April 1999 zeigte der
Bundesgerichtshof auch die Grenzen des Ver-
suchsprivilegs auf: Hat der Versuch keinen
Bezug zur technischen Lehre oder werden
Erprobungen in einem vom Versuchszweck
nicht mehr gerechtfertigten grossen Umfang
vorgenommen oder werden die Versuche in
der Absicht durchgefiihrt, den Absatz des
Erfinders mit seinem Produkt zu storen oder zu
hindern, so liegen keine zulidssigen Versuchs-
handlungen vor. Diese Haltung des deutschen
Bundesgerichtshofs wird durch den Entscheid
eines WTO-Panels im Streit zwischen der
Europiischen Union und Kanada gestiitzt.?>



Eine Bestimmung des kanadischen Rechts,
welche die Herstellung von Generika im Hin-
blick auf die Einholung einer Marktzulassung
wihrend der Patentlaufzeit zuldsst, erachtete
das Panel nicht als Verstoss gegen das TRIPS-
Abkommen.2° Wie unter Ziffer 5.2 zu sehen
sein wird, ist fiir das Gebiet der Europidischen
Union eine Anderung der aktuellen giiltigen
Rechtsgrundlagen geplant, welche diese Frage
eindeutig klirt.

Swissmedic prift weder bei der Notifika-
tion eines klinischen Versuches noch bei der
Zulassung eines Arzneimittels mit bekanntem
Wirkstoff, ob der Wirkstoff patentgeschiitzt ist.
Die Inhaberin des Patents hat ihre Rechte auf
dem Zivilweg geltend zu machen (Art. 72 PatG).
Das Patent dauert maximal 20 Jahre seit seiner
Anmeldung und wird vom Eidgendssischen
Institut fir geistiges Eigentum?” erteilt (Art. 14
PatG). Der Unterschied zum Erstanmelder-
schutz besteht darin, dass das Patent eine Erfin-
dung an sich, d.h. im Falle von Arzneimitteln
die Formel eines Wirkstoffes, schiitzt und
der Erstanmelderschutz die wissenschaftlichen
Daten schiitzt, die im Zusammenhang mit der
Zulassung des Arzneimittels, das diesen Wirk-
stoff enthiilt, erarbeitet wurden. Uberdies kon-
nen auch die eingereichten Unterlagen zur
erstmaligen Zulassung nicht patentierbarer
Wirkstoffe in den Genuss eines Erstanmelder-
schutzes kommen.

4.2  Ergtinzende Schutzzertifikate fiir Arzneimittel

Das erginzende Schutzzertifikat (SPC, sup-
plementary protection certificate) verlingert
den Patentschutz fiir Arzneimittel, wenn sie
behordlich zugelassen sind (Art. 140a ff. PatG).
Diese Verlingerung wird gewihrt, weil vom
Zeitpunkt der Erfindung eines Wirkstoffes nor-
malerweise mehrere Jahre vergehen, bis das
Arzneimittel, das diesen Wirkstoff enthilt, auf
den Markt gebracht werden kann. Die Anmel-
dung fiir das Patent muss hingegen so schnell
wie moglich erfolgen, damit nicht jemand
anders der Erfinderin zuvorkommt. Wihrend

dem Anmeldedatum fiir den Patentschutz und
dem Datum der ersten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arznei-
mittel in der Schweiz entspricht, abziiglich
fiinf Jahre (Art. 140e PatG). Die Besonderheit
im Vergleich zum Patent besteht darin, dass
das Patent unabhingig vom Marktzutritt des
Erzeugnisses fiir die Erfindung erteilt wird und
das erginzende Schutzzertifikat Erzeugnisse
schiitzt, welche die Erfindung als Bestandteil
enthalten, sobald sie auf den Markt gebracht
werden. Das SPC wird ebenfalls vom Eidgenos-
sischen Institut fiir Geistiges Eigentum erteilt.

5  Erstanmelderschutz in der
Europdischen Union

5.1 Aktuelle Rechtslage

Das TRIPS-Abkommen verpflichtet die WTO-
Mitglieder lediglich zu einem angemessenen
Schutz vor unlauterer gewerblicher Verwen-
dung und dussert sich nicht zur konkreten Aus-
gestaltung. So ist es moglich, dass hinsichtlich
der Dauer des Erstanmelderschutzes in den
verschiedenen Mitgliedstaaten unterschiedli-
che Regelungen getroffen werden. Die Euro-
piische Gemeinschaft hat in ihrer Richtlinie
2001/83/EG*® mit Artikel 10 Absatz 1 Buch-
stabe a iii einen allgemeinen Schutz von sechs
Jahren, fiir technologisch hochwertige Arznei-
mittel einen Schutz von zehn Jahren festgelegt
und den einzelnen EU-Mitgliedstaaten die Mog-
lichkeit gegeben, die Frist fiir alle auf ihrem
Gebiet auf dem Markt befindlichen Arzneimit-
tel auf zehn Jahre zu verlingern, wenn sie der
Auffassung sind, dass dies im Interesse der
offentlichen Gesundheit erforderlich ist.

5.2 Anderungen der Richtlinie 2001/83/EG

Die Bestimmungen der Europiischen Gemein-
schaft sahen bislang keinen Schutz fir Erweite-
rungen vor. Der Europiische Gerichtshof musste

Erliuternder Bericht zu einem Bundesbeschluss zu drei Uberein-
kommen auf dem Gebiet des Patentrechts und zur Anderung des
Bundesgesetzes Uiber die Erfindungspatente vom 29. Oktober 2001,
S. 38, http ://www.ipi.ch/D/jurinfo/pdf/RevPatG_Erl%e4uternder%20
Bericht_VL_01-11-30.pdf (besucht am 10. April 2004).
Eidgenossisches Institut fiir Geistiges Eigentum (IGE/IPD), www.
ipi.ch (besucht am 7. April 2004).

28 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fiir Humanarzneimittel http ://www.pharmig.at/pharmig/2001/
deutsch/eu/HUMkod.pdf (besucht am 7. April 2004).

des Zeitraums, in welchem fiir die zur Zulas- 26
sung einzureichenden Unterlagen Studien
durchgefiihrt werden, kann das Erzeugnis aus
der Erfindung nicht kommerziell verwertet
werden und das Patent ist fiir dessen Inhaberin 27
von beschrinktem wirtschaftlichen Nutzen.
Das SPC wird fiir hochstens fiinf Jahre erteilt.
Es gilt ab Ablauf der Hochstdauer des Patents
fir einen Zeitraum, welcher der Zeit zwischen
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sich mit der Frage auseinandersetzen, wann
ein Arzneimittel im Wesentlichen gleich wie
ein bereits zugelassenes ist und ob ein Arznei-
mittel mit bekanntem Wirkstoff fiir alle Indika-
tionen zugelassen werden kann oder nur fiir
diejenigen, die seit mehr als sechs beziehungs-
weise zehn Jahren zugelassen sind. Der Gerichts-
hof kam in seinem Urteil vom 3. Dezember
1998 zum Ergebnis, dass ein Arzneimittel im
Wesentlichen einem Originalpriparat gleicht,
wenn es die Kriterien der gleichen qualitativen
und quantitativen Zusammensetzung an Wirk-
stoffen, der gleichen Darreichungsform und
der Biodquivalenz erfiillt, sofern es nicht nach
dem Stand der Wissenschaft gegeniiber dem
Originalpriparat offensichtlich in Bezug auf
Sicherheit und Wirksamkeit erhebliche Unter-
schiede aufweist. Ein Arzneimittel, das im
Wesentlichen einem Originalpriparat gleicht,
das seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren in
der Gemeinschaft zugelassen und im Antrags-
mitgliedstaat in Verkehr gebracht ist, kann im
abgekiirzten Verfahren fiir alle therapeuti-
schen Indikationen zugelassen werden, die fiir
das Original bereits zugelassen sind.?®

Vor diesem Hintergrund werden die Bestim-
mungen der Europiischen Gemeinschaft mit
Erlass der Richtlinie 2004/27/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel3© geindert. Die Anderung
trat am Tage ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union vom 30. April
2004 in Kraft.3! Sie sieht vor, dass ein Generi-
kum erst nach Ablauf von zehn Jahren nach

Urteil des Gerichtshofes (Fiinfte Kammer) vom 3. Dezember 1998
in der Rechtssache C-368/96 http://www.curia.eu.int/de/actu/
activites/act98/9830de.htm#ToC8 (besucht am 14. April 2004).
Richtilinie 2004/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
http://europa.eu.int/cgi-bin/eurlex/udl.pl’REQUEST =Seek-Deliver&
LANGUAGE = de&SERVICE = eurlex&COLLECTION = 0j&DOCID =20
041136p00340057 (besucht am 6. Mai 2004).

Amtsblatt der Europiischen Union vom 30. April 2004, ISSN 1725-2539
http://europa.eu.int/eurlex/de/archive/2004/1_13620040430de.html
(besucht am 6. Mai 2004).

Gemeinsamer Standpunkt (EG) Nr. 61/2003 vom Rat festgelegt am
29. September 2003 im Hinblick auf den Erlass der Richtlinie
2003/.../EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom... zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel. http://europa.eu.int/eur-
lex/pri/de/oj/dat/2003/ce297/ce29720031209de00410071.pdf
(besucht am 8. April 2004).

Erteilung der Erstgenehmigung fir das Refe-
renzarzneimittel (Originalpriaparat) in Verkehr
gebracht wird (Art. 10 Abs. 1 der Richtlinie).
Damit wird erreicht, dass auf dem Gebiet der
Europidischen Union ein einheitlicher Erstan-
melderschutz von zehn Jahren fiir das Refe-
renzarzneimittel gewihrt wird. Diese Bestim-
mung gilt auch dann, wenn das Referenz-
arzneimittel nicht in dem Mitgliedstaat genehmigt
wurde, in dem der Antrag fiir das Generikum
eingereicht wird.

Ein Gesuch um Zulassung eines Generi-
kums kann gemiss Artikel 10 Absatz 1 der
Richtlinie nach acht Jahren seit der Erstzulas-
sung des Originals eingereicht werden. Damit
legt die Europiische Bestimmung ausdriicklich
fest, dass Gesuche um Zulassung von Generika
bereits vor Ablauf des Erstanmelderschutzes
bei der Zulassungsbehorde eingereicht wer-
den konnen.

Die Anderung sieht ausserdem eine klare
Definition des Begriffs « Generikum» vor. Danach
ist ein Generikum ein Arzneimittel, das die glei-
che quantitative Zusammensetzung aus Wirk-
stoffen und die gleiche Darreichungsform wie
das Referenzarzneimittel aufweist und dessen
Bioiquivalenz mit dem Referenzarzneimittel
durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nach-
gewiesen wurde. Die verschiedenen Salze, Ester,
Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren,
Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs gel-
ten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn,
ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheb-
lich hinsichtlich der Sicherheit und/oder der
Wirksamkeit. Die verschiedenen oralen Darrei-
chungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe
gelten als ein und dieselbe Darreichungsform.

Wie bereits weiter oben angesprochen, wird
mit den neuen Bestimmungen auch die Frage
geklirt, ob die Forschung mit patentgeschiitz-
ten Wirkstoffen im Hinblick auf die Marktzulas-
sung eines Generikums vom Forschungsprivi-
leg profitieren konnen. Artikel 10 Absatz 6
sieht vor, dass die Durchfiithrung der fiir die
Anwendung der Absitze 1, 2, 3 und 4 auf ein
Generikum erforderlichen Studien und Versu-
che und die sich daraus ergebenden prakti-
schen Anwendungen als nicht im Widerspruch
zu den sich aus Patenten oder aus erginzenden
Schutzzertifikaten fiir diese Arzneimittel erge-
benden Rechten stehend anzusehen sind.

Das Europiische Parlament hat in seiner Sit-
zung vom 17. Dezember 2003 den Gemeinsa-
men Standpunkt3? mit Artikel 10 Absatz 1



Unterabsatz 3a (neu) erginzt.33 Mit der Ergin-
zung soll der Erstanmelderschutz von zehn Jah-
ren auf hochstens elf Jahre verlingert werden,
wenn der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen innerhalb der ersten acht
Jahre dieser zehn Jahre die Genehmigung eines
oder mehrerer Anwendungsgebiete erwirkt,
die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor
ihrer Genehmigung als von bedeutendem klini-
schen Nutzen im Vergleich zu den bestehen-
den Therapien betrachtet werden. Damit soll
im Gebiet der Europiischen Union ein Erstan-
melderschutz fiir Indikationserweiterungen
eingefithrt werden. Entgegen den geltenden
Bestimmungen der Schweiz erfasst diese Erwei-
terung den Erstanmelderschutz fiir das Original-
praparat und verlingert den Schutz um ein
zusitzliches Jahr. Das heisst, dass eine Inver-
kehrbringerin eines Generikums erst nach elf
Jahren seit der Erstanmeldung auf den Markt
gelangen kann, selbst wenn sie fiir ihr Zulas-
sungsgesuch lediglich die urspriingliche Indi-
kation beantragt. Diese Regelung erweist sich
als sinnvoller als die schweizerische Losung,
denn mit der aktuellen Losung kann ein Gene-
rikum bereits nach Ablauf von zehn Jahren seit
der Erstzulassung mit der urspriinglichen Indi-
kation auf den Markt gelangen. Medizinalper-
sonen¥, welche die Indikationserweiterung
des Originalpriparats kennen, konnen unge-
achtet des Schutzes fiir die Indikationserweite-
rung das Generikum fiir die Behandlung der
erweiterten Indikation einsetzen. Dadurch wird
der Sinn des zusitzlichen Erstanmelderschutzes
fiir die Indikationserweiterung ausgehohlt.

Der ebenfalls vom Europiischen Parlament
in der Sitzung vom 17. Dezember 2003 hinzu-
gefiigte neue Absatz 5 sieht zusitzlich zu den
Bestimmungen des Absatzes 1 vor, dass eine
nicht kumulierbare Ausschliesslichkeitsfrist
von einem Jahr fiir die Unterlagen gewihrt
wird, wenn es sich um einen Antrag fiir eine
neue Indikation eines bereits gut etablierten
Wirkstoffes handelt und bedeutende vorklini-
sche und klinische Studien im Zusammenhang
mit der neuen Indikation durchgefiihrt wur-
den. Damit wird es moglich, dass auch Studien
fiir die Zulassung einer neuen Indikation eines
Generikums in den Genuss einer Ausschliess-
lichkeitsfrist kommen konnen. Freilich diirfte
diese Frist aus denselben Griinden, wie im
oberen Absatz beschrieben, in der Praxis ohne
bedeutende Wirkung bleiben.

Die letzte Neuerung im Zusammenhang mit
dem Erstanmelderschutz betrifft Arzneimittel,
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die aus der Verschreibungspflicht entlassen
werden (so genannte «Switches»). Wurde eine
Anderung der Einstufung eines Arzneimittels
aufgrund signifikanter vorklinischer und klini-
scher Versuche genehmigt, so nimmt laut
Artikel 74a die zustindige Behorde bei der Prii-
fung eines Antrags eines anderen Antrag-
stellers oder eines anderen Zulassungsinhabers
auf Anderung der Einstufung desselben Stoffs
wihrend eines Zeitraums von einem Jahr nach
Genehmigung der ersten Anderung nicht Bezug
auf die Ergebnisse dieser Versuche. Auch hier
kann offen bleiben, ob diese Bestimmung fiir
die Zulassungsinhaberin in der Praxis von
einem grossen Nutzen sein wird. Allerdings ist
hierbei zu bertlicksichtigen, dass fiir nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel beim Publi-
kum geworben werden darf.

6  Problemfelder bei der Auslegung
der Bestimmungen iiber
den Erstanmelderschutz

6.1  Zeitpunkt der Gesuchseinreichung fiir
Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen

Diirfen Gesuchstellerinnen fiir die Zulas-
sung von Arzneimitteln mit bekannten Wirk-
stoffen ihre Unterlagen bei Swissmedic bereits
vor Ablauf der Erstanmelderschutzfrist einrei-
chen? Stellt eine Einreichung des Gesuches
bereits vor Ablauf der Frist eine Verletzung des
Erstanmelderschutzes dar? Das TRIPS-Abkom-
men schiitzt die vertraulichen Testergebnisse
vor unlauterer gewerblicher Verwendung. Es
fragt sich daher, ob schon die Einreichung
eines Zulassungsgesuches als gewerbliche Ver-
wendung angesehen wird, oder ob erst die
Befugnis zum Inverkehrbringen als gewerbli-
che Verwendung gilt. Swissmedic dussert sich
in seiner Anleitung zum Einreichen von Zulas-
sungsgesuchen fiir Arzneimittel der Humanme-
dizin mit bekannten Wirkstoffen (Generika-
Anleitung)3® nicht tiber den Zeitpunkt, ab wel-
chem ein Gesuch eingereicht werden kann.
Ebenso wenig ist zu erfahren, ob das Institut

Europiisches Parlament 2003-2004 in der Sitzung vom Mittwoch
17. Dezember 2003 angenommene Texte http://www3.europarl.
eu.int/omk/omnsapir.so/calendar ?APP =PDF&TYPE =PV2&FILE =
p0031217DE.pdf&LANGUE = DE (besucht am 8. April 2004).
Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und -irzte, Tierirztinnen und
-drzte sowie Apothekerinnen und Apotheker (Art. 2 Bst. h der Arz-
neimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001, AMBY,
SR 812.212.1)
http://www.swissmedic.ch/files/pdf/Anleitung_Gesuch_Generika.pdf
(besucht am 10. April 2004).



ein vor dem Ablauf der Erstanmelderschutz-
frist eingereichtes Zulassungsdossier erst nach
Ablauf der Erstanmelderschutzfrist begutach-
tet, oder ob es die Unterlagen ab dem Zeit-
punkt der Einreichung zu priifen beginnt.

Zur Verhinderung einer unnotigen, kiinstli-
chen Verlingerung der Schutzfrist wiirde letz-
tere Losung beitragen, denn diirfte eine Gesuch-
stellerin ihre Unterlagen erst nach Ablauf der
Frist einreichen, wiirde die Erstanmelderschutz-
frist faktisch verlingert, nimlich um das Mass
der von der Behorde benotigten Dauer fiir die
Begutachtung des Zulassungsgesuches. Eine
praktikable Losung wire, dass die Behorde ab
einem bestimmten Zeitpunkt vor Ablauf der
Schutzfrist (beispielsweise ab acht Jahren seit
der Erstzulassung) Gesuche um die Zulassung
von Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen
entgegen nimmt, die Voraussetzungen fiir die
Marktzulassung priift und der Gesuchstellerin
einen positiven Entscheid eroffnet, dessen
Rechtskraft erst nach Ablauf der Schutzfrist
eintritt. Das Arzneimittel mit bekanntem Wirk-
stoff konnte so schon einen Tag nach Ablauf
des Erstanmelderschutzes auf den Markt gebracht
werden.

6.2  Erstanmelderschutz nur fiir Originalpréparate

Artikel 39 Ziffer 3 des TRIPS-Abkommens
verpflichtet die Mitgliedstaaten, vertrauliche
Testergebnisse oder sonstige Angaben, deren
Erstellung erhebliche Anstrengungen erfordert,
vor unlauterer gewerblicher Verwendung zu
schiitzen, sofern solche Angaben eine Voraus-
setzung fir die Marktzulassung von pharma-
zeutischen Erzeugnissen, in denen neue che-
mische Stoffe verwendet werden, darstellen.
Ist es moglich, dass eine Zulassungsinhaberin
eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff
fir eine Erweiterung, fir deren Entwicklung
sie simtliche Studien durchgefiihrt hat, einen
Erstanmelderschutz erlangen kann? Oder kommt
eine Zulassungsinhaberin, welche komplette
eigene Studien durchgefiihrt hat ebenfalls in
den Genuss eines Erstanmelderschutzes, obschon
bereits ein anderes Arzneimittel mit demsel-
ben Wirkstoff zugelassen ist?

Der Wortlaut des TRIPS-Abkommens ver-
pflichtet die Mitgliedstaaten vertrauliche Tester-
gebnisse zu schiitzen, wenn sie pharmazeuti-
sche Erzeugnisse betreffen die neue chemische
Stoffe beinhalten. Sobald also ein Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff zugelassen ist, gilt
dieser nicht mehr als neu. So ergibt sich auch
aus dem Wortlaut von Artikel 12 Absatz 2
HMG, dass bei Arzneimitteln mit bekannten
Wirkstoffen ein Schutz der Priifungsergebnisse
fiir Erweiterungen nicht in Betracht kommt.3¢
Ebenso wenig kann einer Gesuchstellerin, die
zwar eine vollstindige Dokumentation fiir ein
Arzneimittel einreicht, dessen Wirkstoff aber
bereits in einem anderen zugelassenen Pri-
parat vorhanden ist, ein Erstanmelderschutz
gewihrt werden, weil sie eben den Wirkstoff
nicht als erste anmeldet. Mit anderen Worten
kann es fiir denselben Wirkstoff nur ein Ori-
ginalpriparat geben. Alleine die Zulassungsin-
haberin fiir dieses Originalpriparat kann in
den Genuss eines Erstanmelderschutzes kom-
men, sowohl fiir die urspriinglich zugelasse-
nen Modalititen als auch fiir spiter zugelas-
sene Erweiterungen. Zu diesem Ergebnis kommt
auch Swissmedic in ihrer Mitteilung tiber die
Praxisinderung im Swissmedic Journal 7/2003
und prizisiert, dass der Erstanmelderschutz
ausschliesslich fiir Originalpriparate, das heisst
erstmals zugelassene Arzneimittel mit einem
neuen Wirkstoff, gewihrt und in die Zulas-
sungsverfiigung aufgenommen wird.3” Um fiir
Forschungsaktivititen, welche die Zulassungs-
inhaberin eines Arzneimittels mit bekanntem
Wirkstoff fiir die Entwicklung von Erweiterun-
gen unternimmt, einen Erstanmelderschutz
gewihren zu konnen, bediirfte es einer Geset-
zesinderung. Artikel 12 Absatz 2 HMG miisste
dahin gehend geindert werden, dass nicht nur
die Priifungsergebnisse fiir Erweiterungen des
Originalpriparats nach Absatz 1, sondern auch
diejenigen von Arzneimitteln mit bekannten
Wirkstoffen einer angemessenen Schutzdauer
unterstellt werden konnen. Eine entspre-
chende Anderung wiirde dem TRIPS-Abkom-
men nicht widersprechen, garantiert dieses
doch lediglich einen adiquaten Standard.

6.3 Riickzug eines Originalpréparats

«Wann ist ein Medikament ein Generi-
kum?» - Unter diesem Titel legt das Schweize-

36 » Der Bundesrat kann die Priifungsergebnisse des Originalprapara-
tes nach Absatz 1 fir neue Indikationen, neue...»

37 Swissmedic Journal 7/2003, S. 556, http://www.swissmedic.ch/
files/pdf/07_2003.pdf (besucht am 11. April 2004).

38 Swissmedic Journal 11/2003, S.990 http://www.swissmedic.ch/
files/pdf/11_2003.pdf (besucht am 11. April 2004).

rische Heilmittelinstitut im Swissmedic Journal
11/200338 die Voraussetzungen dar, die erfullt
sein miissen, damit ein Zulassungsgesuch fiir
ein Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff ein-
gereicht werden kann. Das Institut stellt sich



auf den Standpunkt, dass nur Arzneimittel als
Generika zugelassen werden konnen, welche
einen Wirkstoff enthalten, der Bestandteil eines
anderen Originalpriparats ist, welches zum
Zeitpunkt der Einreichung des Zulassungsge-
suchs fiir das Generikum tiber eine Zulassung
verfiigt. Anders gesagt haben Arzneimittel mit
einem Wirkstoff oder einer Wirkstoffkombina-
tion, die zum Zeitpunkt der Einreichung des
Gesuchs nicht in einem vom Institut bereits
zugelassenen Arzneimittel enthalten sind, ein
komplettes Dossier einzureichen, das dem aktu-
ellen Forschungsstand entspricht. Swissmedic
stiitzt sich hierbei auf die VAZV und fiihrt aus,
die Auslegung zeige, dass unter einem Arznei-
mittel mit bekannten Wirkstoffen ein Medika-
ment zu verstehen sei, dessen Wirkstoff in
einem zum betrachteten Zeitpunkt zugelasse-
nen Originalpriparat enthalten sei. Bei der
weiteren Begriindung dieser Auffassung zieht
das Institut die Pflicht der Zulassungsinhaberin
eines Co-Marketing-Arzneimittels, simtliche
Anderungen, welche das Basispriparat erfihrt,
gleichzeitig auch fiir das Co-Marketing-Arznei-
mittel zu beantragen, heran. Nun sind aber
Generika und Co-Marketing-Arzneimittel aus
diesem Blickwinkel nicht vergleichbar. Beide
Kategorien von Arzneimitteln haben bei der
Zulassung unterschiedliche Anforderungen zu
erfiillen. Teilt das Co-Marketing-Arzneimittel das
Schicksal seines Originalpriparates, so fiihrt
demgegeniiber das Generikum ein eigenstindi-
ges Dasein, welches vom Originalpriparat nur
punkto neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
«abhingt». Der in der Begriindung des Instituts
aufgefiihrte Artikel 4 Absatz 1 VAZV hiilt fest,
dass ein Arzneimittel vereinfacht zugelassen
werden kann, wenn dessen Wirkstoff in einem
vom Institut bereits zugelassenen Arzneimittel
enthalten ist. Nirgends ist die Rede davon, dass
das Original zum Zeitpunkt des Zulassungsge-
suches fiir das Generikum noch zugelassen
sein muss. Eine Zulassung gestiitzt auf ein
frither zugelassenes Arzneimittel sollte in Ube-
reinstimmung mit der bisherigen Praxis des-
halb ohne Weiteres moglich sein, so lange es
dem aktuellen, anerkannten Stand der Wissen-
schaft entspricht und der Riickzug der Zulas-
sung nicht aus Griinden der Arzneimittelsi-
cherheit erfolgte. Die neue Auslegung des
Instituts hat nicht nur zur Folge, dass nach
dem Riickzug einer Zulassung eines Arzneimit-
tels eine andere Gesuchstellerin fiir ein Arznei-
mittel mit dem gleichen Wirkstoff ein vollstin-
diges Dossier einzureichen hat, sondern dass
dieses neue Zulassungsgesuch als Gesuch fir
ein Arzneimittel mit einer neuen aktiven Sub-
stanz gilt. Dies hat zur Folge, dass das betref-
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fende Arzneimittel erneut in den Genuss des
zehnjihrigen Erstanmelderschutzes fiir Original-
praparate nach Artikel 12 HMG kommt. Damit
offnet das Institut Tur und Tor fiir rein markt-
strategisch bedingte Entscheide iiber den Riick-
zug von Zulassungen fiir Originalpriparate.
Eine Zulassungsinhaberin konnte theoretisch
kurz vor Ablauf der Erstanmelderschutzfrist
die Zulassung fiir ihr Arzneimittel zuriickzie-
hen und kurz darauf wieder ein neues, identi-
sches Zulassungsgesuch einreichen. Weil sich
nun das Institut gemiss seiner jiingsten Publi-
kation auf den Standpunkt stellen muss, es habe
vorher noch nie etwas Gleiches (oder Vergleich-
bares) gesehen und das Arzneimittel erneut als
Arzneimittel mit einer neuen aktiven Substanz
zulidsst, muss es folgerichtig dem neu zugelas-
senen Arzneimittel einen Erstanmelderschutz
gewihren. Eines der Hauptziele der vereinfach-
ten Zulassung von Arzneimitteln mit bekannten
Wirkstoffen besteht darin, die Durchfiihrung
von Versuchen an Menschen oder am Tier ohne
zwingende Notwendigkeit zu vermeiden. Mit
der vor liegenden Interpretation des Instituts,
wann ein Medikament ein Generikum sein
darf, wird diesem Hauptziel die erforderliche
Beachtung verwehrt.

7  Ausblick

Der Erstanmelderschutz in der Form, wie
er derzeit im Heilmittelgesetz und der Arznei-
mittelverordnung geregelt ist, erfiillt zwar die
Anforderungen aus dem TRIPS-Abkommen und
schafft den notigen Anreiz zur Entwicklung
von neuen, innovativen Arzneimitteln. Er unter-
scheidet sich aber in verschiedenen Einzelhei-
ten vom sowohl aktuell giiltigen, als auch vom
demnichst in Kraft tretenden Europiischen
Recht. Laut Botschaft zum Heilmittelgesetz ist
es ein erklirtes Ziel, die schweizerischen Vor-
schriften fiir das Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten denjenigen der
Europiischen Gemeinschaft anzupassen.3® Will
die Schweiz mit ihrem Heilmittelrecht mit dem
europdischen Recht tibereinstimmen, so kommt
sie nicht umhin, eine Anderung ihrer Rechts-
grundlagen ins Auge zu fassen. Freilich soll ihr
dann nicht verwehrt bleiben, Bestimmungen,
deren praktische Anwendung wenig Sinn ergibt,
selbst wenn sie auf dem Gebiet der Europii-
schen Union eingefiihrt sind, zu vermeiden.

Botschaft zu einem Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizin-
produkte vom 1. Mirz 1999, S. 13, http ://www.bag.admin.ch/heil-

mitt/aktuell/d/vern_ber.pdf (besucht am 14. April 2004).
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Le secret médical réside au coeur de la rela-
tion médecin-patient. Ciment de la confiance
qui lie le praticien a son malade, il demeure
I'un des principes parmi les plus essentiels
a un exercice efficace de la médecine. Uni-
versellement reconnu, le secret médical est
réglementé sous toutes les latitudes et rappelé
dans de nombreux instruments juridiques et
éthiques, régionaux et internationaux, telles
que la Convention européenne sur les droits
de 'homme et la biomédecine du 4 avril 1997
et la Déclaration de Geneve de I’Association
médicale mondiale adoptée en 1948 et amen-
dée en 1994. Lobligation faite aux personnes
investies d'une mission de soin de garder
secret les faits dont elles ont pris connaissance
dans le cadre de leur activité suscite cependant
de délicates controverses des lors que s’y oppo-
sent des intéréts protégés divergents. Tel est
notamment le cas de l'intérét a la prévention
du crime et a la poursuite pénale. Peut-il par
exemple étre dérogé au secret médical pour
prévenir la commission d’une infraction ou
I’élucider? Des informations sous le sceau du
secret peuvent-elles étre dévoilées au cours
d’un proces pénal pour établir la vérité? Le
secret médical peut-il étre levé dans l'intérét
des droits de la défense, respectivement de ceux
de l'accusation? Les cas échéants, selon quels
criteres et dans quelle étendue? Quels sont au
final et dans quatre ordres juridiques natio-
naux différents en particulier, les intéréts a la
révélation susceptibles de I'emporter sur ceux
au maintien du secret, notamment dans le
cadre circonscrit de la prévention et de la
poursuite des infractions pénales? Il s’agit la
d’autant de questions auxquelles se dédie cet
ouvrage, admirable tant par la qualité de ses
développements, que la pertinence de son ana-
lyse comparative des législations francaise,
allemande, anglaise et américaine.

Pour mieux saisir les contours du secret
médical, 'auteur examine dans un premier
temps les principes théoriques et philoso-
phiques sur lesquels il repose. Mme MICHA-
LOWSKI évoque la conception de la confidentia-
lité de deux courants de pensée prédominants
dans le domaine de I'éthique médicale, a
savoir I’Ecole utilitaire et I'Ecole déontolo-
gique, lesquelles ne s’excluent pas mutuelle-
ment. Elle rappelle également leurs justifica-
tions réciproques invoquées a 'appui du secret
médical et délimite en I'’espece certaines
notions clefs, telles que celles d’autonomie et
de vie privée. Ces premiers développements
permettent a l'auteur de situer les conflits
d’intéréts en présence dans le contexte spéci-
fique de la prévention du crime et de la pour-
suite pénale. Dans le troisieme chapitre, Mme
MicHALOWSKI brosse le tableau de la législation
européenne pertinente en matiere de confi-
dentialité médicale. Elle détermine dans quelle
mesure le détenteur d’informations couvertes
par le secret médical a 'obligation ou la possi-
bilité de les révéler en vertu des dispositions
contenues dans les instruments européens
mentionnés. Etayée de décisions topiques
rendues par la Cour européenne des droits de
I’homme, son analyse s’avere particulierement
convaincante. Aux quatrieme, cinquieme,
sixieme et septieme chapitres, 'auteur déter-
mine successivement la portée conférée a la
confidentialité médicale dans deux Etats de
tradition de droit civil, et deux autres de com-
mon law. Les systemes juridiques de la France,
de I'Allemagne, de la Grande-Bretagne et des
Etats-Unis d’Amérique (droit fédéral et droit
de certains Etats) sont rigoureusement com-
mentés selon un canevas similaire. Ils sont en
outre systématiquement illustrés des décisions
les plus pertinentes rendues en la mati¢re par
leurs autorités compétentes respectives. Le
secret médical est analysé sous ’angle du droit
public, du droit privé et dans la définition
quen donne leur Code de déontologie. La
révélation d’un secret médical en cours d’ins-
truction et lors du proces, en vertu notam-
ment d'une obligation de remettre des docu-
ments couverts par le secret ou de témoigner
en justice, de la nécessité d’innocenter un
accusé ou de protéger les enfants, voire méme
en raison du consentement de I'intéressé, fait
I'objet d'une attention particuliere. Plus géné-
ralement, lauteur démontre en quoi la législa-
tion des quatre Etats choisis s’avere influencée
par 'une ou l'autre des deux écoles précitées
et releve l'importance de ces considérations



éthiques dans le choix des solutions 1égales
retenues. Il ressort de cet examen que la tradi-
tion juridique de I'’Etat en question joue un
role déterminant dans l'orientation préconi-
sée, laquelle favorise inévitablement certains
intéréts en présence au détriment des autres.
Dans une ultime partie, Mme MICHALOWSKI éva-
lue les forces et les faiblesses des solutions pri-
vilégiées par chacun des systemes examinés,
puis s’adonne a une réflexion éthico-compara-
tiste afin de déceler quels sont les criteres sus-
ceptibles de résoudre le conflit entre d'une
part l'intérét au maintien de la confidentialité
médicale, et d’autre part les intéréts a la pré-
vention du crime et a la bonne administration
de la justice.

Destiné tant aux professionnels de la santé
qu'aux juristes et toute personne intéressée
par la problématique de I'ouverture du secret
médical a I’égard des autorités pénales, cet
ouvrage saura étre apprécié par son caractere
didactique, telles qu’en attestent par exemple
les breves conclusions et syntheses ponctuant
tous ses chapitres, et sa vision pragmatique. Il
a non seulement le mérite de présenter les élé-
ments théoriques sur lesquels se fonde la
confidentialit¢é médicale, mais également de
fournir des pistes de réflexion aux praticiens
appelés a collaborer avec la justice pénale - en
particulier les médecins, les policiers et les
magistrats -, tour a tour détenteurs ou tiers
exclus d’un secret. Lapproche comparatiste
adoptée permet en outre de mieux appréhen-
der les enjeux qui découlent de la délicate
alternative entre le devoir de parler ou I'obli-
gation de se taire par-devant les instances du
systeme pénal.

Manon Jendly

Assistante de droit pénal
Université de Neuchdtfel
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Le-Health comprend aussi bien I'offre d’in-
formations sur la santé que la vente de pro-
duits pharmaceutiques sur des sites Internet. Il
s’agit également de I’échange ou du transfert
de données médicales par voie électronique.
En méme temps que ces pratiques se diversi-
fient et deviennent tres €laborées, des ques-
tions liées a leur «juridisation» se posent.

Dans cet ouvrage €dité par Stefaan CALLENS,
certains aspects juridiques liés a I’e-Health sont
passés en revue dans neuf contributions diffé-
rentes. Celles-ci sont complétées par trois
annexes: un projet de convention internatio-
nale sur la télémédecine et la télésanté établi
par U'International Bar Association le 22 juillet
1999, la Directive 2000/31/CE du 8 juin 2000
sur le commerce électronique et la Directive
95/46/CE du 24 octobre 1995 sur la protection
des données.

Les trois premiers chapitres regroupent des
articles d’auteurs qui analysent différentes
applications possibles. Tout d’abord, D. CROLLA!
étudie le cadre juridique de la relation patient
- médecin en ligne et la protection accordée
aux consommateurs. II montre de quelle
maniere les nouvelles technologies ont provo-
qué des modifications dans les rapports entre
les acteurs du systeme de la santé. Ensuite, S.
CALLENS? met en lumiere les principes de la
Directive sur le commerce électronique qui
établit un cadre 1égal a la médecine en ligne,
mais qui ne légifére pas sur tous les domaines,
comme la responsabilité et le remboursement
des prestations. Selon cet auteur, la création
d’un traité international relatif a la téléméde-
cine et un code de conduite européen (ou
international) reste nécessaire. Puis, J. MCME-
NAMIN? mentionne les risques de I'e-Health,
comme ceux des rogue pharmacies (pharma-
cies virtuelles illégales).



Les trois chapitres suivants sont plus parti-
culierement consacrés a la fiabilité des infor-
mations circulant sur Internet. P Wison*
décrit notamment les problématiques éthiques
liés a l'utilisation de I'e-Health. K. DIERICKX®
commente les initiatives d’«assurances qua-
lité » établies pour les sites a contenu médical.
M. ROTHBLATT® examine ensuite I'impact du
projet de convention sur la télémédecine et la
télésanté.

Pour conclure, l'ouvrage présente trois
contributions relatives aux données médicales
élctroniques. En se référant a la Directive com-
munautaire sur la protection des données, S.
BriLon” explique de quelle maniére les don-
nées médicales doivent étre stockées. A.J.P.
BeurDen® traite de la perspective européenne
de I'e-Health, en particulier en présentant la
législation et la jurisprudence de la Commu-
nauté européenne. Ch. Diercks® analyse la pos-
sibilité de transférer des données médicales a
des pays tiers sur la base du consentement de
la personne a qui elles appartiennent.

A la lecture de ce livre, on ne peut que s’in-
terroger sur I'étendue des themes qui concer-
nent l'e-Health. Ce domaine continuera d’évo-

luer et il est important, comme nous le montrent
les différentes contributions, que les activités
liées a ce phénomene se déroulent dans un
cadre légal clair.

Séverine Boillat
Assistante et doctorante
Institut de droit de la santé
Université de Neuchdtel
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Protocole de Cartagena sur la prévention des
risques biotechnologiques relatif a la Conven-
tion sur la diversité biologique, conclu a Mont-
réal le 29 janvier 2000, entré en vigueur pour
la Suisse le 11 septembre 2003, RO 2004 579.

Messages, Rapports et Décisions Officiels/
Botschaften, Amtliche Berichte und Beschliisse
[FF/BBI 2003 n° 44-51 et 2004 n° 1-12 (30 mars 2004)]

Les interventions parlementaires sont publiées
intégralement sur http://www.parlement.ch/.
En outre, la Feuille fédérale est disponible a
I’adresse suivante: http://www.admin.ch/ch/
f/ff/index.html.

Loi fédérale relative a la recherche sur les cel-
lules souches embryonnaires (Loi relative a la
recherche sur les cellules souches, LRCS), du
19 décembre 2003, délai référendaire: 8 avril
2004, RO 2003 7481.

Rapport annuel du Conseil fédéral sur les acti-
vités de la Suisse au Conseil de I'Europe en
2003, FF 2004 175 (spécialement 192s).

Approbation de projets d’institutions d’assu-
rance privée concernant I'utilisation des contri-
butions cantonales aux traitements hospitaliers
intracantonaux de patients privés et semi-pri-
vés pour I'année 2001, Office fédéral des assu-
rances privées, 16 décembre 2003, FF 2003
7361, 20 janvier 2004, FF 2004 104.

Réduction de primes dans I’assurance-maladie.
Subsides de la Confédération et des cantons;
modele de répartition pour 'année 2004, Office

fédéral des assurances sociales du 25 novembre
2003, FF 2003 7120.

Autorisation générale de lever le secret profes-
sionnel a des fins de recherche dans les domaines
de la médecine et de la santé publique, octroyée
au CHUYV, du 18 novembre 2003, FF 2003 7029.

Autorisation particuliere de lever le secret pro-
fessionnel a des fins de recherche dans les
domaines de la médecine et de la santé
publique, octroyée pour un projet des HUG
«Early defibrillation program and out-of-hos-
pital cardiac arrest: An assessment of the
Chain of Survival», du 25 novembre 2003, FF
2003 7118.

Notifications et demandes d’autorisation pour
des activités impliquant des organismes généti-
quement modifiés ou pathogeénes en milieu
confiné, recues du 20 mai 2001 au 31 octobre
2003, FF 2003 6756.

Notifications et demandes d’autorisation pour
des activités impliquant des organismes géné-
tiquement modifiés ou pathogenes en milieu
confiné, recues du 5 octobre 2000 au 5
décembre 2003, FF 2003 7420.

Notifications et demandes d’autorisation pour
des activités impliquant des organismes généti-
quement modifiés ou pathogeénes en milieu
confiné, recues du 19 mars 2001 au 13 février
2004, FF 2004 933.

V.  Droit cantonal (sélection) /
Kantonales Recht (Auswahl)
(extrait du «Bulletin de Législation/
Gesetzgebungsbulletin», n° 5/2003 avec
I'autorisation de I'Institut
du Fédéralisme, a Fribourg)

Aargau

Regionales Schulabkommen {tiber die Finanzie-
rung der Aus- und Weiterbildung fiir Gesund-
heitsberufe vom 12.12.2002, riickwirkende
Inkraftsetzung ab 01.01.2001, AGS 2003, S. 223.

Spitalgesetz vom 25.02.2003, in Kraft ab
01.01.2004, AGS 2003, S. 275.

Basel-Land

Verordnung iiber Geltendmachung der Ent-
schidigungen an Versicherer und Gemeinden
vom 26.08.2003, in Kraft ab 01.09.2003, GS
34.1163.



Fribourg/Freiburg

Reglement de promotion de la premiere année
tronc commun des formations d’aide familiale,
d’assistance en soins et santé communautaire
et de gestion en économie familiale, du
03.06.2003, ROF/ASF 2003_101.

Ordonnance concernant le registre servant au
programme cantonal de dépistage du cancer
du sein réalisé par une mammographie du
03.11.2003, entrée en vigueur le 01.11.2003,
ROF/ASF 2003_153.

Neuchitel

Reglement de filiere de la formation d’aide soi-
gnant et aide soignante en école, du 22.10.2003,
entrée en vigueur au début de I'année scolaire
2003-2004, Feuille officielle 2003, N° 82, p. 1190.

Reglement de filiere de la formation cantonale
d’aide en gériatrie, du 22.10.2003, entrée en
vigueur au début de l'année scolaire 2003-
2004, Feuille officielle 2003, N° 82, p. 1193.

Reglement de filiere de la formation d’aide soi-
gnant et aide soignante en cours d’emploi,
d’assistante en soins et santé communautaire
et de gestionnaire en économie familiale, du
22.10.2003, entrée en vigueur au début de
I'année scolaire 2003-2004, Feuille officielle
2003, N° 82, p. 1198.

Reglement de promotion de 2¢ et 3¢ année de
formation des assistant-e-s en soins et santé
communautaire du 26.11.2003, entrée en
vigueur le 26.11.2003, Feuille officielle 2003,
N° 92, p. 1346.

Schwyz
Spitalverordnung vom 22.10.2003, in Kraft ab

01.01.2004, Amtsblatt 2003, Nr. 44, S. 1698.

Vollziechungsverordnung zur Gesundheitsverord-
nung vom 23.12.2003, in Kraft ab 01.01.2004,
Amtsblatt 2003, Nr. 36, S. 2083

Valais/Wallis

Décret sur le «Réseau Santé Valais» (abroge le
Décret du 01.02.2002 et aura effet aussi long-
temps que lui, a savoir jusqu'a l'entrée en
vigueur des modifications de la Loi du
09.02.1996 sur la santé, mais au maximum jus-
quau 31.01.2007) du 04.09.2003, entrée en
vigueur le 01.01.2004, BO 2003, N° 39, p. 2173.

Ordonnance sur le «Réseau Santé Valais» (Pla-
nification et subventionnement des établisse-

ments hospitaliers) du 12.11.2003, entrée en
vigueur le 01.01.2004m Bulletin officiel 2003,
N° 47, p. 2626.

Ordonnance sur la mise a disposition du Réseau
Santé Valais des infrastructures hospitalieres et
des instituts médico-techniques (a la méme
durée de validité que le Décret) du 12.11.2003,
entrée en vigueur le 01.01.2004, Bulletin offi-
ciel 2003, N° 47, p. 2629.

Ordonnance sur la transition comptable et
financiere entre le Réseau Santé Valais et les
établissements hospitaliers (validité identique
a celle du Décret du 04.09.2003) du 12.11.2003,
entrée en vigueur le 01.01.2004, Bulletin offi-
ciel 2003, N° 47, p. 2630.

Vaud

Reglement concernant 'exercice des profes-
sions de la santé (abroge dix R. spécifiques) du
10.09.2003, entrée en vigueur le 01.10.2003,
FAO 2003, N° 79, p. 11.

Reglement sur la promotion de la santé et la
prévention en milieu scolaire (Reglement sur
la santé scolaire) du 05.11.2003, entrée en
vigueur le 01.11.2003, FAO 2003, N° 94, p. 7.

Tessin

Direttive conc. 'ammissione e I’esclusione degli
allieva dalla scuola in caso di malattie infettive
(Abroga la Direttiva del 20.04.2000) del
03.10.2003, entrata in vigore il 07.10.2003, BU
2003, 273.

Tous ces textes sont en vigueur/Alle Texte
in Kraft.

VI. Déclarations et directives
éthiques et professionnelles/
Ethische und berufliche
Erkidrungen und Richtlinien

Suisse/Schweiz

ACADEMIE SUISSE DES SCIENCES MEDICALES, Prise en
charge des patients en fin de vie, Directives
médico-éthiques, Bulletin des médecins suisses,
2004, 85, n° 6, p. 294.

SCHWEIZERISCHE AKADEMIE DER MEDIZINISCHEN WS-
SENSCHAFTEN, Betreuung von Patienten am Leben-
sende, Medizinisch-ethische Richtlinien, Bulle-
tin des médecins suisses, 2004, 85, n° 6, p. 288.



® ACADEMIE SUISSE DES SCIENCES MEDICALES, Traite- J ur i S pru d ence /
ment et prise en charge des patients souffrant
d’atteintes cérébrales extrémes de longue durée, ReChTSp reCh un g

Directives médico-éthiques, Bulletin des méde-
cins suisses, 2004, 85, n° 1/2, p. 55.

SCHWEIZERISCHE AKADEMIE DER MEDIZINISCHEN W1s-
SENSCHAFTEN, Behandlung und Betreuung von
zerebral schwerstgeschidigten Langzeitpatien-
ten, Medizinisch-ethische Richtlinien, Bulletin
des médecins suisses, 2004, 85, n° 1/2, p. 50.

Charte du professionnalisme médical, Bulletin
des médecins suisses, 2003, 83, n° 45, p. 2350.
Charta zur arztlichen Berufsethik, Bulletin des
médecins suisses, 2003, 83, n° 45, p. 2347.

I.  Jurisprudence CEDH (sélection)/
Rechtsprechung EMRK (Auswahl)
(http://www.echr.coe.int)

e GLAss ¢. RoyAUME-UNI, Arrét de la Cour du 9 mars

2004.

Administration dun traitement a un
enfant, gravement bandicapé, contre l'avis de
son représentant légal - Art. 8 (droit au res-
pect de la vie privée) - Ladministration d'un
traitement a un mineur contre l'avis de son
représentant légal représente une atteinte au
respect de la vie privée du mineur, en particu-
lier a son intégrité physique. Tout en laissant
ouverte la question de la légalité de linter-
vention in casu, la Cour estime que la régle-
mentation est compatible avec les principes
énoncés dans la Convention du Conseil de
UEurope sur les Droits de 'Homme et la bio-
médecine: d'une part, avec l'obligation de
Dpréserver la vie du patient, sauf dans des cir-
constances exceptionnelles; d’autre part, au
regard de l'obligation de requérir le consente-
ment du représentant légal du mineur avant
toute intervention et, sous réserve de l'ur-
gence, de solliciter I'autorisation d’un juge en
cas de refus de consentir du parent. En les-
pece, a supposer méme que la mere avait
consenti, dans un premier temps, a l'adminis-
tration de doses de morphine, rien n’'indique
que son consentement concernait aussi I'in-
Jection de diamorpbine, et partant qu’il était
éclaire. En tous les cas, au moment des évene-
ments litigieux, la mere avait clairement
exprimé son opposition, en sorte que I'bopital
devait requérir l'autorisation d'un juge; or la
direction de U'bopital n’entreprit aucune
démarche, alors qu’une procédure d’urgence
pres la High Court était possible - Violation.

HENAF c. FRANCE, Arrét de la Cour du 27 novembre
2003.

Conditions d’hospitalisation d'un détenu
ageé - Art. 3 (traitement inbumain et dégra-
dant) - Compte tenu de l'dge du requérant, 75
ans, de son état de santé, et de I'absence d’anté-
cédents faisant sérieusement craindre un
risque pour la sécurité, la mesure d’entrave du
requérant a son lit d’bopital la veille de son
opération constitue un traitement inbumain -
Violation.



e MATENCIO ¢. FRANCE, Arrét de la Cour du 15 jan-

vier 2004.

Conditions de détention dun détenu,
condamné a la réclusion criminelle a perpe-
tuité, aftteint de troubles neurologiques et
d'une bémiplégie mnécessitant des soins
constants - Art. 3 (traitement inbumain et
dégradant) - Si l'on ne peut déduire de l'ar-
ticle 3 une obligation générale de libérer un
détenu pour raisons de santé, cette disposi-
tion impose en tout cas a I'Etat de protéger
Uintégrité pbysique des personnes privées de
leur liberté, notamment par l'administration
des soins médicaux requis. Létat de santé,
Uage et un lourd bandicap pbysique consti-
tuent désormais des situations pour les-
quelles la question de la capacité a la déten-
tion est aujourd’bui posée au regard de
Larticle 3. Il s’ensuit que tout prisonnier a
droit a des conditions de détention conformes
a la dignité bumaine de manieére a assurer
que les modalités d’exécution des mesures
prises ne soumettent pas l'intéressé a une
détresse ou a une épreuve d'une intensité
excédant le niveau inévitable de souffrance
inbérent a la détention. En l'espece, le requé-
rant jouit, malgré son état de santé, d’'une
relative autonomie dans la gestion quoti-
dienne de sa détention et il ne ressort pas que
les soins et traitements sont insuffisants ou
inadéquats - Non violation (voir également
Sakkopoulos c. grece, Arrét du 15 janvier
2004, non violation).

WORWA c. POLOGNE, Arrét de la Cour du 27
novembre 2003.

Examens psychiatriques ordonnés dans
des affaires pénales semblables - Art. 8 (droit
au respect de la vie privée) - Ordonner des
expertises psychiatriques, a de breves inter-
valles et dans des affaires semblables, consti-
tue une atteinte au droit au respect de la vie
privée. Bien que prévue par la loi, U'atteinte
était en l'espéce disproportionnée - Violation.

Il. Jurisprudence des juridictions
communautaires (sélection)/
Rechtsprechung der Gerichte
der EG (Auswahl)
(http://curia.eu.int/fr/index.htm)

BUNDESVERBAND DER ARZNEIMITTEL IMPORTEURE C.
Bayer et Commission, aff. C-2/01 P et C-3/01 P -
Arrét de la Cour du 6 janvier 2004.

Pourvois - Concurrence - Importations
Dparalléles - Article 85, paragraphe 1, du traité
CE (devenu article 81, paragraphe 1, CE) -
Notion d’accord entre entreprises - Preuve de
Lexistence d’'un accord - Marché de produits
pharmaceutiques.

COMMISSION C. REPUBLIQUE FRANCAISE, aff. C-496/01
- Arrét de la Cour du 11 mars 2004.

Manquement d’Etat - France - Libre pres-
tation des services - Droit d’établissement -
Régime des laboratoires d’analyses de biolo-
gie médicale - Conditions de délivrance des
autorisations administratives de fonctionne-
ment - Siege d’exploitation sur le territoire
Srancais.

COMMISSION C. REPUBLIQUE FRANCAISE, aff. C-122/03
- Arrét de la Cour du 11 décembre 2003.

Manqguement d’Etat - Mesures d’effet équi-
valent - Importateurs et distributeurs de médi-
camenis - Présentation d’une copie conforme
ou d’une attestation de l'autorisation de mise
sur le marché.

DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND, aff. C-322/01 -
Arrét de la Cour du 11 décembre 2003.
Articles 28 CE et 30 CE - Directives
92/28/CEE et 2000/31/CE - Législation natio-
nale restreignant la vente par Internet de
médicaments a usage bumain par les phar-
macies établies dans un autre Etalt membre -
Exigence d’une prescription médicale pour la
livraison - Interdiction de la publicité pour la
vente par correspondance de médicaments.

FerN OLivierr ¢. Commission et Agence pour
I’évaluation des médicaments, aff. T:326/99 -
Arrét du Tribunal de premicre instance du 18
décembre 2003.

Meédicament - Autorisation de mise sur
le marché - Avis de I'Agence européenne pour
lévaluation des médicaments - Recevabilité -
Intérét a agir - Santé publique - Vérification
des informations communiquées - Controle
des évaluations scientifiques - Réputation
professionnelle.

HAssLE, aff. C-127/00 - Arrét de la Cour du 11
décembre 2003.

Réglement (CEE) n° 1768/92 - Médica-
ments - Certificat complémentaire de protec-
tion - Articles 15 et 19 - Validité de 'article
19 - Notion de «premiere autorisation de
mise sur le marché dans la Communauté» -
Effets juridiques du non-respect de la date de
référence mentionnée a l'article 19.



Neue Juristische Wochenschrift, 2004, Heft 3,
p. 131 - EuGH (Plenum), Urt. v. 11.12.2003 -
Rs. C-322/01 (Deutscher Apothekerverband
€.V./0800 DocMorris NV und Jacques Waterval.

Grenziiberschreitende Tdtigkeit von Apo-
theken - DocMorris

lll.  Jurisprudence étrangére (sélection)/
Ausldndische Rechtsprechung
(Auswahl)

Autriche/Osterreich
Recht der Medizin 4/2003, p. 120, OGH
12.12.2002.

Arztliche Schweigepflicht.

Allemagne/Deutschland

Medizinrecht, Heft 10, 2003, p. 576, BGH, Urt.

v. 25.3.2003 - VI ZR 131/02 (OLG Koblenz).
Zur Rechtzeitigkeit der PatientenaufRld-

rung.

Medizinrecht, Heft 10, 2003, p. 582, AG Leip-
zig, Urt. v. 30.5.2003 - 17 C 344/03

AufRldrung durch einen Arzt, der die
deutsche Sprache nicht beberrschi.

Medizinrecht, Heft 11, 2003, p. 629, BGH, Urtt. v.
8.4.2003 - VI ZR 265/02 (OLG Frankfurt a. M.).

Sorgfaltspflicht des Arztes bei der ambu-
lanten Verabreichung von Sedativa.

Medizinrecht, Heft 12, 2003, p. 685, BGH, Urt. v.
18.3.2003 - VI ZR 266/02 (OLG Zweibriicken).

AufRldrungspflicht bei Eingriff aufgrund
nachtrdglicher Befunde.

Medizinrecht, Heft 1, 2004, p. 51, BGH, Urt. v.
6.5.2003 - VI ZR 259/02 (OLG Jena).

Objektiver Feblerbegriff und Zurechnung-
szusammenhbang.

Das Abseben von einer medizinisch gebo-
tenen Vorgebensweise begriindet einen drzili-
chen Bebandlungsfebler. Auf die subjektiven
Fiibigkeiten des bebandelnden Arztes Rommt
es insoweit nicht an.

Medizinrecht, Heft 1, 2004, p. 54, BGH, Urt. v.
26.6.2003 - 1 StR 269/02 (LG Regensburg).

Zur Abgrenzung zwischen Vorsatz und
Fabrldissigkeit bei drzilichem Feblverbalten.
(Leitsatz des Bearbeiters).

Medizinrecht, Heft 2, 2004, p. 107, BGH, Urt.
v. 8.7.2003 - VI ZR 304/02 (OLG Koblenz).
Haftung fiir Diagnosefebler.

Medizinrecht, Heft 2, 2004, p. 108, OLG Stutt-
gart, Urt. v. 9.4.2002 - 14 U 84/01 (LG Rottweil).

Mitverschulden des Patienten.

Einen Patienten, der bei einer Kontrollun-
tersuchung an Beschwerden litt, diese dem
Arzt schilderte und feblerbaft obne weitere
Veranlassung entlassen wurde, trifft Rein Mit-
verschulden, wenn er sich bei andauernden
Beschwerden nicht sogleich erneut an den
Arzt wendet.

Einen Patienten, der einem drztlichen Rat
Jolgt, trifft nur dann ein Mitverschulden,
wenn sich die Unvollstindigkeit der Bera-
tung schon jedem medizinischen Laien bdilte
aufdringen oder wegen eines weitergeben-
den personlichen Wissensvorsprunges hditte
Rlar sein miissen. Von einem solchen persomn-
lichen Wissensvorsprung kann bei einer Tier-
drztin gegentiber einem Facharzt fiir Chirur-
gie nicht ausgegangen werden.

Belgique/Belgien

Revue de droit de la santé 2003-2004, n° 3, p.

181, Anvers, 1™ chambre, 28 juin 2001.
Responsabilité, consentement informé, risque

grave.

Revue de droit de la santé 2003-2004, n° 3, p.
187, Gand, 1™ chambre, 22 février 2001.

Responsabilité, médecin traitant, médecin
de remplacement.

Revue de droit de la santé 2003-2004, n° 3, p.
200, Cour d’arbitrage, 9 avril 2003.
Euthanasie, la loi du 28 wmai 2002,
demande de suspensions, la gravité et le carac-
tere difficilement réparable, recours populaire.

France/Frankreich

Médecine et droit, 2003, n° 62-63, p. 139. Arrét

du Tribunal correctionnel de Brest du 13 mai

2003, n° 995/3003, commenté par L. Demont.
Diligences normales en médecine: oubli

d'une compresse dans l'abdomen d'une

patiente a l'issue d’'une laparotomie.

Revue trimestrielle de droit civil 2003 693:
arrét de la Cour de cassation civile du 23 avril
2003 (commentaire de Jean Hauser).

Couple francais recourant a une mere
porteuse anglaise. Naissance de jumeaux.
Tentative d’établir un lien de filiation mater-
nelle avec la femme « commanditaire ».

La Semaine Juridique, Edition générale, n° 43-
44, 22 octobre 2003, p. 1873, TGI Lyon, 4¢ ch.,



28 avril 2003, n° 99/07916; Mme P, épse F. ¢/ SA
Pasteur Vaccins (Juris-Data n° 2003-221388), TGI
Lyon, 4¢ ch., 28 avril 2003, n° 99/09696; B. ¢/ SA
Pasteur Vaccins (Juris-Data n° 2003-221387), TGI
Lyon, 4€ ch., 28 avril 2003, n° 02/00030; G. ¢/ SA
Pasteur Vaccins (Juris-Data n°® 2003-221388).

Lindemnisation des victimes du vaccin
contre I’'bépatite B: conditions de la responsa-
bilité du fabricant (3 jugements sur le lien de
causalité entre la vaccination et la patholo-
gie constatée).

La Semaine Juridique, Edition générale, n° 47,
19 novembre 2003, p. 2037, Cass. 1 civ., 23
septembre 2003; SAS Laboratoire Glaxo-Smi-
thkline ¢/ Mme Morice, épse Jeanpert et a.
(arrét n° 1191 FS-P+B+R+1, Juris-Data n°® 2003-
0203806).

Conditions de la responsabilité d’un fabri-
cant de vaccin a raison d'une sclérose en
Dlaques faisant suite a des injections d'un
vaccin contre I'bépatite B. La responsabilité
du producteur est soumise a la condition que
le demandeur prouve, outre le dommage, le
défaut du produit et le lien de causalité entre
le défaut et le dommage.

La Semaine Juridique, Edition générale, n° 49,
3 décembre 2003, p. 2141, Cass. 1% civ., 20
mai 2003; SARL d’exploitation de la clinique
Paofai ¢/ C. et a. (arrét n° 635 FS-D, Juris-Data
n° 2003-019207).

La redevance (ndl: versée par les prati-
ciens libéraux aux cliniques privées pour la
mise a disposition par ces dernieres de per-
sonnel, salles d’examen, matériel etc.) n’est
indue qu’autant qu’elle excede le coilt réel
des dépenses effectivement engagées.

IV. Jurisprudence fédérale/
Bundesrechtsprechung

La jurisprudence des autorités administra-
tives de la Confédération (JAAC) est accessible
en texte intégral sur internet a ’adresse sui-
vante: http://www.jaac. admin.ch. La jurispru-
dence du Tribunal fédéral est accessible a
I’adresse suivante: http://www.bger.ch/.

ATF 129 I 302 - Arrét du Tribunal fédéral du
4 juillet 2003, 1t Cour de droit public.

Protection de la personnalité apres la
mort. Contestation d’'un ordre d’autopsie. Le
défunt nw'a pas la capacité d'étre partie; per-
sonne ne peut donc former en son nom un
recours de droit public.

e ATF 1291346 - Arrét du Tribunal fédéral du 24

juin 2003, 1™ Cour de droit public.

La protection tarifaire de l'art. 44 al. 1
LAMal n’englobe pas les frais de séjour en
EMS, en particulier les frais de logement (y
compris 'amortissement des batiments). Un
canton peut donc imposer aux résidents
d’EMS une participation a ces coiits d’infra-
structure immobiliere.

ATF 1291381 - Arrét du Tribunal fédéral du 25
septembre 2003, 1™ Cour de droit public.

Initiative populaire genevoise pour une
caisse-maladie publique. S’il y a violation fla-
grante du principe d'unité de la matiere, la
scission de linitiative et la soumission au
peuple de chacune de ses parties ne peut pas
étre exigée.

ATF 1291402 - Arrét du Tribunal fédéral du 14
octobre 2003, 1 Cour de droit public.

Primauté du droit fédéral. Lart. 119/1 CPS
exige un avis médical pour une IVG apres la
douzieme semaine. Un canton ne peut des lors
Dpas exiger, en sus, le deuxiéme avis d’'un méde-
cin spécialisé.

ATF 129 V 378 - Arrét du Tribunal fédéral des
assurances du 13 juin 2003.

Les coiits supplémentaires résultant du
séjour temporaire d'une personne dans un
autre établissement de soins que le home ot
elle réside, en raison de la fermeture de celui-
ci pour cause de vacances, ne peuvent pas
étre pris en charge (art. 11, 12, 14 OMPC).

ATF 129 V 394 - Arrét du Tribunal fédéral des
assurances du 17 juillet 2003.

Obligation de réparer le dommage en cas
de refus d'une affiliation a l'assurance obli-
gatoire des soins (art. 4/2 et 7/5 LAMal).

ATF 129 V 396 - Arrét du Tribunal fédéral des
assurances du 24 juillet 2003.

La subrogation légale (art. 79 LAMal
ancienne teneur) laisse place a une action
directe du 1ésé contre le tiers responsable
pour le dommage non couvert, a titre obliga-
toire, par Uassureur maladie, qui inclut en
particulier la franchise et la quote-part. Une
caisse ne peut pas rembourser la totalité des
frais a son assuré puis inclure la participa-
tion de celui-ci dans son action contre le tiers
responsable.



e ATF 129 V 402 - Arrét du Tribunal fédéral des

assurances du 10 juin 2003.

Regles applicables en matiere de causalité
adéquate selon qu’il s’agit d’'un traumatisme
Dpsychique consécutif a un choc émotionnel ou
d’'un événement accidentel ayant entrainé une
lésion et des suites psychiques secondaires.

ATF 129 V 455 - Arrét du Tribunal fédéral des
assurances du 22 aotit 2003.

La suspension de la prise en charge des
prestations prend fin quand sont payées les
primes (y compris les frais accessoires) ayant
Jait l'objet de 'acte de défaut de biens a l'ori-
gine de la suspension des prestations.

ATF 129 V 460 - Arrét du Tribunal fédéral des
assurances du 16 septembre 2003.

Un assuré ne peut pas se soustraire a son
obligation de diminuer le dommage vis-a-vis
de lassureur-maladie en invoquant le fait
qu’il est en attente de mesures de l'assurance-
invalidite.

ATF 129 V 466 - Arrét du Tribunal fédéral des
assurances du 20 aott 2003.

Lésions corporelles assimilées a un acci-
dent. Lexigence d’un facteur extérieur, confor-
meément a I'ATF 123 V 43, est maintenue.

ATF 130 I 16 - Arrét du Tribunal fédéral du 7
janvier 2004, 1 Cour de droit public.

Traitement médicamenteux forcé au cours
d’une privation de liberté a des fins d’assis-
tance en clinique psychiatrique. Atteinte grave
la liberté personmnelle. Examen de la base
légale cantonale zougoise. Nécessité d’opérer
une pesée globale et complete des intéréts en
preésence.

ATF 130 1 26 - Arrét du Tribunal fédéral du 27
novembre 2003, 1™ Cour de droit public.

Limitation de l'admission des fournisseurs
de prestations a pratiquer a charge de l'assu-
rance-maladie obligatoire (art. 55a LAMal et
ordonnance d’exécution zurichoise). Pas de
contrariété aux droits fondamentaux (spécia-
lement la liberté économique) ni a I'’Accord
sur la libre circulation des personnes.

Abschreibungsverfiigung der Rekurskommis-
sion fiir Wettbewerbsfragen vom 10. Oktober
2003 in Sachen i.S. Privatkliniken vs. Kranken-
versicherer und Konsorten im Kanton Aargau,
RPW/DPC 4/2003, p. 843.

Beschwerdeentscheid der Rekurskommission
fiir Wettbewerbsfragen vom 10. Oktober 2003
in Sachen i.S. Krankenkassen vs. Privatkliniken
und Konsorten im Kanton Aargau, RPW/DPC
4/2003, p. 847.

Décisions du Conseil fédéral sur la fixation de la
valeur du point TRM pour la TRM exploitée a
I'Hopital de Davos par la «Medizinische Ront-
gen-Institut Bad Ragaz» et pour la TRM de la Kli-
nik Gut AG a Saint-Moritz, du 5 novembre 2003.

Décision du Conseil fédéral sur le recours
contre I'arrété du Conseil d’Etat bernois de ne
faire figurer sur la liste hospitaliere le Centre
jurassien de réadaptation cardio-vasculaire que
pour le domaine de prestation «réadaptation
cardio-vasculaire spécifique», du 27 aott 2003.

Die Praxis, Heft 11/2003, Nr. 205 p. 1114 (= ATF
128 V 263) - Arrét du Tribunal fédéral des assu-
rances du 15 juillet 2002.
Versicherungsobligatorium; Zuweisungsver-
fabren (Art. 6 Abs. 2, 7 KVG; Art. 5 VwVG; Art.
156 Abs. 2 OG).

Die Praxis, Heft 2/2004, Nr. 33 p. 163 (= ATF
129 V 267) - Arrét du Tribunal fédéral des assu-
rances du 25 février 2003 (cité dans RSDS
2/2004, p. 60).

Sanktion bei verspditetem Versicherungsbei-
tritt (Art. 5 Abs. 2 KVG; Art. 8 KVV; Art. 95
uva).

JAAC, n° 67.133, 2003 vol. IV, Entscheid vom
2. April 2003 der Eidgendssischen Rekurskom-
mission fiir Heilmittel.

Dispositifs médicaux - Dérogations pour
la remise au public de dispositifs destinés au
diagnostic in vitro des maladies bhumaines
transmissibles - Pesée des intéréts.

JAAC, n° 67.134, 2003 vol. IV, Entscheid vom
6. Mai 2003 der Eidgenossischen Rekurskom-
mission fiir Heilmittel.

Dispositifs médicaux - Interdiction de la
publicité destinée au public pour des disposi-
tifs médicaux devant étre utilisés unique-
ment par des professionnels (en l'espéce: pro-
duit pour injections antirides).

JAAC, n° 67.135, 2003 vol. IV, Entscheid vom
18. Juni 2003 der Eidgenossischen Rekurskom-
mission fur Heilmittel.

Les autorités cantonales, et non l'Institut
suisse des produits thérapeutiques, sont com-
Détentes pour octroyer des autorisations de



Jfabrication pour les médicaments qui ne
nécessitent pas d’autorisation de mise sur le
marché selon l'art. 9 al. 2 let. a, b et ¢ LPTh.

JAAC, n° 68.29, 2004 vol. 1, Entscheid vom
21. Juni 2003 der Eidgenossischen Rekurskommis-
sion fiir medizinische Aus- und Weiterbildung.

Formation postgrade des professions médi-
cales - Compétence décisionnelle de la Fédeéra-
tion des médecins suisses (FMH) - Nature juri-
dique des prescriptions de la FMH.

JAAC, n° 68.30, 2004 vol. I, Décision de la
Commission fédérale de recours pour la forma-
tion de base et la formation postgrade des pro-
fessions médicales du 29 avril 2003.

Examens des professions médicales -
Droit d’étre entendu - Consultation du dos-
sier d’examen.

JAAC, n° 68.31, 2004 vol. 1, Entscheid vom
19. Mirz 2003 der Eidgenossischen Rekurs-
kommission fiir Heilmittel.

Médicaments - Procédure d’autorisation
de mise sur le marché - Indication du délai
d’'utilisation dans Uinformation sur le médi-
cament - Application de la Pharmacopée
européenne - Exigences relatives aux essais
de lefficacité de la conservations médicaux.

JAAC, n° 68.37, 2004 vol. I, Décision du
Conseil fédéral du 16 avril 2003 (également
parue dans la Revue de I'assurance-maladie et
accidents, jurisprudence et pratique adminis-
trative [RAMA] 4/2003).

Assurance-maladie - Modification de la
Liste des spécialités (art. 52 al. 1 let. b LAMal)
par U'Office fédéral des assurances sociales -
Recours au Conseil fédéral contre une déci-
sion d’irrecevabilité d’un premier recours ren-
due par le Département fédéral de l'intérieur.

RAMA 6/2003, p. 277 - Arrét du TFA du 17
juillet 2003 (K 86/01).

Lobligation faite au nouvel assureur (art.
7, al. 5 LAMal) de réparer le dommage inter-
vient indépendamment des motifs (retard ou
refus d’affiliation) qui fondent I'omission de
la communication a I’'ancien assureur.

RAMA 6/2003, p. 283 - Arrét du TFA du 24
juillet 2003 (K 58/03).

La pratique de ceriaines caisses consis-
tant a rembourser la totalité des frais médi-
caux (a titre d’avance) pour inclure, ensuite,
la participation de U'assuré dans leur action

contre le tiers responsable n’est pas conforme
a la loi (cas de subrogation légale au sens de
Uart. 79 LAMal dans sa teneur en vigueur jus-
qu’au 31 décembre 2002).

RAMA 6/2003, p. 288 - Arrét du TFA du 22
aout 2003 (K 1/03).

Suspension de la prise en charge des pres-
tations en cas de non-paiement de primes:
interprétation de l'art. 9, al. 2 OAMal (dans
sa teneur en vigueur jusqu’'au 31 décembre
2002).

RAMA 6/2003, p. 295 - Arrét du TFA du 25
aotit 2003 (K 47/01).

Les contrats collectifs ne peuvent servir qu’a
transférer certaines tdches administratives au
preneur dassurance. Lindemnité recue par
Uemployeur pour ces tdches fait partie des frais
administratifs de la caisse et ne peut étre réper-
cutée sur les assurés a titre de réduction de
primes.

RAMA 6/2003, p. 299 - Arrét du TFA du 1¢°
septembre 2003 (K 63/02).

Examen de la prise en charge d'un médica-
ment ne figurant pas dans la liste des spéciali-
tés dans le cadre d'un traitement post-opéra-
toire. Application de la jurisprudence rendue
sous la LAMA concernant le « complexe théra-
peutique» ? Question laissée ouverte.

RAMA 6/2003, p. 311 - Arrét du TFA du 16 sep-
tembre 2003 (K 46/03).

Légalité des conditions de prise en charge
des coills du Xénical au titre de 'assurance
obligatoire des soins sous le régime transi-
toire créé par l'admission provisoire de ce
médicament dans la liste des spécialités.

RAMA 6/2003, p. 315 - Arrét du TFA du 22 sep-
tembre 2003 (K 10/03).

Cas d’application d’'une « exception dilment
motivée» justifiant la poursuite de la psycho-
thérapie ambulatoire (art. 3, al. 1 OPAS).

RAMA 6/2003, p. 321 - Arrét du TFA du 25
aotit 2003 (K 60/03).

Soins a domicile dispensés a une per-
sonne gravement handicapée: admissibilité
d’un tarif conventionné plus élevé lorsque les
soins sont dispensés par du personnel soi-

gnant diplomé.

RDAF 2003 I, p. 635 - Arrét du Tribunal fédéral
du 28 avril 2003, n° 4P.265/2002.



Consentement libre et éclairé du patient. -
Octroi d'un délai raisonnable pour se déter-
miner. - Consentement hypothétique.

RDAF 2003 I, p. 414 - Arrét du Tribunal fédéral
du 2 mai 2001, in: Schweizerisches Zentral-
blatt fuir Staats- und Verwaltungsrecht 2002, p.
331 ss.

Protection des données. - Droit de deman-
der la rectification et la destruction de docu-
ments. Assureur dans le domaine obligatoire
de U'assurance-accidents.

RDAF 2003 I, p. 448 - Arrét du Tribunal fédéral
du 24 octobre 2001, Schweizerisches Zentral-
blatt fiir Staats- und Verwaltungsrecht 2002,
p. 322 ss (avec note de Christoph Miiller).

Admissibilité d’'une limitation de la vente
directe de médicaments par les médecins. -
Domaine de protection et limites de la liberté
économique.

RDAF 2003 I, p. 564 - Arrét du Tribunal fédéral
du 2 novembre 2001 (ATF 128 192).
Conditions mises a l'autorisation d’exercer
comme psychotbérapeute indépendant sans
formation médicale (art. 27 et 49 Cst. féd.).

RDAF 2003 1, p. 577 - Arrét du Tribunal fédéral
du 23 juin 2000, Schweizerisches Zentralblatt
fiir Staats- und Verwaltungsrecht 2002, p. 30 ss.

Compétence des autorités de controle de
médicaments ou des denrées alimentaires en
cas de publicité trompeuse (Préconisation
d'un effet curatif, lénitif ou préventif) pour
des objets usuels (cosmétiques).

Rivista di diritto amministrativo e tributario
ticinese, I - 2003 p. 264 n° 68, TFA 30.9. 2002
N.1659/01 in re M.

Art. 12 cpv 8 LAI; 2 c¢pu 1 OAI; 1 segg.
OPre. I costi dell'innesto di una lentina
Jachica bilaterale per la correzione di una
miopia non deveno essere assunti dall’assicu-
razione invalidita, in quanto tale trattamento
non presenta i requisiti necessari per il rela-
tivo ricnoscimento scientifico, secondo la defi-
nizione sviluppata vigente la LAMI, ripresa
nell’ambito della LAMal e di principio applica-
bile anche ai provvedimenti sanitari dell assi-
curazione invalidita, visto che non e larga-
mente ammesso dai ricercatori e dai medici.

Rivista di diritto amministrativo e tributario
ticinese, I - 2003 p. 313 n° 79, TFA 14.10.
2002 N. U 403/01 in re B.

Art. 6 ¢pv. 1 LAINF; 9 cpuv. 1e 2 OAINE
Un’ernia discale riportata da un agente di
polizia, dotato di eccelente forma fisica non-
ché di un’istruzione particolare, in occasione
dell’abbatimento di una porta, che non pre-
senta caratteristiche speciali e imprevidibili e
nella cui operazione non si registra nulla di
inabituale o di non programmato, non costi-
tuisce un’infortunio, non trattandosi di un
Jfatto straordinario e imprevidibile, né di uno
sforzo manifestamente eccessivo. Nemmeno
si e in presenza di una lesione parificata ai
postumi di infortunio, ritenuto che l'ernia
del disco non risulta nell’elenco esaustivo di
cui all’art. 9 cpv. 2 OAINE

Semaine judiciaire 2004 1, n°12, p. 196 - Arrét
du Tribunal fédéral, 1% Cour de droit public.
14 octobre 2003. Schweizerische Vereinigung
fir Straflosigkeit des Schwangerschaftsab-
bruchs et autres c. Direction de la santé du
canton de Zurich. 1P561/2002.

Interruption de grossesse non punissable -
Force dérogatoire du droit fédéral - Interdic-
tion d’imposer un second avis médical - Cst.
49; CP 119.

sic! 12/2003, p. 984, «Pure Red Cell Aplasia II»
- Arrét du Tribunal fédéral du 6 juin 2003.

Demeure indécise la question de savoir si
le refus d’admettre lillicéité de la publicité
comparative litigieuse est compatible avec
Uinterdiction de I'arbitraire (OPMeéd 7 I, 5;
Cst. 9).

Studie des Preisiiberwachers, Medikamenten-
preise, RPW/DPC 2003/5, p. 1019.

Studie des Preistiberwachers, Medizinische Hilfs-
mittel, RPW/DPC 2003/5, p. 1023.

V.  Jurisprudence cantonale/
Kantonale Rechtsprechung

Appenzell A.Rh.
AR GVP 14/2002 p. 35 n° 2217 - Vger 21.11.2001.
Die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung ist fiir im Ausland erbrachte Kranken-
Dflege nur leistungspflichtig, wenn entweder
ein Nolfall oder die Leistung in der Schweiz
nicht erbracht werden Rann. Dass die Beband-
lung (Katbeterablation des Vorbofflatterns) in
Deutschalnd gewisse technische Vorteile auf-
wies, dndert nichts daran, dass dieser Eingriff



auch in der Schweiz in medizinisch verant-
wortbarer und der Versichrten zumutbarer
Weise hditte durchgefiibrt werden Ronnen.

Berne/Bern

BVR/JAB 2003 p. 500 ss. - Urteil des Verwal-

tungsgerichts vom 19.02.2003.
Assurance-accidents (art. 39 LAA; 50 OAA):

réduction des prestations en cas d’entreprise

téméraire (ski bors piste, réduction de 50% jus-

tifiée in casu).

sic! 12/2003, p. 976, «Pure Red Cell Aplasia I» -
jugement de la Cour d’appel du canton de
Berne du 26 février 2003.

La violation de dispositions de droit
administratif n’est pas nécessairement perti-
nente sous I'angle du droit de la concurrence
déloyale. Elle ne le sera que si elle est en
mesure de procurer un avantage au concur-
rent, en tenant compte aussi des sanctions
qu’elle peut entrainer. Tel peut manifeste-
ment étre le cas s’agissant de la violation de
dispositions de I'Ordonnance sur la publicité
pour les médicaments (OPMéd).

Fribourg/Freiburg

RFJ 2003, p. 190 - Cour des assurances sociales
du Tribunal administratif, arrét du 23 janvier
2003.

Art. 13 et 26bis LAL Mesures médicales.
Prises en charge du traitement ostéopathique
d’une petite fille souffrant de mucoviscidose
par Uassurance invalidité.

RFJ 2003, p. 194 - Cour des assurances sociales
du Tribunal administratif, arrét du 27 mars 2003.
Art. 16 al. 1 et 2 let. ¢, 21bis al. 1 LAL Perfec-
tionnement professionnel et conditions pour la
prise en charge des frais supplémentaires.

RFJ 2003, p. 199 - Cour des assurances sociales
du Tribunal administratif, arrét du 5 juin 2003.

Art. 24 et 25 LAL Assuré effectuant un
stage de réadaptation a plein temps et qui
pourvoir lui-méme a sa nourriture et a son
logement. Le supplément de réadaptation
doit étre servi en sus de l'indemnité journa-
liere et n’est pas englobé dans la réduction de
lindemnité totale.

REJ 2003, p. 209 - Cour des assurances sociales
du Tribunal administratif, arrét du 18 juin 2003.

Art. 40 et 84 LAA. Cas d’'un assuré exclu
de son activité de boulanger en raison d'une
maladie professionnelle. L'indemnité de tran-
sition prévue par I'OPA entre en concours

avec les prestations de l'assurance chomage,
mais disparait si des indemnités journalieres
sont allouées par I'assurance invalidité.

Jura
Arrét de la Chambre des assurances du 20 juin
2002 en la cause O. ¢/ Société d’assurance X,
RJJ 2/2003, p. 165.

Notion d’expertise médicale; respect du
droit d’étre entendu (Art. 29 al. 2 Cst).

Obwalden
VVGE-OW 2001-2002, Nr 39 S. 132 ff - Entscheid
des Verwaltungsgerichts vom 30. April 2001.
Kiirzung von Leistungen der Unfallversi-
cherung. Unterscheidung zwischen absolu-
tem und relativem Wagnis. Die Teilnabme an
Motocross-Veranstaltungen stellt in der Regel
ein absolutes Wagnis dar.

Tessin

Rivista di diritto amministrativo e tributario
ticinese, I - 2003 p. 271 n° 70, TCA 5.8.2002
N. 32.2001.00106 in re A.

Art 21, 8 LAI; 2 e 4 OMAL Un autoveicolo
non puo essere consegnato in prestito ad un
assicurato, di quasi 60 anni e che dall’eta di
3 anni soffre degli esiti di una poliomielite,
quale mezzo ausiliario, se, anche a prescindere
dal fatto che egli abbia cessato lattivita lucra-
tiva, l'autovettura non riveste un’imporianza
esistenziale per l'espletamento delle sue man-
sioni consuete. Lassicurato puo comungue
continuare a utilizzare il veicolo consegnatogli
nel passato fintanto che gli e indispensabile per
spostarsi, stabilire contatti nel proprio amiente
o sviluppare un’automnomia piil estesa.

Rivista di diritto amministrativo e tributario
ticinese, I - 2003 p. 318 n° 80, TCA 18.10.2002
N. 35.2002.00029 in re C.

Art. 6 cpu 3 LAINF; 10 OAINE Quando
Lesistenza di una patologia di natura mor-
bosa alla mano destra e non di disturbi dovuti
all’evento traumatico, puo essere constatata
solo mediante un intervento chirurgico, ese-
guito da un medico consultato su ordine
dell’istituto assicuratore, questi e responsabile
della limitazione funzionale dell’arto super-
iore destro che ne consegue, poiché in tal caso
il provvedimento sanitario costituisce una
misura destinata ad accertare le circonstanze
dell'infortunio. All'assicuratore LAINF rimane
la facolta di esercitare un eventuale regresso
nei confronti del medico autore dell’intervento
operatorio.



Valais/Wallis
e Revue Valaisanne de jurisprudence, 1/2004, p.

89, ACPD du 10 mars 2003, X. c. Conseil d’Etat.

Autorisation d’exercer la médecine a titre
indépendant, la garantie constitutionnelle de
la liberté économique s’étend a l'exercice de
la médecine, limitations a cette liberte, le
refus d'autorisation de pratique indépen-
dante opposé a un médecin qui a contre-
venu, dans le passé, a la Lstup, est contraire

au principe de proportionnalité.

Revue Valaisanne de jurisprudence, 1/2004,
p. 94, ATCA du 14 octobre 2002, X. c. Caisse-
maladie Concordia.

Ergothérapie - art. 6 OPAS, définition de
la maladie, le seul fait qu’'un médecin pres-
crive un traitement d’ergothérapie ne signi-
fie pas encore que I'on soit en présence d’une
maladie, est décisif le fait de savoir si I'affec-
tion de base qui a donné lieu a la prescrip-
tion d’'une ergothérapie fait I'objet d’'un exa-
men médical et/ou est traitée médicalement
ou non.

Doctrine/
Lehre

l. Doctrine internationale
et étrangére (sélection)/
Internationale und ausldndische
Lehre (Auswahl)
(cette liste est établie a partir de sources
diverses; les modes de citation peuvent
des lors varier)

Articles/
Aufsiitze

Agents thérapeutiques, dispositifs médicaux

e ArrmaN D.E., The new Medicare prescription-
drug legislation, New England Journal of Medi-
cine, 350 (2004, p. 9.

e CoNcE-CHEMTOB M.-C., Lencadrement juridique
de la pharmacovigilance des médicaments a
usage humain dans I'Union européenne, Revue
générale de droit médical, 2004, n° 12, p. 83.

e CristoL D., La responsabilité des autorités natio-
nale et communautaire relative au controle de
la mise sur le marché des médicaments, Revue
de droit sanitaire et social, 2004, n° 1,
p. 132.

e FEGERT J.M., KoLcH M., LippErT H.-D., Sichere
und wirksame Arzneimittel auch fiir Kinder.
Eine Herausforderung fiir die 12. Novelle zum
Arzneimittelgesetz, Zeitschrift fiir Rechitspoli-
tik, 2003, Heft 12, p. 446.

e GARATTINI S., BERTELE V., Basst LL., European
Council waters down European Parliament’s
drug regulatory legislation, Lancet 362 (2003),
p. 1688.

e MELLO M.M., STUDDERTS D.M., BRENNAN T'A., The
pharmaceutical industry versus Medicaid - limits
on States initiatives to control prescription-drug
costs, New England Journal of Medicine, 350
(2004), p. 608.

e MOKEN M.C., Fake pharmaceuticals: how they
and relevant legislation or lack thereof contri-
bute to consistently high and increasing drug
prices, American Journal of Law and Medi-
cine, volume 29, n°4, 2003, p. 525.

e ROBERT J.-A., REGNIAULT A., Les effets indési-
rables des médicaments: information et res-
ponsabilités, Le Dalloz, 2004, n° 8, p. 510.




Assurances sociales

SCHNEIDER A., Modernisierung der Krankenpfle-
geausbildung, Medizinrecht, Heft 2, 2004, p. 91.

Droits des patients, droit de la personnalité

ArrMags E, Les deux faces de linformation
médicale: vers un nouvel équilibre des rela-
tions médecin-malade apres la loi du 4 mars
2002?, Gazette du Palais, novembre-décembre
2003, p. 3639.

Amowirz L.L., KiMm G., Reis C. and al., Human
rights abuses and concerns about women’s
health and Human rights in southern Iraq, Jour-
nal of American Medical Association, 291
(2004), p. 1471.

Azoux BAcriE L., Un nouveau droit des malades:
la médiation, Médecine et droit, 2003, n° 62-63,
p- 159.

BicLET P, Faut-l transfuser un témoin de Jého-
vah contre son gré?, Médecine et droit, 2003,
n° 62-63, p. 137.

CHAGNON J.-L., FOURNIER V., Fallait-il transfuser
contre son gré Madame G., témoin de Jého-
vah?, Médecine et droit, 2003, n° 62-63, p. 133.

DausecH L., Approche critique de la loi du 4
mars 2002, Revue générale de droit médical,
2004, n° 12, p. 31.

DEKEUWER-DEFOsSEZ E, Lautorité parentale a
I’épreuve de la loi Kouchner, Revue générale
de droit médical, 2004, n° 12, p. 99.

LANGEVIN L., Entre la non-reconnaissance et la
protection: la situation juridique de 'embryon et
du foetus au Canada et au Québec, Revue inter-
nationale de droit compare, 2004, n° 1, p. 39.

Lebensrettende Operation: Zum Problem des
Patientenwillens, Ethik in der Medizin, Heft 1,
2004, p. 68.

ManaouiL C., Le dossier médical du patient
majeur: contenu et gestion de 'acces, Droit,
déontologie et soin, 2003, vol. 3, n° 4, p. 462.

MassIN 1., La délivrance de certificats médicaux a
un tiers au regard du secret professionnel, Revue
de droit de la santé, 2003-2004, n° 3, p. 162.

PomMER S.E., Das [Osterreiches] UbG [Unter-
bringungsgesetz] im Rechtsvergleich, Recht
der Medizin 6/2003, p. 169.

REeis C., AHMED A.T., AMowrtz L.L. and al., Physi-
cian participation in Human rights abuses in
southern Iraq, Journal of American Medical
Association, 291 (2004), p. 1480.

SAINTE-ROSE J., La protection pénale de I'enfant
a naitre, Revue générale de droit médical,
2004, n° 12, p. 215.

ScHoLZE B., FINKEISSEN E., Arztliche Fortbildung-
spflicht in Deutschland, Medizinrecht, Heft 3,
2004, p. 141.
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