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Une nouvelle revue ?
En droit de la santé ?

Olivier Guillod, Prof. a I'Université de Neuchdtel,
Directeur de I'Institut de droit de la santé

Sans doute aurez-vous été nombreux a vous
étre posé ces deux questions en voyant le pre-
mier numéro de cette revue. Quelques mots
d’explication paraissent donc indiqués dans ce
premier éditorial.

Une rectification s’impose tout d’abord : la
revue que vous tenez entre vos mains n’est
pas, a proprement parler, nouvelle. Elle repré-
sente I’évolution naturelle du bulletin docu-
mentaire San-News, croisé avec les Cahiers de
IInstitut de droit de la santé (IDS) pour
accoucher d’un bébé inédit. Le bulletin docu-
mentaire San-News a été lancé par I'IDS en
septembre 1996 pour combler un vide dans
I'information documentaire en droit de la
santé en Suisse. La publication artisanale du
début, d’'une vingtaine de pages, s’est progres-
sivement enrichie pour devenir un bulletin
riche d’une cinquantaine de pages, fournissant
un inventaire pratiquement exhaustif des nou-
velles lois, des projets législatifs, de la jurispru-
dence publiée et de la doctrine en droit suisse
de la santé, sans compter des références choi-
sies sur le droit étranger, européen et interna-
tional de la santé. Les Cahiers de I'IDS permet-
taient de diffuser des contributions originales,
sur des themes d’actualité, au format souvent
comparable a celui des contributions que 1’'on
peut lire dans des revues juridiques.

La revue suisse de droit de la santé propose
des articles de fond, des recensions d’ou-
vrages, des commentaires de jurisprudence,
des nouvelles breves et une partie documen-
taire. La revue, bilingue (francais-allemand)
mais accueillant occasionnellement des con-
tributions en anglais, paraitra trois fois par
année. Le colit de 'abonnement restera mo-
dique. Elle sera complétée par deux collec-
tions d’ouvrages éditées par I'IDS, l'une inti-

tulée «Rapports IDS», I'autre consacrée a la pu-
blication de monographies incluant des précis,
des theses en droit de la santé ou d’autres
ouvrages d’envergure analogue.

Le lancement d’'une revue en droit de la
santé s’explique pour de multiples raisons, les
unes scientifiques, les autres d’opportunité.

Loccasion, c’est la 10¢ Journée de droit de
la santé, les 10 et 11 septembre 2003, et le dix-
ieme anniversaire de I'Institut de droit de la
santé. Editer une revue constitue le prolonge-
ment naturel du role de pionnier joué par I'IDS
dans la reconnaissance, I’exploration et le
développement du droit de la santé. L'expé-
rience accumulée grice aux recherches acadé-
miques et appliquées menées, a I'enseignement
universitaire et de formation continue dispen-
s€, aux manifestations scientifiques organisées
et aux mandats d’expertise accomplis ainsi que
le réseau créé en Suisse et a I'étranger avec des
spécialistes et des institutions reconnus en
droit de la santé ont fourni le terreau favorable
a I’éclosion de la revue. Mais I'occasion, c’est
aussi un accord global passé entre I'IDS et un
nouvel éditeur commercial, dans I’espoir de
mieux toucher notre public privilégié : les ju-
ristes actifs dans le domaine de la santé, mais
aussi les professionnels de la santé, les person-
nes, autorités et instances diverses du secteur
sanitaire, en Suisse et au-dela.

Nous sommes persuadés qu'un besoin d’in-
formations juridiques sérieuses, fiables, claires
et actuelles existe. On pourrait avoir I'impres-
sion que ce besoin est satisfait par les articles
paraissant dans des revues médicales ou
bioéthiques. Bien souvent toutefois, ces contri-
butions (régulicrement écrites par des non-
juristes) prétendent présenter la situation



juridique mais confondent analyse juridique et
raisonnement fondé sur la pratique médicale,
le simple bon sens ou lintuition morale. Il
nous est arrivé plus d’une fois d’y trouver des
indications incompletes, peu claires, voire
franchement erronées. On ne fait pas du droit
comme on fait de la prose. Les articles juri-
diques pertinents sont pour le moment disper-
sés dans de nombreuses revues a vocation
généraliste, ce qui complique I'essor d’un dis-
cours critique propre au droit de la santé.

Cette revue se justifie aussi par le fait que le
droit de la santé est aujourd’hui reconnu de plus
en plus comme une branche en soi. Le signe le
plus évident est la multiplication des revues de
droit de la santé dans les autres pays. Cette nou-
velle branche, certes transversale et utilisant
donc les instruments classiques du droit consti-
tutionnel, du droit pénal, du droit administratif
et du droit civil, aborde une thématique parcou-
rue de lignes de force donnant cohérence a
Iensemble et induisant une approche spéci-
fique des problématiques. Parmi ces lignes de
force, je me bornerai a citer I’évolution de la
relation thérapeutique passant, non sans soubre-
sauts, d’'un modele tutélaire a un modele de

partenariat ; un régime de responsabilité médi-
cale tendant a gagner son autonomie par rap-
port au reste de la responsabilité civile et a
devenir un systeme d’indemnisation des acci-
dents médicaux ; une conception de la santé
publique, jadis défensive, intégrant aujourd’hui a
la fois une dimension de promotion et, a travers
la génétique, une dimension de prédiction ; un
traitement particulier réservé aux données rela-
tives a la santé et une convergence avec le statut
juridique du corps humain et de ses com-
posantes ; une redéfinition de I'’encadrement
juridique a donner aux nouvelles technologies
biomédicales et de son adaptation a une réalité
scientifique sans cesse en mouvement ; un sys-
teme de financement des soins tentant de con-
cilier les logiques contradictoires de la concur-
rence et de la planification étatique.

Le droit de la santé est en pleine construc-
tion. La revue suisse de droit de la santé entend
y apporter sa pierre, en défrichant les zones
encore peu explorées, en approfondissant
Ianalyse des autres sujets et en accentuant
partout le regard critique. Dans cette optique,
vos contributions, comme vos commentaires,
sont les bienvenus. Santé !



Actualité

Assurance-maladie

Modifications de 'OAMal

Le Conseil fédéral a adopté une série de
réforme en modifiant 'ordonnance sur I’assu-
rance-maladie (OAMal, modification du 6 juin
2003).Ainsi, des le 1¢r janvier 2004, la franchise
ordinaire passera de 230 a 300 francs (art. 103
al. 1 OAMal) tandis que le montant maximal de
la quote-part sera relevé a 700 francs par an
pour les adultes et 350 francs pour les enfants
(art. 103 al. 2 OAMal). De plus, cette réforme
abaisse le plafond en francs du rabais maximal
autorisé pour les franchises a option (art. 95
OAMal), précise la notion de laboratoire médi-
cal (art. 54 OAMal), harmonise les réserves
minimales des assureurs (art. 78 OAMal), et
améliore pour les assurés ayant choisi des
formes particulicres d’assurance les regles
concernant le changement d’assurance.

2éme révision de la LAMal

Dans le cadre de la 2¢ révision de la LAMal
en cours, le Conseil National a emboité le pas
au Conseil des Etats en acceptant le 18 juin

Manifestations

Septembre

11 et 12 septembre

L'IDS organise sa traditionnelle journée de
droit de la santé en septembre. Cette année, a
I'occasion des 10 ans de I'Institut, cette mani-
festation se déroulera sur 2 jours, a savoir le
jeudi 11 et le vendredi 12 septembre 2003. La
journée de jeudi, s’adressant plutot a un public
de juristes sera I’occasion de s’interroger sur la
nature et I’évolution du droit de la santé. La
journée de vendredi sera quant a elle con-
sacrée aux thémes de I'acces au dossier et de
la carte santé, et concernera un public plus
large, incluant notamment les professionnels
de la santé.

Renseignements : sur le site internet de I'IDS
(www.unine.ch/ids) ou en s’adressant au secré-
tariat de I'IDS (tél : 032/ 718 1280 ; fax : 032/
718 1281 ; email : messagerie.ids@unine.ch).

une version atténuée de la levée de «I’obliga-
tion de contracter». Selon le texte qui a été
adopté, ne seront admis a pratiquer a la charge
de l'assurance obligatoire des soins les four-
nisseurs de prestations actifs dans le secteur
ambulatoire qui s’ils auront conclu un contrat
de collaboration avec un ou plusieurs
assureurs. Seront admis sans restriction ceux
qui fourniront toutes leurs prestations dans le
cadre d’un réseau de soins coordonné (art. 35
al. 1).

Les cantons devront déterminer le nombre
de fournisseurs de prestations nécessaire pour
garantir la couverture en soins en prenant en
compte l'offre dans les cantons limitrophes
(art. 35 al. 1quater).

Pour le calcul de la réduction des primes,
les cantons devront tenir compte de la situa-
tion économique des assurés (art. 65 al. 1bis),
le deuxieme enfant bénéficiera d’un allége-
ment de 50% de la prime, alors que les enfants
suivants ne paieront pas de primes (art. 65 al.
1quater). En outre, les subsides seront adaptés
régulierement a 'évolution des cotits de I'as-
surance maladie.

Octobre

9 et 10 octobre

Le ler module de formation continue en
droit de la santé aura lieu a Neuchatel le jeudi
9 et le vendredi 10 octobre 2003. Les themes
qui seront traités lors de ce module sont :
Notions fondamentales et sources du droit de
la santé ; relation soignant-soigné ; les profes-
sionnels de la santé. Inscription et renseigne-
ments : sur le site internet de I'IDS (www.
unine.ch/ids) ou en s’adressant au secrétariat
de I'IDS (tél: 032/ 718 1280 ; fax : 032/ 718
1281 ; email : messagerie.ids@unine.ch).



Commentaire

Privation de liberté pour grave état
d’‘abandon et Convention européenne

des droits de 'homme
LUarrét H.M. contre Suisse

Un aérolithe dans la jurisprudence de la Cour ?

Thierry Clément, Collaborateur scientifique a I'Institut de droit de la santé

1 Introduction

Dans la «Vue d’ensemble» de son Message
concernant la modification du Code civil, le
Conseil fédéral expliquait que son projet
visait lintroduction d’une réglementation
exhaustive et uniforme de la privation de la
liberté a des fins d’assistance, et conforme aux
dispositions de la CEDH. La réserve portant
sur l'article 5 CEDH, que le Conseil fédéral
avait formulée lors de la ratification de la
Convention et qui ne devait étre que provi-
soire, pouvait donc étre levée. Il ajoutait que la
nouvelle réglementation entendait également
concrétiser la jurisprudence du Tribunal
fédéral en maticre de droits fondamentaux et
que, sur ce point, le projet allait plus loin que
la CEDH L.

Lalignement de la privation de liberté a des
fins d’assistance au droit a la liberté et a la
sareté de l'article 5 CEDH portait, pour I’essen-
tiel, sur ses garanties formelles: droit d’étre
informé (5 § 2 ), droit a un tribunal (5 § 4),
enfin le droit a réparation, sans condition de
faute, pour toute détention contraire a ses
paragraphes 1 a 4 (5 § 5). Au niveau matériel,
I’ajustement tenait en une seule disposition,
Iarticle 397a CC, qui traduisait, dans des ter-
mes empruntés tels quels au droit de la tutelle
(maladie mentale et faiblesse d’esprit), ou
actualisé (alcoolisme plutot qu’ivrognerie), ou
encore d’usage courant dans notre pays et
moins désuet (I'état d’abandon au lieu de va-
gabond), quatre des cinq motifs figurant dans
la clause de l'article 5 § 1 €) CEDH 2.

EDITIONS R
MEDECINE & HYGIENE Geneve, 2003

Le nouveau droit invitait a 'optimisme sur
sa compatibilité avec la Convention 3, alors
méme que sur un point, I’état de grave aban-
don, Conseil fédéral et doctrine n’avaient pas
ménagé leurs efforts pour délivrer a ce motif
son brevet de conventionnalité, qui devait
résider, selon le premier, dans I'esprit plutot
que dans la lettre de I'article 5 § 1 ) CEDH 4.

Entre I'esprit et la lettre, la Cour n’a pas eu
besoin, ou n’a pas voulu, trancher. Dans I’'arrét
quelle a rendu le 26 février 2002, HM. c.
Suisse (chiffre 2),la Cour conclut en effet, par
six voix contre une, qu’il n'y a pas eu violation
de larticle 5, cette disposition n’étant pas ap-
plicable 5. Mais pour quelle(s) raison(s) ? Parce
que le placement de la requérante dans un foyer
meédicalisé ne constituait pas, aux fins de I'arti-
cle 5 § 1 CEDH, une privation de liberté, mais
une simple restriction a sa liberté de circuler ?
Limité aux considérations purement factuelles

Message du Conseil fédéral concernant la modification du code civil suisse
et le retrait de la réserve apportée a l'article 5 de la Convention de sauveg-
arde des droits de 'homme et des libertés fondamentales, FF 1977 1II 1ss. La
réserve fut retirée le 13 janvier 1982, avec effet au premier janvier 1982, RO
1982, p.292. Le projet était plus généreux sur les points suivants : droit d’étre
libéré (397a, al. 3 ; 397d, al. 2) , d’étre renseigné sur les voies de recours
(397e, ch. 1), méme a titre préventif lors de I'entrée dans I'établissement
(397e, ch.2), d’étre entendu par le juge (397f,al.1), de bénéficier d’une assis-
tance juridique (397f, al. 2), enfin du concours d’experts (397¢, ch. 5), (FF
1977 I 21).

Message, précité, p. 24 a 26.

Olivier JACOT-GUILLARMOD, Intérét de la jurisprudence des organes de la CEDH
pour la mise en ceuvre du nouveau droit suisse de la privation de liberté a
des fins d’assistance, RDT 1981, p. 41ss, p. 57, ( JACOT-GUILLARMOD, [ntérét).
Message, précité, p. 26.
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des modalités du placement de la requérante,
l'arrét de la Cour ne s’exposerait qu’a des cri-
tiques tenant a la démarcation entre privation
et restriction a la liberté (chiffre 3). C’est une
lecture possible de 'arrét, mais le paragraphe
qui clot 'examen de la Cour jette un autre
éclairage, puisqu’il avalise la mesure par des
considérations éthiques qui, pour ne pas étre
absentes de la jurisprudence de la Cour, con-
ditionnent dans le cas d’espece I'applicabilité
de T'article 5 § 1 CEDH ; elle rompt ainsi avec
I'orthodoxie de la Cour, qui assignait a
pareilles considérations un role d’étalon de
valeur de la justification de la privation de li-
berté, avancée au plan national. Dans ce cas, la
critique concerne le détournement, par la
Cour, de la systématique de l'article 5 § 1 e)
CEDH (chiffre 4). Enfin, la question de la com-
patibilité au regard de la Convention de la pri-
vation de liberté pour grave état d’abandon
demeure. Un arrét récent pourrait conforter
I'optimisme affiché peu de temps apres I'en-
trée en vigueur, le 1¢f janvier 1981, du nouveau
droit (chiffre 5).

2 L'arrét H.M contre Suisse

Les faits étaient trés simples. La re-
quérante, née en 1912, est retraitée. Elle vivait
dans une maison appartenant a He. M, I'un de
ses deux fils. En raisons des escarres qu’elle
présentait sur les jambes, elle était assistée
depuis 1987 par une association pour les vi-
sites aux malades a domicile. Début février
1996, I’'association écrivit a 'autorité tutélaire
pour I'informer qu’elle ne pouvait plus assu-
rer les soins a la requérante. Son fils, He. M.,
installé avec sa mere depuis 1989, laissait sou-
vent portes closes ou, lorsqu’il daignait ouvrir,
I’'association devait travailler dans des condi-
tions déplorables : 'appartement était jonché
d’ordures et n’était pas chauffé, la requérante
était constamment alitée, ne pouvait ni

H.M c. Suisse, arrét du 26 février 2002, a paraitre dans le recueil CEDH 2002-
1L

Voir les paragraphes 9 a 18. Contrairement a ce qu’indique la version fran-
caise de I'arrét, paragraphe 18,1'ordonnance de placement ne date pas du 17
septembre 1996, mais bien du 17 décembre 1996 comme I'indique correcte-
ment le paragraphe 44. La version originale de I'arrét, en anglais, ne contient
pas cette coquille.

H.M. c. Suisse, précité, § 35.

Ividem, § 44.

Ividem, § 45.

Ibidem, § 46.

Ibidem, § 47.

marcher ni se tenir debout et ses escarres ne
guérissaient pas. Ne constatant aucune
amélioration, I’association cessa alors de ren-
dre visite a la requérante a compter de fin
février 1996. Peu apres, la requérante subit un
opération des yeux, mais sa vue continua a se
détériorer faute de soins, la rendant presque
aveugle. A partir de mars 1996, c’est le mé-
decin attaché a I’association qui arréta ses vi-
sites. Le 16 décembre 1996, la préfecture
d’Aarberg (BE) ordonna le placement de la
requérante pour une période indéterminée
dans un foyer médicalisé. Fondée sur I'article
397a CC et l'article 9 de la Loi cantonale sur la
privation de liberté a des fins d’assistance,’or-
donnance indiquait comme motif le grave état
d’abandon dans lequel se trouvait la
requérante. L'internement de la requérante fut
confirmé par la commission cantonale de
recours puis, en derni¢ére instance, par le
Tribunal fédéral ©.

Devant la Cour, la requérante soutenait que
le grave état d’abandon ne figurait pas parmi
les motifs cités a I'article 5 § 1 e) CEDH, ren-
dant ainsi illégale sa privation de liberté. La
Cour se rangea a la theése principale soutenue
par le Gouvernement suisse ; I'internement
n’emportait pas privation de liberté’. Dans
I’ordre, les motifs étaient les suivants. La
requérante avait la possibilité de rester a son
domicile et de bénéficier de I'assistance de
I’association, mais elle-méme et son fils ont
refusé de coopérer avec cette association. Par
la suite, ses conditions de vie a son domicile se
sont détériorées a un point tel que les
autorités compétentes du canton de Berne
ont décidé de prendre des mesures, [placer la
requérante dans un établissement médicalisé]
ou il serait possible de lui prodiguer les soins
nécessaires 8. La requérante n’a jamais sé-
journé dans un pavillon fermé du foyer ; au
contraire, elle jouissait de toute sa liberté de
mouvement et €tait en mesure d’entretenir
des relations sociales avec le monde exté-
rieur?. La requérante se rendait a peine
compte des effets de son séjour au foyer et,
elle-méme, était indécise quant a savoir quelle
solution elle préférait 10. Enfin, une fois arrivée
au foyer, la requérante a consenti a y rester, ce
qui a permis la levée de la décision d’interne-
ment 1. La Cour conclut ainsi : «Compte tenu
de l'ensemble de ces éléments, notamment
du fait que la commission cantonale de re-
cours a procédé au placement de la re-
quérante dans le propre intérét de celle-ci, en



vue de lui procurer les soins médicaux néces-
saires et des conditions de vie et d’hygicne
satisfaisantes, et eu égard aux circonstances
comparables de I'affaire Nielsen c. Danemark,
la Cour conclut que, dans les circonstances de
I’espece, le placement [de la requérante] ne
s’analysait pas en une privation de liberté au
sens de l'article 5 § 1, mais constituait une
mesure responsable prise par les autorités
compétentes dans le propre intérét de la
requérante» 12,

Déboutée en quatre paragraphes tenant
sur une page a peine, on peut aisément com-
prendre la déception qu’a pu éprouver la
requérante a la lecture de l'arrét de la Cour.
Par ailleurs, ’arrét est inexact sur un point qui
a semblé important aux yeux de la Cour. Ce
n’est pas la commission cantonale de recours
qui a procédé au placement de la requérante,
mais bel et bien le préfet d’Aarberg 13, soit
une autorité administrative. La commission
cantonale de recours est intervenue en qual-
ité de tribunal, au sens de larticle 5 § 4
CEDH !4, Certes larticle 5 § 1 de la Conven-
tion n’exige pas, exception faite de sa lettre
a), que toute privation de liberté soit décidée
par un tribunal, mais lorsque tel est le cas, la
détention est en principe réguliere et offre au
particulier une garantie supplémentaire con-
tre l'arbitraire 15.

3 Quels criteres pour
une privation de liberté ?

En droit suisse, il y a privation de liberté
lorsque la personne n’est pas autorisée a quit-
ter I’établissement 16, méme si elle n’y est re-
tenue que quelque heures 7. D’apres la Cour,
ces deux éléments, contrainte et durée de la
mesure, ne suffisent pas a qualifier la méme
mesure de privation de liberté, au sens de la
Convention. De jurisprudence constante, I’arti-
cle 5 § 1 ne concerne pas les simples restric-
tions a la liberté de circuler, lesquelles relevent
de larticle 2 du Protocole additionnel n° 4
(que la Suisse n’a pas signé). Cette distinction
ressort non seulement du texte méme de 'ar-
ticle 5 § 1, notamment des termes «privé de sa
liberté», <arrestation» et «détention», mais égale-
ment, selon la Cour, d’'une comparaison entre
I'article 5 et les autres dispositions normatives
de la Convention et des Protocoles 18. La dis-
tinction entre privation et restriction de lib-
erté n’étant que de degré ou d’intensité, non

12
13
14

15

16
17
18

19
20
21
22

de nature ou d’essence, il faut par conséquent
examiner la situation concrete et prendre en
compte un ensemble de critéres comme le
genre, la durée, les effets et les modalités
d’exécution de la mesure considérée 19.

En l'espece, 'ordonnance de placement
empéchait la requérante de décider librement
de son lieu de résidence 20. Il ne fait aucun
doute que par «ses effets» et sa «durée», la
mesure ne fut levée qu’en janvier 1998, l'in-
ternement de la requérante était bien plus
proche d’une privation que d’une simple
restriction de sa liberté. Ainsi, dans son arrét
Witold Litwa c. Pologne, la Cour n’a pas douté
un seul instant que la détention du requérant
dans une unité de dégrisement, pendant six
heures et demie, constituat une privation de
liberté 21. Quant aux «modalités» de I'interne-
ment de la requérante, elles étaient certes
souples, mais cela s’explique par la nature
méme de la mesure: la requérante ne
représentant aucun danger pour autrui ou
pour elle-méme, on apercoit pas pour quelle
raison elle aurait dG séjourner dans un pavil-
lon fermé. La Cour établit, a propos de ce
critere, un parallele avec son arrét Nielsen c.
Danemark, qui concernait I'internement d’un
garcon de douze ans, décidé par sa mere. Les
restrictions a la liberté de mouvement du
jeune Jon et a ses contacts avec le monde
extérieur ne différaient guere de celles qu'un
enfant peut subir dans un hopital ordinaire ;
d’une maniere générale, estime la Cour, I’ex-
istence au pavillon de pédopsychiatrie pas-
sait pour aussi proche que possible de la vie
dans un véritable foyer 22. La comparaison est-
elle pertinente ? Avec les deux juges qui se

Ibidem, § 48.

Ibidem, § 18.

Dans ce cas, et contrairement a ce que soutient le juge JORUNDSSON, dans son
opinion concordante (p. 14 et 15), le placement de la requérante ne pouvait
passer pour celui d’un aliéné, au sens de l'article 5 § 1 ¢) CEDH. Méme si la
commission cantonale de recours, dont I'un de ses membres était médecin,
s’est dite convaincue que la requérante souffrait de démence sénile (voir
infra, p. 8), son placement n’avait été précédé d’aucune expertise médicale,
comme I'exige la jurisprudence de la Cour ;voir, entre autres, arrét Varbanov
¢. Bulgarie, du 5 octobre 2000, CEDH 2000-X, § 45 ; la méme exigence
découle d’ailleurs de I'article 397e ch.5 CC .

Voir, entre autres, Benbham c. Royaume-Uni, arrét du 10 juin 1996, Rec. 1996-
100, § 41.

Message, précité, p. 19 ;Thomas GEISER, Basler Kommentar,Art. 397a n°17.
Eugen SPIRIG, Ziircher Kommentar,Art. 397a n°116.

Engel et autres c. Pays-Bas, du 8 juin 1976, série A, vol. 22, § 58, arrét de
principe ; arrét H. M. c. Suisse, précité, § 40.

H. M. c. Suisse, précité, § 42.

Ibidem, § 32.

Arrét du 4 avril 2000, CEDH 2000-111, § 46.

Du 28 novembre 1998, série A, vol. 144, § 70.
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sont exprimés en marge de l'arrét H.M. c.
Suisse, on peut en douter. Dans l'affaire
danoise, il s’agissait du placement d’un
mineur décidé par son représentant 1égal, en
vertu de ses droits parentaux, prérogatives
qui sont du reste protégées par l'article 8
CEDH 23 ; en l'espece, c’était le placement
forcé d’un adulte, a I’égard duquel les
autorités n’étaient investies d’aucun pouvoir
de représentation 24. De plus, si la liberté de
mouvement d’un enfant est par nature li-
mitée par autrui, puisqu’il faut bien que
quelqu’un décide pour lui, que se soit par le
titulaire de D'autorité parentale ou le
médecin-chef d’un hopital, dans 'affaire H.M.
c. Suisse, la requérante était, en droit, seule a
décider.

Une comparaison avec l'arrét Ashingdane
c. Royaume-Uni, nous aurait paru plus proche
de la réalité de notre affaire. Dans cet arrét, la
Cour a estimé qu’une personne internée de
force dans un établissement psychiatrique
était privée de sa liberté, lors méme qu’elle se
trouvait dans un pavillon ouvert, avait pu pen-
dant plus de trois ans rendre régulierement
visite et sans escorte a sa famille, pour finale-
ment étre autorisée a rentrer dans son foyer
chaque fin de semaine et a quitter I’établisse-
ment a sa guise du lundi au mercredi a la con-
dition seulement d’y retourner pour la nuit ;
de l'avis de la Cour, la liberté du requérant
n’avait pourtant pas cessé d’étre limitée en
droit, car il pouvait en tout temps étre recon-
duit de force a I’établissement, en vertu de
I’ordonnance restrictive qui le frappait 25. Sur
ce point aussi, il n’en allait pas différemment
pour la requérante : jusqu’au moment de sa
levée, ’'ordonnance de placement permettait,
comme ce fut le cas lors de son placement, a

Mis en exergue par la Cour dans son arrét, Nielsen c. Danemark, précité,
§ 61.

Opinion concordante du juge Jorundsson, p. 13, et opinion dissidente du juge
LoucAIDES, p. 18. La requérante a été par deux fois mise sous curatelle, mesure
qui fut levée avant son placement, §§ 11 et 12.

Ashingdane c. Royaume-Uni,du 28 mai 1985, série A, vol. 93, §§ 24 et 42.
H.M. c. Suisse, précité, § 18. Voir également I'opinion concordante du Juge
JORUNDSSON, p. 13, et 'opinion dissidente du juge LOUCAIDES, p. 16. Pour revenir
a Nielsen c¢. Danemark, la Cour avait estimé que l'intervention de la police,
qui se fut justifiée méme pour remettre un enfant fugueur de cet age sous la
garde parentale, ne jetait pas un éclairage différent, § 72. Cet éclairage est
justement différent lorsqu’il s’agit d’un adulte.

H.M. c. Suisse, précité, respectivement, §§ 22 et 23.

Ibidem, § 23.

Ibidem, § 20.

la police municipale et a la police sanitaire de
ramener la requérante au foyer médicalis€, si
I'idée lui avait pris de rejoindre son fils 20.

Restent la question de la perception que la
requérante avait de son placement forcé en
établissement, ainsi que celle de son inci-
dence sur l'applicabilité de l'article 5 § 1
CEDH. La requérante se rendait a peine
compte des effets de son séjour au foyer et
était indécise sur la solution qu’elle préférait.
Ces constatations, la Cour les tire des proces-
verbaux de l'audience devant la commission
cantonale de recours ainsi que de la décision
de cette autorité 27. Pourtant, durant toute la
procédure, que ce soit au niveau suisse ou a
Strasbourg, la requérante n’avait cessé d’ex-
primer son sentiment d’étre privée de sa li-
berté. Mais admettons qu’il y ait pu avoir
quelque doute sur cette question. Un examen
plus circonspect du contexte dans lequel ces
constatations ont été établies aurait di inviter
la Cour a faire montre de plus de réserve. En
effet, c’est lors de 'examen du second motif
justifiant le placement de la requérante, que la
commission cantonale de recours fait état des
hésitations de la requérante sur sa condition
dans le foyer. Elle affirme tout d’abord que la
requérante souffre de démence sénile
(«Geistesschwiche alterbedingte Demenz»),
c’est-a-dire de faiblesse d’esprit, au sens de
l'article 397a CC, et souligne ensuite que,
«dans ce contexte, I'argument des deman-
deurs est affaibli par le fait que [la requérante]
a admis la nécessité de son séjour au foyer,
comme elle I'a expliqué pendant I'audience
de recours» 28, N’est-il pas paradoxal d’ac-
corder crédit aux déclarations d’une personne
dont on dit qu’elle souffre de démence
sénile ? Le médecin qui siégeait dans la com-
mission cantonale de recours n’aura sans
doute pas manqué d’éclairer ses deux coreli-
gionnaires, magistrats spécialisés, sur ce
point 29. Mais rien ne transparait dans l'arrét,
et le profane que nous sommes reste per-
plexe, ce qui n’est le cas d’aucun membre de
la Cour, apparemment. Concédons encore ce
point a la Cour et on se demandera alors
depuis quand la requérante doute, car il ne
s’agit que de cela, d’étre privée de sa liberté.
L’audience devant la commission cantonale de
recours a eu lieu le 16 janvier 1997, soit un
peu moins d’un mois apres le placement de la
requérante ; la requérante a-t-elle admis la
nécessité de son placement le lendemain de
son exécution, plusieurs jours ou semaines



apres ? Poser cette question, c’est se deman-
der par quel curieux procédé les incertitudes
d’une personne quant au caractere privatif ou
seulement restrictif de son internement peu-
vent avoir un effet rétroactif ; autrement dit
comment peut-on consentir ex post facto a
une privation de liberté ? Par ailleurs, selon la
Cour, le droit a la liberté revét une trop grande
importance pour qu'une personne perde le
bénéfice de la protection de la Convention du
seul fait qu’elle a consenti a étre privée de sa
liberté. Une détention pourrait enfreindre I'ar-
ticle 5 quand bien méme l'individu concerné
laurait acceptée 39.

Au total, sur les quatre paragraphes que la
Cour consacre a I’examen de la situation con-
crete de la requérante, seul le paragraphe 45
concerne l'un des critéres établis dans sa
jurisprudence, pour déterminer si la liberté
de la requérante a été supprimée ou seule-
ment restreinte. Les autres ont trait a la final-
ité de la mesure, autre ¢lément d’apprécia-
tion qui a été introduit par la Cour dans son
arrét Nielsen.

4 La finalité de la mesure
et I'économie de l'article 5
§ 1 CEDH

Lorsqu’une personne est privée de sa li-
berté par une autorité publique, I'Etat partie
doit en apporter la justification ; c’est la se-
conde étape qu’impose la systématique de
I'article 5 § 1 CEDH. Une justification n’est
possible que si la mesure entre dans un ou
plusieurs alinéas du premier paragraphe de
I'article 5 CEDH. Deux clauses autorisent la
détention d’une personne si la privation de sa
liberté est également dans son intérét. La
détention d’un mineur décidée pour son édu-
cation (let. d) et celle des personnes visées a
la lettre ). Dans ce cas, la «régularité» de la
détention dépendra de conditions qui sont
imposées par la Convention, et non par la 1é-
gislation de I'Etat partie, par exemple une pre-
scription sur les modalités d’exécution d’une
privation de liberté3!l. La détention d’un
mineur doit avoir lieu, a bref délai, dans un
milieu spécialisé qui dispose de ressources
suffisantes correspondant a la finalité de cette
disposition 32. La détention d’une personne
comme «aliénée» ne sera réguliere que si elle
se déroule dans un hopital, une clinique ou un
autre établissement approprié 33. Seules ces
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deux clauses permettent la détention d’une
personne pour son bien et, a I'instar des qua-
tre autres, elles doivent étre interprétées
restrictivement, la liste de I'article 5 § 1 CEDH
étant exhaustive 34.

Quid de I'hospitalisation d’un enfant dans
un pavillon de pédopsychiatrie décidée par un
particulier et qui ne releéve ni de la lette d) ni
de la lettre €) de l'article 5 § 1? Deux ques-
tions redoutables que posait justement I’affaire
Nielsen. En effet, selon la Cour, les comparants,
ainsi que la Commission, l'article 5 § 1 deux-
ieme phrase n’entrait pas en jeu dans la
mesure ou il concerne uniquement les priva-
tions de liberté opérées par les organes de
I’Etat ; ce qui revenait a se demander si I'article
5 s’appliquait aux restrictions a la liberté du
requérant qu’avait entrainées l’exercice des
droits de la mere, et dont les modalités rele-
vaient de la compétence de I'autorité publique,
a savoir du médecin-chef d’un hopital pu-
blique 35. La Cour a estimé, comme on I'a vu,
que le requérant n’avait pas été privé de sa li-
berté. Outre les considérations ayant trait aux
modalités de I’hospitalisation de Jon, la Cour a
tout particulierement, nous semble-t-il, pris en
compte la finalité de la mesure et le contexte
dans lequel elle a été prise : la mere entendait
protéger la santé de son fils, un but légitime de
Iexercice de I'autorité parentale ;’hospitalisa-
tion relevait de I’exercice, par une mere con-
sciente de ses responsabilités, de ses droits
parentaux dans I'intérét de I'enfant 36. Ces con-
sidérations, surtout la derniere, étaient indis-

De Wild, Ooms et Versyp c. Belgique, du 18 juin 1971, série A, vol. 12, § 64.
Voir aussi I'opinion dissidente du juge LOUCAIDES, précité, p. 17.

Voir pour la lettre a), détention apres condamnation, Bizzotto c. Grece, du 15
novembre 1996, Rec. 1996V, § 34 ; requérant toxicomane condamné pour
trafic de drogues, qui a dii purger sa peine dans un établissement pénitenci-
er classique, au lieu d’un établissement thérapeutique comme le prévoyait la
loi :le fait qu’il n’existait aucun €tablissement de ce type n’influait pas sur la
régularité de la détention du requérant, car il s’agit de modalités d’exécution
d’une peine qui ne relevent pas de larticle 5 § 1 a).

Voir Bouamar c. Belgique, du 29 février 1988, série A, vol. 129, §§ 50 a 53 ;
confirmé dans un arrét récent, D.G. c. Irlande, du 16 mai 2002, a paraitre dans
CEDH 2002-I11, § 78.

Aerts c. Belgique, du 30 juillet 1998, Rec. 1998-V, § 46 ; arrét Hutchison Reid c.
Royaume-Uni,du 20 février 2003, § 48. Ce deuxi¢éme arrét précise que la régu-
larité de la détention ne dépend pas de la question de savoir si le traitement
médical peut améliorer I'état de la personne concernée ; lors méme que l'in-
téressé serait, aux dires d’experts, incurable, il suffit, aux fins de l'article 5 § 1
e), qu’il puisse tirer profit de I'environnement hospitalier. Ce point est contro-
versé en droit suisse ; voir Eugen SPIRIG, Ziircher Kommentar,Art. 397a,n° 204
et 205, qui estime que I'internement doit pouvoir améliorer I'état de la per-
sonne ;dun autre avis, que nous partageons,Thomas GEISER, Basler Kommentar,
Vorb.Art. 397a-, n°9.

Voir, entre autres, Bouamar c. Belgique, précité, § 43.

Nielsen ¢. Danemark, précité, § 64.

Ibidem, respectivement, §§ 69 et 73.
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pensables pour que la mesure pat échapper a
I’empire de l'article 5 § 1 de la Convention,
sans quoi le constat de violation et été iné-
vitable. De I’avis de la Cour, un enfant comme
le requérant devait pouvoir étre hospitalisé a la
demande du titulaire de l'autorité parentale,
hypothése manifestement non couverte par le
paragraphe 1 de l'article 537.

«Compte tenu de I'ensemble de ces élé-
ments, notamment du fait que la commission
cantonale de recours a procédé au placement
de la requérante dans le propre intérét de
celle-ci, en vue de lui procurer les soins médi-
caux nécessaires et des conditions de vie et
d’hygiene satisfaisantes, et eu égard aux cir-
constances comparables de l'affaire Nielsen c.
Danemark, la Cour conclut que, dans les cir-
constances de l’espece, le placement [de la
requérante] ne s’analysait pas en une privation
de liberté au sens de l'article 5 § 1, mais con-
stituait une mesure responsable prise par les
autorités compétentes dans le propre intérét
de la requérante»38. Comme on pourra le
relever, les «circonstances comparables» de
I'affaire Nielsen ne concernaient pas seule-
ment les modalités de l'internement de la
requérante, mais tout autant, voire davantage,

Ibidem, § 72.Ce constat, conclut la Cour au paragraphe 73, la dispense d’exa-
miner la question de l'interprétation de la premiere phrase du ler para-
graphe de l'article 5, et Papplication éventuelle de I'article 5 a des privations
de liberté résultant de I'action de particulier. Quid si I'hospitalisation s’analy-
sait en une privation de liberté ? Larticle 5 s’appliquerait en raison de la
nature, des modalités ainsi que des effets de I'hospitalisation, et non parce
que la décision de I'hospitalisation, proprement dite, avait été prise par un
particulier, soit la mere du requérant. Dans ce cas, la mesure des restrictions
apportée a la liberté du requérant aurait été arrétée par un employé d’un
établissement public, le médecin-chef, et, partant, relevait de la responsabil-
ité de I’Etat. Mais dans ce cas, est-ce la premiere ou la seconde phrase du pre-
mier paragraphe de I'article 5 qui s’applique ? A notre avis, seule la seconde
phrase est pertinente, ce qui signifie, et c’est tout le probleme que souléve
cette affaire, qu’il y aurait eu aussi violation de I'article 5, car la privation de
liberté n’entrait, en 'espece, dans aucune des catégories figurant au premier
paragraphe. Concernant la deuxieme hypothése avancée par la Cour, voir
larrét Riera Blume et autres c. Espagne, du 14 octobre 1999, CEDH 1999-
VII, § 35, ou la situation était inverse : la liberté des requérants avait été lim-
itée selon des modalités décidées par des particuliers, mais la privation
n’avait été possible qu’'avec le concours des autorités.

H.M. c. Suisse, précité, § 48.

C’est cette lecture de I'arrét Nielsen qui semble également s’imposer aux
yeux de la Cour. Dans deux affaires, la Cour résume sa ratio decidendi
comme suit : «<The Court recalls at the outset that in its Nielsen v. Denmark
judgement, it found that Article 5 was not applicable to the hospitalisation of
the applicant as that hospitalisation was a responsible exercise by the appli-
cant’s mother of her custodial rights in the interest of the child», arrét D.G. c.
Irlande, précité, § 72 ; Suzie Koniarska c. Royaume-Uni, requéte n°33670/96,
décision du 12 octobre 2000, p. 5, non publiée.

Contra le juge Loucaides dans son opinion dissidente, p. 16 ; 'internement
de la requérante ne relevait d’aucun alinéa de l'article 5 § 1 CEDH.

Laffaire Peyer c. Suisse, requéte n°7397/76, s’est terminée par un réglement
amiable, DR 15/105.

Du 18 juin 1971, série A, vol. 12, § 68.

Ibidem, § 70.

ses finalités39. L’affaire H.M. c. Suisse était
cependant tres différente. Il y avait privation
de liberté d’une personne adulte qui ne faisait
I'objet d’aucune mesure d’interdiction. Il n’y
avait pas violation de 'article 5, non parce qu’il
n’y avait pas privation de liberté, mais parce
que le placement de la requérante servait ses
intéréts et pouvait se justifier en tant que
détention d'un «vagabond», suivant le prescrit
de larticle 5 § 1 €) CEDH40. 11 s’agit de deux
questions distinctes qui, ramenées a une seule,
font de I'arrét H. M. c. Suisse un aérolithe dans
la jurisprudence de la Cour.

5 Le grave état d’‘abandon est-il
compatible avec la Convention ?

Il est remarquable que cette question n’ait
pas encore recu de réponse, ni de la Commis-
sion 41, ni de la Cour. On ne saurait, toutefois,
déduire de I'arrét H.M. c. Suisse que la question
ne se posera jamais. Méme si I’arrét de la Cour
pourrait laisser le supposer, il suffirait que les
modalités de l'internement d’une personnes
placée pour grave état d’abandon s’éloignent
des conditions normales de toute hospitalisa-
tion. Pensons a la situation de certains pen-
sionnaires de EMS qui, faute de personnel suff-
isant, sont attachés a leur lit, par exemple. Dans
cette hypothese, que le placement fat «une
mesure responsable prise par les autorités
compétentes dans le propre intérét de la per-
sonne» n’y changerait rien.

La privation de liberté pour grave état d’a-
bandon ne peut étre subsumée que sous la
catégorie «vagabondage» de I'article 5 § 1 e)
CEDH, lorsqu’il n’existe aucun autre motif cité
a l'article 397a CC. La Cour n’a di interpréter
cette notion que dans deux affaires. C’est tout
d’abord l'arrét De Wilde, Ooms et Versyp et
autres c. Belgique. Peut passer pour la déten-
tion d’un «vagabond», le placement d’une per-
sonne qui n’a ni domicile, ni moyens de sub-
venir a son entretien, ni n’exerce réguliere-
ment un métier ou une profession 42. Cette déf-
inition correspondait a celle du code pénal
belge, article 347, dont la Cour a dit qu’elle
n’avait aucune raison de considérer comme
incompatible avec l'article 5 § 1 lit. €) de la
Convention 43. Ensuite, il s’agit de larrét
Guzzardi c. Italie, ou la Cour a jugé que le
méme terme ne pouvait s’accommoder d’une
interprétation extensive en autorisant la dé-
tention comme vagabond d’un mafieux riche,



mais dont il était impossible d’établir la
source des moyens de subsistance ; ou a for-
tiori en soutenant qu’il y avait des raisons
encore meilleures de détenir un vagabond
dangereux 44.

Ou situer la notion de grave état d’aban-
don par rapport a celle de «vagabond» ? Est-
elle plus étroite 45, mais également plus large
parce que I'état d’abandon n’implique pas
forcément le vagabondage 40, plus restric-
tive 47, ou encore, est-il impossible de dire,
dans P’abstrait, si le grave état d’abandon offre
des garanties plus larges ou 'inverse, faute de
coincider avec le terme de vagabond 48? Si
nous devions choisir, nous dirions que la
notion de grave état d’abandon, in abstracto,
ne coincide pas avec celle du code pénal
belge, que pour tout une frange de la popula-
tion elle ne peut coincider ; en d’autres ter-
mes, qu’il s’agit d’'une autre notion. Le grave
état d’abandon ne peut recouvrir la notion de
vagabondage, telle qu’examinée dans I’affaire
De Wilde, Ooms et Versyp, lorsqu’il touche des
personnes retraitées, qui percoivent une pen-
sion leur permettant de subvenir a leur entre-
tien ;de plus, par définition, cette catégorie de
la population n’exerce pas ou plus de métier
ou activité professionnelle. Comme Iillustre
parfaitement l'affaire H.M. c. Suisse, le deux-
ieme et troisieme élément de la définition font
tout simplement défaut4. Il se peut bien
entendu qu’'une personne, jugée en grave état
d’abandon, se trouve dans 'une, voire les trois
situations retenues par la Cour. Mais, en Suisse,
il ne s’agirait la que de criteres adventices a
I’état de grave abandon 59; a Strasbourg, la
Cour pourrait relever que la privation de lib-
erté était,a contrario de I'arrét Guzzardi,d’au-
tant plus conforme a la Convention, que la
condition du grave état d’abandon rendait plus
restrictive la détention au titre de «vagabondy,
telle que retenue dans l'affaire De Wild et
autres.
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leur liberté pour €tre soumises a un traitement
médical ou en raison de considérations dictées
par la politique sociale, ou a la fois pour des
motifs médicaux et sociaux. Il est donc
légitime de déduire de ce contexte que si la
Convention permet d'abord de priver de leur
liberté les personnes visées au paragraphe 1 e)
de T'article 5, ce n'est pas pour le seul motif
qu'il faut les considérer comme dangereuses
pour la sécurité publique, mais aussi parce que
leur propre intérét peut nécessiter leur
internement 51. Vu le but de cette disposition,
la Cour a jugé que le terme «alcoolique» ne
s’entend pas uniquement d’'une personne dans
un état clinique d’alcoolisme, mais comprend
également les personnes dont la conduite et le
comportement sous l'influence de l'alcool
constituent une menace pour l'ordre public ou
pour ellessmémes, méme si aucun diagnostic
d'alcoolisme n’a été posé les concernant ; la
protection du public ou leur propre intérét,
par exemple leur santé ou leur sécurité per-
sonnelle, peuvent justifier leur détention 52.

Les considérations liées a la protection de
la personnalité de I'«alcoolique» valant mutatis
mutandis pour les «vagabonds», il serait possi-
ble de trouver, non pas une définition commune
entre grave état d’abandon et «vagabond», mais
un commun dénominateur. Il résiderait dans
Iétat d’entiere dépendance d’une personne a
IPégard d’autrui pour la satisfaction de ses
besoins élémentaires, par exemple, dans le cas
de H.M. c. Suisse, la garantie de soins mini-
mums, la nourriture, I’habillement, des condi-
tions de logement décentes ou encore l'inté-
gration dans un environnement social. Il s’agit
la d’autant d’éléments qui, lorsqu’ils font
défaut, peuvent conduire a la déchéance d’une

Du 6 novembre 1980, série A, vol. 39, § 98.

45 Barbara Caviezel-Jost, Die materiellen Voraussetzungen der Fiirsorgerischen
Freiheitsentziehing, these, Fribourg, 1988, p. 228 ; Henri DEsCHNAUX/Paul-
Henri STEINAUER, Personnes physiques et tutelle, 4e édition, Berne, 2001, p.
437, note 15.

46 Message, précité, p. 26 ; Eugen SPIRIG, Ziircher Kommentar, Art. 397a n°94.
Dans PATF 128 III 12, 14,JT 2002 I 474, 475, le Tribunal fédéral rappelle que
I'absence de résidence ne suffit pas pour conclure a I'état d’abandon.

La définition du code pénal belge n’est pas
celle de la Convention ; elle est 'une des défi-
nitions possibles. La question de la compatibi-
lité de I’état de grave abandon avec cet instru-
ment doit étre résolue en fonction de l'intérét 47 Thomas Gusix, Baster Kommentar, Art. 397a n°10.

y S, . o 48  JACOT-GUILLARMOD, Intérét, p. 47.
protege par I'article 5 §1 let. e), interprete de 49 1l en allait pareillement pour le premier (absence de domicile).
maniere restrictive, pour rester fidele a la 50 Larticle 12 de la Constitution fédérale interdit quune personne devienne un
P h L. . «vagabond, si elle sollicite I'aide de I'Etat. On imagine donc mal qu’'une pri-
démarche suivie par la Cour. Selon la COllI', il vation de liberté pour grave état d’abandon puisse se justifier a I'aide de cette
existe un lien entre les différentes catégories notion-la de «agabond.
de personnes mentionnées a l'article 5 § 1 €)

51 Witold Litwa c. Pologne, du 4 avril 2000, CEDH 2000111, § 60 ; voir également,
b Guzzardi c. Italie, précité, § 98 in fine.
CEDH, en ce qu’elles peuvent étre privées de 52

Witold Litwa c. Pologne, précité, § 61.
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personne, état absolument incompatible avec
la dignité humaine 53.

C’est la perception des autorités suisses quant au grave état d’abandon,
Message, précité, FF 1977 11 27 ;ATF 128 11l 12, 14, JT 2002 1 474,475. ; ainsi
que celle du Conseil fédéral dans ses observations dans I'affaire H.M., préc-
itée, § 38.

Winterwerp c. Pays-Bas, du 24 octobre 1979, série A, vol. 33, § 37.

Cette interprétation ne sortirait pas des lim-
ites fixées par la Cour, telles qu’elles ont été
tracées dans I'arrét Witold Litwa, et cadrerait
avec le but et I'objet de 'article 5 § 1 CEDH :as-
surer que nul ne soit arbitrairement dépouillé
de sa liberté 54.



Commentaire

Arrét du 4 juillet de la lleme cour
de droit public du Tribunal féderal,
Freiburger Ethik-Kommission
International ¢. Bale-Campagne

(2A.450/2002)

Alfred Jost, Fiirsprecher, Pharmalex GmbH

Au printemps 1999 éclatait un scandale de traf-
ic de «cobayes humains» entre des pays baltes
et de I’Europe de I’Est et la Suisse. Une entre-
prise de recherche appelée VanTx ayant son
siege a Bale recrutait des «volontaires» en
Estonie, en Pologne ainsi que dans d’autres
pays de I’Europe de I'Est, pour participer en
Suisse a des études de médicaments menées
pour le compte des plus grandes compagnies
pharmaceutiques internationales. Entre autres
conséquences de cette affaire, la loi sur les
produits thérapeutiques, qui était alors en
phase finale d’adoption, a été renforcée pour
garantir une meilleure protection aux person-
nes participant a des essais cliniques dans
notre pays.

Parmi les éléments qui sont ressortis de
lenquéte menée dans le cadre de I'affaire
VanTx, il est apparu que la commission
d’éthique de la recherche (CER) qui, confor-
mément a la réglementation en vigueur, éva-
luait la plupart des essais de cette compagnie,
manquait gravement de I'indépendance requise.
En effet, cette CER organisée comme une So-
ciété a responsabilité limitée (sic) comptait
parmi ses principaux administrateurs le
responsable de la recherche de la société
VanTx. Une telle collusion entre administré et
organe de controle est incompatible avec les
principes éthiques qui régissent la recherche,
mais est également contraire au droit. Les
autorités baloises ont ainsi réagi rapidement
en adoptant le 25 janvier 2000 une convention
instituant une commission d’éthique commune
pour les cantons de Bile-Ville et Bile-Cam-

pagne (EKBB). La CER privée impliquée dans
I’affaire VanTx demanda malgré tout a étre re-
connue afin de pouvoir poursuivre ses activi-
tés. Par décision du 24 avril 2001, la Direction
de la santé publique de Bile-Campagne rejeta
cette demande en précisant qu’il n’y avait plus
de possibilité pour une CER privée d’opérer
dans ce canton. L'arrét du 4 juillet 2003 rendu
par le Tribunal fédéral marque I’épilogue de
cette demande de reconnaissance, la CER con-
cernée ayant poursuivi ses recours. Cette déci-
sion présente un immense intérét pour le
réglementation de la recherche impliquant des
étres humains, un projet de loi fédérale étant
en préparation dans ce domaine (voir Particle
de Dominique Sprumont dans le présent nu-
méro).

Dans un premier temps, le TF rejoint le
point de vue du canton selon lequel le droit
applicable est la nouvelle loi sur les produits
thérapeutiques dans la mesure ou celle-ci vise
un intérét de police sanitaire (considérant 2).
La CER privée ne peut donc en I'espece invo-
qué un droit acquis. Au contraire, le Tribunal
fédéral poursuit dans le considérant 3 en ana-
lysant la répartition de compétences entre la
Confédération et les cantons concernant les
commissions d’éthique de la recherche. Re-
connaissant qu’il s’agit d’un devoir de police
sanitaire des cantons que de désigner les CER
compétentes, il affirme que des personnes pri-
vées ou des organisations privées intéressées
ne disposent d’aucune prétention a pouvoir
exercer ce devoir. En passant, il précise encore
que : «Die Titigkeit einer Ethikkommission



fallt, wie das Kantonsgericht zutreffend an-
genommen hat, insbesondere nicht in den
Schutzbereich der Wirtschafsfreiheit (Art. 27
BV)». Au considérant 4, le Tribunal fédéral
rejette également 'argument de la recourante
selon lequel la nomination de la EKBB en I'ab-
sence de base légale équivalait a la création
d’un monopole. Il défend a contrario qu'il
releve de la compétence cantonale de désign-
er les organes de controle nécessaires afin de
remplir les devoirs de 'Etat découlant de la 1é-
gislation sanitaire. «<Wenn der Staat fiir klinische
Versuche eine derartige besondere Kontrolle
vorschreibt, kann er auch bestimmen, welche
- privaten oder staatlichen - Organe diese
gesundheitspolizeiliche Aufgabe iibernehmen
sollen». Sans rejeter la possibilité de désigner
un organisme privé, le Tribunal fédéral sou-
ligne que ce dernier ne peut agir en la maticre
que sous délégation de compétence des auto-
rités sanitaires. En conclusion, le Tribunal fédéral
exclut enfin que les fonctions attribuées par la
loi sur les produits thérapeutiques aux com-
missions d’éthique puissent étre considérées
comme des prestations tombant sous le couvert
de la libre circulation des services. «Es geht

Voir M. KONDO OESTREICHER, J.-C. MEROZ, P. DAYER, La nouvelle loi sur les pro-
duits thérapeutiques, in : Médecine & Hygiene 2342, 11 avril 2001, p. 808, et
Dominique SPRUMONT et Marie-Laure BEGUIN, La nouvelle réglementation des
essais cliniques de médicaments, in Bull. Méd. Suisses 2002 ;83(18) : p. 903.

nicht um Dienstleistungen, die im Prinzip von
jedem tber die notigen Fihigkeiten verfiigen-
den Anbieter erbracht werden konnen und
damit grundsitzlich auch grenziiberschreitend
zugelassen werden miissen (vgl. Art. 19 des An-
hangs zum FZA). Die Ethikkommission erfiillt
im Auftrag des Staates eine spezielle hoheit-
liche Kontrollfunktion, die nicht beliebig vielen
Interessenten offen stehen kann». La recou-
rante ne peut ainsi pas plus invoquer sa liberté
économique que la libre circulation des ser-
vices pour obtenir une quelconque reconnais-
sance de poursuivre ses activités touchant a
Pévaluation de protocoles de recherche au
sens de la loi sur les produits thérapeutiques.

Cet arrét du Tribunal fédéral renforce 'ac-
tion de la Confédération et des cantons dans la
mise sur pied d’un systeme de protection des
sujets de recherche. Il confirme en particulier
le role important de police sanitaire exercé par
les commissions d’éthique de la recherche
déja reconnu par la doctrine! et le fait que
celles-ci ont aujourd’hui acquis un statut d’or-
ganes de droit public. Une telle évolution cor-
respond du reste a celle que connaissent
d’autres pays européens. Cette décision du TF
rappelle ainsi au besoin I'importance de la
responsabilité de I'Etat dans la protection des
sujets de recherche.Alors que la Confédération
élabore un projet de loi en la matiere, il semble
utile de le souligner.



Was ist Gesundheitsrecht?
Vorschlag fur eine juristische

Konzeption

Dr. iur. Christoph Andreas Zenger, LL.M., Dozent an der Universitiit Bern

Einleitung

Die Gesetzgebung, die Rechts- und Verwaltungs-
praxis und die juristische Lehre zu gesundheit-
srelevanten Problemen haben sich in der
Schweiz in den letzten zwanzig Jahren rasant
entwickelt. Eine dhnliche Entwicklung fand in
den umliegenden Nachbarlindern etwa im gle-
ichen Zeitraum statt, in angelsichsischen
Lindern setzte sie rund fiinfzehn Jahre frither
ein.

Es wire zu einfach, dahinter Juristen zu ver-
muten, die mangels anderer Beschiftigungs-
moglichkeiten nun auch die Gesundheit als
neues Betitigungsfeld fiir sich entdeckt hit-
ten. Solche gibt es zweifellos. Es sind jedoch
historisch bedingte Ursachen, die dazu gefiihrt
haben. Einesteils gehort die rechtliche
Normierung zur modernen, industrialisierten
Gesellschaft. Wihrend sich in anderen
Bereichen gesellschaftlichen Lebens bereits
der Ubergang von der ersten Moderne zu einer
zweiten, nachindustriellen Moderne abzeich-
net, erfolgt im Gesundheitswesen heute erst,
dafiir umso abrupter, der Ubergang in die
Moderne ;Technisierung und Industrialisierung
der klinischen Medizin sind dussere Zeichen
dafir!. Eine Welle von neuen Gesetzen,
Gesetzesrevisionen und neuen Leitentscheiden
der Gerichts- und Verwaltungspraxis soll die
Orientierungsprobleme und Konflikte losen
helfen, die diesen Umbruch begleiten. Zu
einem anderen Teil gehoren neben den
gesellschaftlichen auch kulturelle Ver-
inderungen zu den Ursachen. Uberreste der
vormodernen, paternalistischen und auch feu-
dalistisch geprigten Medizin, die bis heute
iiberlebt haben, passen nicht in eine von

Vorstellungen der Aufklirung bestimmte
Kultur. Neues Recht hat auch die Funktion,
uberlieferte Machtverhiltnisse kontrollierbar zu
machen, «subpolitische» Machtausiibung ein-
zubinden und den Verlust der quasi-religiosen
Legitimation, die arztliches Handeln lange
getragen hat, zu kompensieren.

Dass das Recht fiir alles, was mit Gesundheit
zusammenhingt, zunehmend Bedeutung hat,
bedarf deshalb keiner weiteren Begriindung.
Klirungsbediirftig ist jedoch, was mit einem
Begriff des Gesundheitsrechts gemeint sein
soll. Das Spektrum der Gegenstinde, die damit
erfasst werden konnen, ist sehr weit. Leenen
beispielsweise zihlt als wesentliche Schwer-
punkte des Gesundheitsrechts fiir die Zukunft
auf : <Medical science and technology», «Infor-
mation technology», «Accessiblity of health sys-
tems», «Public health», <International aspects»,
«Doctors and patients» sowie «Euthanasia and
Assisting suicide» 2. Die folgenden Ausfiihrungen
sollen zur Klirung beitragen. Im ersten Teil
werden zunichst unterschiedliche Konzeptionen
dargestellt und anhand einer typischen, aber
keineswegs vollstindigen Literaturauswahl
illustriert. Daran schliesst sich der Vorschlag
fiir ein konzeptuelles Modell des Gesundheits-
rechts an. Der zweite Teil zeigt, welche
Gegenstinde und Inhalte das Gesundheits-
recht gemiss dem konzeptuellen Modell
umfasst und wie die verschiedenen Inhalte sys-
tematisch einzuordnen sind.

Arficle

Exemplarisch ist die Untersuchung der amerikanischen Entwicklung bei Paul

STARR, The Social Transformation of American Medicine.The Rise of a
Profession and the Making of a Vast Industry, New York, 1982.

Sovereign

H.J.J. LEeNeN, Health Law in the Twenty-first Century, European Journal of Health

Law 5 :1998,8.341-348.



1 Zweck und Merkmale
einer Konzeption
des Gesundheitsrechts

1.1  Ausdifferenzierung des Gesundheitsrechts

1.1.1 Vom Arztrecht
zum Gesundheitsrecht

Vor zwanzig Jahren war der Begriff
Gesundheitsrecht in der Schweiz praktisch
unbe-kannt. Geliufig war neben dem (ebenso
umstrittenen wie vagen) Konzept eines Rechts
auf Gesundheit3 nur das Arztrecht. Mit dieser
Bezeichnung wurden Rechtsprobleme der Arzt-
haftung, des Arztgeheimnisses, der irztlichen
Berufs- und Titigkeitsregulierung und einiger
weiterer Aspekte drztlichen Handelns zusam-
mengefasst. Darstellungen des Arztrechts gibt
es nach wie vor 4. Ihr Fokus ist eng begrenzt;
sie behandeln eine einzelne, historisch freilich

Siehe dazu statt Vieler Olivier GuiLLop/Dominique SPRUMONT, Le droit a la
santé :un droit en émergence, in : Piermarco ZeN-RUFFINEN/Andreas AUER (Hg.),
De la constitution. Etudes en I'honneur de Jean-Francois Aubert, Basel,
Frankfurt a. M. 1996, 337 ff.

Siehe fiir die USA z. B. James C. MonR, Doctors and the Law. Medical
Jurisprudence in Nine-teenth-Century America, New York, Oxford 1993 ; fiir
Deutschland z. B. Manfred AnDREAs/Bernhard DeBong/Wolfgang BRUNS,
Handbuch Arztrecht in der Praxis, Baden-Baden 2001 ; Glinter BRENNER, Arzt
und Recht, Stuttgart, New York 1983 ; Adolf Laurs/Wilhelm UHLENBRUCK, 2.
neubearb. A., Miinchen 1999 ; Walter WabLINGTON/Jon R. Warrz/ Roger B.
DwoRrKIN, Law and Medicine. Cases and Materials, Mineola, N.Y., 1980 ; fiir UK
Ian KenNEDY/Andrew GRruss (eds.), Principles of Medical Law, Oxford 1998, (mit
versch. Suppl.) ; J. K. MasoN/ R.A. McCaLL SmiTH, Law and Medical Ethics, 3d ed.,
London, Dublin, Edinburgh 1991 (Abschnitte: Reproductive Medicine, Medical
Practice, Death, Research and Experimentation, Psychiatry and the Law);
Bernard KNiGHT, Legal Aspects of Medical Practice, 2d ed., Edinburgh, London,
New York 1976.

Siehe z. B. Etudes et documents du Conseil d’Etat n° 49 : Rapport public 1998
- Jurisprudence et avis de 1997 - Réflexions sur le droit de la santé, Paris 1998,
insbes. 227 ff. (F) ; in Frankreich ist auch der Begriff «droit sanitaire» geliufig
(siche den Namen der Zeitschrift <Revue de droit sanitaire et social», deren
Inhalt regelmissig in die Abschnitte «Santé et médecine», «Pharmacie» und
«Etablissements de santé» gegliedert ist (F). In der englischen Lehre sind dafir
die Titel «Medical law» oder «Health care law» gebriuchlich ; siche z. B. Sally
SHELDON/Michael THOMSON, Feminist Perspectives on Health Care Law, London,
Sydney 1998 ;Ian KENNEDY Andrew GrusB, Medical Law :Text with Materials, 2d
ed., London, Dublin, Edinburgh 1994.

Siehe z. B. fiir D Erwin DEuTscH/Andreas SPICKHOFF,Arztrecht, Arzneimittelrecht,
Medizinpro-dukterecht und Transfusionsrecht, 5., neu bearb. u. erw. A., Berlin,
Heidelberg, New York usw. 2003 (in fritheren Auflagen wurden die beiden
ersten Themen noch als «zwei wesentliche Aspekte des Gesundheitsrechts»
bezeichnet, in der 5. dagegen ist von «vier wesentliche(n) Aspekte(n) des
Medizinrechts» die Rede); Tomas PoOLEDNA/Brigitte BErGER, Offentliches
Gesundheitsrecht, Bern 2002 (CH).

Siehe Jonathan MONTGOMERY, Health Care Law, 2d ed., Oxford 2002, S. 2 ff., 4,
wo zur Umschreibung des «scope of health care law» zwischen
Gesundheitsmodellen bzw. Inhalten der «modern health care» in einem
engeren und einem weiteren Sinn unterschieden wird. Er kommt zum
Ergebnis, «... that the scope of health care law is wider than medical law. It
embraces not only the practice of medicine, but also that of the non-medical
health care professions, the administration of health services and the law’s role
in maintaining public health. It also means that the concept of ‘law’ in this con-
text must be examined carefully. Legal rules in a strict sense, as developed by
Parliament and the courts, are not the only type of binding norm that is rele-
vant to health care law.»

Siehe den Inhalt des Standardwerks von Barry. R. Furrow/Thomas L.
GREANEY/Sandra H. Jounson/Timothy Storrzrus Jost/Robert L. SCHWARTZ, Health
Law, 2d ed. St. Paul (Minn.) 2000.

innerhalb des Gesundheitswesens dominierende
Institution, nimlich die irztliche Profession,
und das Handeln der dieser Profession An-
gehorigen.

Inzwischen haben sich ausserhalb der
Schweiz aber lingst Konzeptionen eingebiir-
gert, die weiter gefasst sind. Unter dem Titel
Medizinrecht, Droit sanitaire bzw. Medical
law oder bealth care law werden die tradi-
tionellen Inhalte des Arztrechts um weitere
Inhalte erginzt.Vor allem andere medizinische
Berufsarten, Heilmittel und Patientenrechte
kommen hinzu. Teils werden dariiber hinaus
rechtliche Grundlagen fiir Gegenstinde wie
Krankheitsprivention, Hygiene und neue
Technologien wie Gen- oder Biotechnologie mit
einbezogen ; diese Tradition ist besonders in
der franzosischsprachigen Literatur lebendig 5.
In der deutschsprachigen Lehre hingegen wer-
den eher Gegenstinde wie Heilmittel, Kranken-
und Unfallversicherung, damit zusammenhin-
gende Datenschutzprobleme und idhnliches
unter dem Begriff subsumiert®. In beiden
Varianten werden neben der irztlichen Pro-
fession weitere Institutionen des Gesundheits-
wesens, nimlich die Institutionen der moder-
nen westlichen klinischen Medizin, und das
Handeln von Akteuren innerhalb dieser
Institutionen erfasst. Grundsitzlich neu ist der
Einbezug von Gegenstinden der Gesundheits-
politik, doch ist er auf gesundheitspolitische
Probleme beschrinkt, welche unmittelbar mit
der klinischen Medizin verbunden sind, seien
es durch die Medizin geschaffene Probleme
oder die Medizin betreffende Probleme.
Gelegentlich wird zwischen Medical law und
Health care law begrifflich unterschieden 7.

In der amerikanischen Rechtslehre hat sich
ein neuer Begriff, der Begriff Health law, einge-
biirgert. Altere Konzeptionen des Gesundheits-
rechts liegen noch nahe beim Medizinrecht
und beschrinken sich im wesentlichen auf die
Ordnung und Regulierung dessen, was inner-
halb der Institutionen der Medizin getan
wird. Barry Furrow et al.8 beispielsweise
definieren den Begriff nicht, aber sie decken in
ihrem Standardwerk tiber «Health law» im
wesentlichen noch die Gegenstinde des alten
Medizinrechts ab : Spitiler und andere Ver-
sorgungseinrichtungen (Regulation of Health
Care Institutions, Federal Tax Exemption of
Health Care Institutions), Berufe (Regulation
and Licensure of Health Care Professionals,
Professional Relationships in the Health Care



Enterprise, Health Care Business Associations),
Haftung (Liability of Health Care Professionals,
Liability of Health Care Institutions, Employee
Retirement Income Security Act of 1974 and
Health Plan Liability and Regulation), die
Regulierung der Krankenversicherung (Regu-
lation of Private Health Care Financing), die
Krankenversorgung und -finanzierung (Obli-
gations to Provide Medical Care, Medicare,
Medicaid, Medicare and Medicaid Fraud and
Abuse), Wettbewerbsrecht (Antitrust Law)
sowie die Regulierung des Lebensendes
(Definition of Death, Making Decisions About
Death and Dying) und der Reproduktion
(Wrongful Birth, Wrongful Life and Wrongful
Conception, Abortion, Potential Fetal-Maternal
Conflicts,Assisted Reproduction) und Forschung
am Menschen (Regulation of Research Upon
Human Subjects).

Die Bezeichnung Health law oder in
deutscher Ubersetzung Gesundbeitsrecht hat
auch in Europa Fuss gefasst, ist aber als Begriff
unscharf geblieben. Oft scheint sie hier nur als
neues Etikett fiir die alten Inhalte des Arzt-
oder Medizinrechts zu dienen®. Dies ist be-
dauerlich ; denn wenn die rechtswissen-
schaftliche Bearbeitung ihre ganze Aufmerksam-
keit auf diese beiden Gegenstinde konzentri-
ert, gewinnen diese einen unverhiltnismissig
grossen Stellenwert. Arztberuf und klinische
Medizin sind gewiss wichtig und gehoéren in
eine Konzeption des Gesundheitsrechts. Doch
der Begriff Gesundheitsrecht verlangt eine
grundsitzliche Neuausrichtung.

1.1.2 Von Old public health zu New
public health

Der Begriff Health law, Droit de la santé
oder Gesundbeitsrecht steht fiir eine
Konzeption, die das Recht der offentlichen
Gesundheit bzw. der Gesundheitspolitik min-
destens als ebenbiirtig neben das Arzt- und
Medizinrecht stellt. Er ist nicht zufillig in der
amerikanischen Lehre geprigt worden. Dort
sind unter dem Titel Public health von Seiten ver-
schiedener wissenschaftlicher Disziplinen
Konzeptionen der offentlichen Gesundheit
entwickelt worden, die weit liber den uber-
lieferten kontinentalen Begriff der offentlichen
Gesundheit als Polizeigut, das heisst als
Gegenstand polizeilicher Gefahrenabwehr, hin-
ausreichen. Das Interesse gilt Problemen der
Gesundheit von Bevolkerungsgruppen und der
Gesamtbevolkerung und den gesellschaftlichen
Bedingungen, die dafiir erfiillt werden miissen.

9

10

11

12

13

Bill Curran, einer der Pioniere des Gesund-
heitsrechts, hat 1975 das Gesundheitsrecht
uber das tradierte Medizinrecht hinaus begrif-
flich geoffnet und «other health fields» mit ein-
bezogen. Gemiss seiner Umschreibung meint
der Begriff «Health law» «a specialty area of law
and law practice related to the medical and
other health fields - such as dentistry, nursing,
hospital administration, and environmental
law.» 10 Jean McHale und Marie Fox, um ein
anderes Beispiel zu nennen, unterscheiden
zwischen «health care law» im engeren Sinn
und der rechtlichen Normierung von Faktoren
ausserhalb der Krankenversorgung, welche fiir
die Gesundheit wichtig sind, greifen aber nur
einige Beispiele daraus auf 11.

Was sich ergibt, wenn man diese externen
Faktoren ernst nimmt, zeigen Werke wie
diejenigen von Ken Wing, von Ruth Roemer
und George McKray 12 oder, deutlicher noch,
Tom Christoffel 13. Letzterer nimmt die «State’s
police powers» und die damit verbundenen
politischen Aufgaben des Gesundheits- und
Lebensschutzes, wie beispielsweise «Mental
health» oder dnvoluntary civil commitment» in
den Blick, aber auch weit dariiber hinausrei-
chende politische Aufgaben wie «Family plan-
ning», «Social welfare», <Access, discrimination,
and the right to health care», «Controlling health
care costs» «Occupational health and safety»,
«Food and drug law» und «Elimination of health
hazards».

In der Sammlung der franzdsischen «Codes
de la santé publique, de la famille et de l'aide
sociale» in der Edition Dalloz wird die Public
health-Perspektive ein Stiick weit aufgenom-
men, nimlich mit Bezug auf die Politik der
Krankheits- und Unfallpravention. Die Sammlung
umfasst folgende Gegenstinde : «Protection gé-
nérale et la santé» (Mesures sanitaires générales,

Siehe als typische Beispiele aus der franzdsischen Lehre André DEMICHEL, Le
droit de la santé, Les Etudes Hospitalieres, Bordeaux 1998, insbes. S. 30, sowie
Jacques Moreau/Didier TRUCHET, Droit de la santé publique, 5¢ éd., Paris 2000.
Ein Beispiel aus der schweizerischen Lehre ist dafiir POLEDNA/BERGER (Fn. 6
hievor), ein Beispiel aus dem kanadischen Raum Jocelyn Downig/Timothy
CAULFIELD, Canadian Health Law and Policy, Toronto, Vancouver 1999.

Siehe William J. Curran, Titles in the Medico-legal Field:A Proposal for Reform,
American Journal of Law and Medicine, 1 : 10 (1975).

Siehe Jean McHALE/Marie Fox (with John MURPHY), Health Care Law.Text, Cases,
London 1997,S. 4.

Siehe Kenneth R. WING, The Law and the Public’s Health, 2d ed. Ann Arbor
(Michigan) 1985 ; Ruth ROEMER/ George McKRraY (eds.), Legal Aspects of Health
Policy. Issues and Trends, Westport (Conncticut), London 1980.

Tom CHRISTOFFEL, Health and the Law. A Handbook for Health Professionals,
New York 1982.



14

15

16

Transports sanitaires, Controle sanitaire aux
frontieres, Mesures d’hygieéne particulieres),
«Action sanitaire et médico-sociale en faveur
de la famille, de I'’enfance et de la jeunesse»
(Protection maternelle et infantile, Santé sco-
laire et universitaire, Maisons d’enfants a car-
actere sanitaire), «Protection des personnes
qui se prétent a des recherches biomédicales»,
«Lutte contre les fléaux sociaux» (Lutte contre
la tuberculose, Lutte contre les maladies
vénériennes, Lutte contre le cancer, Lutte con-
tre les maladies mentales, Lutte contre I’al-
coolisme, Lutte contre la toxicomanie, Lutte
contre l'infection par le virus de I'immuno-
déficience humaine, Lutte contre le taba-
gisme) ; und erst zum Schluss werden die
«Professions meédicales et auxiliaires médi-
caux», «Pharmacie», «Utilisation thérapeutique
de produits d’origine humaine», «<Etablissements
de santé», <Thermo-climatisme», «<Laboratoires,
«Institutions» sowie «Personnel» behandelt.

Jean-Marie Auby definiert bezogen darauf in
seinem Standardwerk «Le droit de la santé» als
«’ ensemble des regles juridiques applicables
aux actions de santé», das verschiedenste Arten
von Regeln enthalte (international und nation-
al, offentlich und privat, Personen und
Sachen), und schliesst inhaltlich ein 4 : «Les
cadres administraifs et professionels», <Les pro-
fessions de la santé», «Les actions de la santé»
(umfassend «La prévention et le controle sani-
taire», «Le traitement des maladies» - wobei letz-
teres «Les établissements de traitement des
maladies», «Le traitement des maladies dans le
cadre des professions privées» und «Le traite-
ment des maladies dans le cadre des institu-
tions publiques» umfasst -, «Les atteintes au
corps humain en dehors des actions de
prévention ou de traitement des maladies» und
endlich «Le régime des produits ou objets
utiles ou nuisibles a la santé».

In der Osterreichischen Lehre findet sich
ein dhnliches Beispiel : Fir Glinter Flemmich

Siehe Jean-Marie AuBy, Le droit de la santé, Paris 1981, S. 13 und
Inhaltsverzeichnis. Er spricht von einer «discipline» (11) resp. einem «domaine
du droit de la santé» (13). Das Gesundheitsrecht umfasse «trois grandes caté-
gories de regles», cune réglementation des actions humaines», «des regles régis-
sant les services publics qui interviennent en matiere de santé» sowie
Regelungen «des relations entre individus» (S. 15 £)).

Gilinter Fiemmica/Helmut Ivansits, Einfithrung in das Gesundheitsrecht und die
Gesundheitsokonomie, Wien 2000, S. 21, 22 f.

Exemplarisch ist dafiir der Sammelband «Schwartz : Das Public Health Buch.
Gesundheit und Gesundheitswesen», hg. von EW. ScHwARTZ/B. BADURA/R.
Lemi/H. Raspg/J. SIEGRIST, Miinchen, Wien, Baltimore 1998.

und Helmut Ivansits ist Gesundheitsrecht
»jener Bereich der Rechtsordnung, der sich mit
der Vorbeugung, Heilung oder Linderung von
Krankheiten, mit den materiellen Folgen sowie
den organisatorischen Voraussetzungen fiir die
Erfiillung dieser Aufgaben befasst.“ Sie zihlen
zu den Gegenstinden des Gesundheitsrechts
Aufgaben der Krankenversorgung, ihrer
Finanzierung, der Hygiene, der Krankheits-
bekimpfung, des Heil- und des Lebensmittel-
rechts, ja selbst des Veterinirwesens, und des
Umweltschutzes 15.

Das Gesundheitsrecht unterscheidet sich
vom Medizinrecht in erster Linie darin, dass es
solche politikbezogenen Fragen aufnimmt und
wenn nicht ins Zentrum stellt, so doch als min-
destens ebenso wichtig wie die vertrauten arzt-
und medizinrechtlichen Fragen behandelt. So
sinnvoll es allerdings ist, dass das Gesundheits-
recht konzeptionell auch auf die Public health-
geprigte Gesundheitspolitik ausgedehnt wird,
so wichtig ist es, die Grenzen der bisherigen
Ansitze zu erkennen. Die geschilderten
amerikanischen, franzosischen und Osterrei-
chischen Beispiele nehmen im wesentlichen
Policy-Anliegen des sogenannten Old public
bealth auf. Public health ist in dieser
Konzeption medizinisch geprigt. Neben das
alte Medizinrecht (klinische Medizin) tritt im
wesentlichen das Recht, das sich je auf ein
sozial- und auf ein priventivmedizinisches
Politikfeld bezieht, nimlich die Kontrolle der
Kosten fiir die Krankenversorgung und die
Krankheits- und Unfallprivention (Sozial-
und Priventivmedizin) 16. Old public health-
Konzeptionen haben auch in anderer Hinsicht
enge Grenzen. Sie beschrinken sich nimlich
auf Gesundheitspolicies im Sinn von inhalt-
lichen Politikprogrammen. Experten formulie-
ren gestiitzt auf epidemiologische und biosta-
tistische Analysen und Prognosen rational, d. h.
unter Berufung auf ihre wissenschaftlichen
Methoden, «richtige» Politikinhalte und erwarten,
dass diese mittels Zwang, Erziechung und
Versicherungsanreizen durchgesetzt werden.
Die Umsetzung ihrer Entwiirfe verstehen sie
letztlich als Problem wirksamer Durchsetzungs-
strategien und dafiir erforderlicher Modalititen
der Policyverwirklichung.

Old public health-Ansitze sind problema-
tisch, weil sie dazu beitragen, dass auch der
Horizont von Konzeptionen der Gesundheits-
politk und des Gesundheitsrechts inhaltlich in
gleicher Weise beschrinkt wird. Denn in jiin-



gerer Zeit beginnen sich Konzeptionen des
New public bealth zu entwickeln, die
inhaltlich viel weiter ausgreifen, weitaus
wirkungsmichtiger sind und zahlreiche neue
gesundheitspolitische und -rechtliche Fragen
aufwerfen. Konzeptionen des Gesundheits-
rechts, die einem Old public health-Ansatz
verpflichtet sind, verbauen die Moglichkeit,
diese rechtlichen Fragen tiberhaupt als Fragen
des Gesundheitsrechts zu erkennen und sie in
einen Zusammenhang mit den alten Fragen
des Arzt-, Medizin- und Old public health-
Rechts zu stellen.

Ausgangspunkt von New public health-
Konzeptionen ist der Begriff der Gesundheit,
den die WHO in bewusster Relativierung des
medizinischen Krankheitsbegriffs definiert
hat. Danach ist Gesundheit «ein Zustand des
vollstindigen korperlichen, geistigen und
sozialen Wohlergehens und nicht nur das
Fehlen von Krankheit oder Gebrechen»!7.
Spater wurde die statische zu recht durch eine
dynamische Konzeption ersetzt; die Rede ist
nicht mehr von Gesundheit als Zustand, son-
dern von Gesundheitsforderung als Prozess, in
welchem das entsprechende Wohlbefinden
realisiert wird. In der Konferenz von Ottawa 18
im Jahr 1986 wurde formuliert : «Gesundheits-
forderung zielt auf einen Prozess, allen Menschen
ein hoheres Mass an Selbstbestimmung tiber
ihre Gesundheit zu ermoglichen und sie damit
zur Stirkung ihrer Gesundheit zu befihigen
..».New public health-Ansitze kennen die bei-
den Einschrinkungen, die Old public health-
Konzeptionen kennzeichnen, nicht. Sie zielen
nicht darauf ab, spezifische, medizinisch
definierte, negativ bewertete Krankheiten zu
therapieren oder zu eliminieren, sondern
unspezifische, sozial- und verhaltenswissen-
schaftlich bestimmte, positiv bewertete Gesund-
heit zu fordern. Damit erweitern sie den Fokus
fiir inhaltliche Public health-Programme ganz
erheblich. Doch im Gegenzug, dies zum zwei-
ten Element, verstehen sie Politik nicht techno-
kratisch, also nicht als technisches Problem
der Umsetzung von «richtigen» Politikinhalten.
Sie erfassen Gesundheitspolitik vielmehr als
institutionelles Geschehen und stellen den
Zusammenhang zwischen Policies, Polities und
Politics, also zwischen Politikinhalten und den
Strukturen und Prozessen, in welchen diese
gebildet und verwirklicht werden, her.

Politische Programme zur Ermoglichung
oder Herstellung von Gesundheit, die auf New

17

18

public health-Konzeptionen beruhen, fliessen
zunehmend in die staatliche Politik und in die
Subpolitik, die aus Institutionen des Gesund-
heitswesens hervorgeht, ein. Es wird vordring-
lich, zu kliren, welche offentlichen Gesund-
heitsinteressen verfassungsrechtlich legitim
sind, welche offentlichen Gesundheitsaufgaben
in welcher Prioritit erfillt werden sollen und
welche Verantwortung der Staat fiir die
Erfillung trigt. Im gleichen Zug sind immer
auch die rechtlichen Grenzen der Aufgaben-
erfiillung - sei es durch staatliche oder nicht-
staatliche Instanzen - auszuloten, die durch die
individuellen Freiheitsrechte und ordnungs-
politische Grundentscheide gezogen sind. Die
weiter hinten vorgeschlagene Konzeption des
Gesundheitsrechts nimmt Vorstellungen des
New public health auf. Sie bietet die Chance,
die Auseinandersetzungen in der Gesundheits-
politik, die von New public health-Vorstellungen
bestimmt sind, und die Verinderungen, welche
diese in den Institutionen des Gesundheits-
wesens und der Gesundheitspolitik ebenso wie
im Handeln der konkreten Akteure bewirken,
juristisch besser zu erfassen. Das Gesundheits-
recht muss sich dazu allerdings genauso wie
die New public health-Konzeptionen von der
medizinisch geprigten Sichtweise emanzipieren.
Den Ausgangspunkt nennt Tom Christoffel, der
festhilt, «that health law refers to the way in
which the law serves as a tool or restraint in
achieving health objectives. Although the goals
are health oriented and defined in terms of
health care, the experts are the attorneys.» 19

1.1.3 Zwecke der begrifflichen
Ausdifferenzierung

Man kann sich fragen, ob es sinnvoll sei,
Gesundheitsrecht als besonderen Gegenstand
juristischer Arbeit zu erfassen. An sich haben
sich Juristen in der Praxis und in der Lehre mit
gesundheitsbezogenen Rechtsproblemen aus-
einandergesetzt, lingst bevor der Begriff aufge-

Siehe Priambel der Verfassung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) vom

22.Juli 1946 (abgedruckt in SR 0.810.1), in welcher die Schweiz Mitglied ist.

Siehe Ottawa Charta for Health Promotion : An International Conference on
Health Promotion, the Move toward a New Public Health, WHO, Health and
Welfare Canada, Canadian Public Health Association. Ottawa 17. - 21.11.1986.
Das Gesundheitsforderungskonzept der Ottawa Charta wurde in die WHO-
Gesundheitspolitik fiir Europa integriert (siche Weltgesundheitsorganisation
(WHO) : Europiische Gesundheitspolitik «Gesundheit fiir Alle». Einzelziele fiir

«Gesundheit 2000». aktualisierte Fassung, WHO, Kopenhagen 1993).

Siehe Christoffel, a.a. O. (Fn.13), S. 7. Siehe dazu auch daselbst, Fn. 28. «This is
in contrast to legal medicine, an area of medicine defined by the ways in which

medicine serves as a tool in achieving certain legal objectives. Here

the goals

are law oriented und defined in terms of law, but the experts are the health

professionals.»



taucht ist. Vermogenshaftungs-, straf-, kranken-
und unfallversicherungs-, polizei- oder grund-
rechtliche Fragen wurden immer schon auch
mit Bezug auf gesundheitsrelevante Probleme
bearbeitet. Es gibt aber gute rechtsdogmati-
sche,-methodische, -theoretische und -politische
sowie verfassungsrechtliche Griinde dafiir:

- Eine Konzeption des Gesundheitsrechts
bildet den Ausgangspunkt, um Verbin-
dungen zwischen gesundheitsrelevan-
ten Rechtsnormen sichtbar zu machen
und den so gebildeten Rechtsstoff dog-
matisch zu durchdringen. Indirekt erlei-
chtert sie damit die Arbeit in der
Rechtspraxis, die auf eine gute Auf-
bereitung des Rechtsstoffs durch die
juristische Lehre angewiesen ist. Es ist
nicht notig, alle mit einbezogenen hete-
rogenen Normen in ein einheitliches,
widerspruchsfreies Gesamtsystem zu
zwingen ; das wire unhistorisch gedacht.
Es ist genug gewonnen, wenn Ko-
hirenzen, Widerspriiche und Konflikte
zwischen den einzelnen Normen greif-
bar werden, so dass sie juristisch bear-
beitet werden konnen. Im ibrigen hat
die dogmatische Durchdringung auch
eine heuristische Funktion ; sie erlei-
chtert es, die richtigen juristischen
Fragen zu stellen und zu beantworten.

- In methodischer Hinsicht bietet eine
juristische Konzeption des Gesundheits-
rechts die notige Plattform, um funk-
tionale Krankheits-, Gesundheits-,
Lebens- und Todesbegriffe, die im posi-
tiven Recht enthalten sind, und die
daran ankniip-fenden Rechtsfolgen in
einen Zusammenhang zu stellen, mit-
einander zu kontrastieren und Gemein-
samkeiten und Unterschiede heraus-
zuarbeiten. Daraus ergeben sich gute
Chancen, diese Begriffe effektiv als

20 Typische Beispiele sind die medizinische Definition des Todes, die das

21

Bundesgericht trotz verbaler Distanzierung tel quel zum Inhalt des
Verfassungsrechts erklirt hat (BGE 98 Ia 508 ff., 514 ff.), oder das 6konomische
Konzept eines Gesundheitssystems, welches sich in der verfassungs- und ver-
waltungsrechtlichen Lehre eingebiirgert hat und die historischen
Unterschiede zwischen den gesundheitspolitischen Aufgaben einzuebnen
droht. Juristinnen und Juristen miissen sich vielmehr der Herausforderung
stellen, den Sinn solcher Konzepte von Grund auf zu verstehen und diesen
Sinn in rechtlichen Begriffe neu zu fassen.

Siehe dazu z. B. Herman NYS, Comparative health law and the harmonization
of patient’s rights in Europe, European Journal of Health Law 8 : 2001, S. 317-
331.

eigenstindige, funktional differenzierte
Rechtsbegriffe auszulegen. Fehlt der Zu-
sammenhang, besteht die Gefahr, dass
verbal die Eigenstindigkeit behauptet
wird, wegen der punktuellen Be-
trachtungsweise aber Anhaltspunkte fiir
die juristische Inhaltsbestimmung fehlen
und deshalb faktisch trotz allem die
immer gleichen medizinischen Defini-
tionen und die Wert- und Normgehalte,
die darin transportiert werden, in die
Rechtsbegriffe ibernommen werden 20.

Eine Konzeption des Gesundheitsrechts
verbessert den Uberblick und die Infor-
mation iiber das geltende gesundheits-
relevante Recht. Dadurch wird es
leichter, Wechselwirkungen zwischen den
disparaten Rechtsnormen und Rechts-
komplexen, die vielleicht Partikulir-
interessen entgegenkommen, aber nicht
dem Sinn und Zweck der konkreten
Normen entsprechen, zu erkennen. Nur
auf dieser Grundlage aber ist es
moglich, die Steuerungskraft und die
Wirkungen rechtlicher Normierung zu
verbessern. Auch fiir ein weiteres
rechtstheoretisches Anliegen, nimlich
die Vergleichung und eine minimale
Harmonisierung des Gesundheitsrechts
iiber Landesgrenzen hinweg 21, ist eine
gemeinsame Konzeption des Gesund-
heitsrechts unerlisslich.

Wichtig ist die rechtspolitische Be-
deutung einer Konzeption des Gesund-
heitsrechts. Im Licht einer solchen
Konzeption werden weisse Flecken auf
der Karte gesundheitsrelevanten Rechts
sichtbar. Bezogen auf diese weissen
Flecken kann gezielt geklirt werden, ob
rechtspolitischer Handlungsbedarf be-
steht. Fehlt solches Licht, bestimmen
Tagesereignisse und zufillige Interessen-
konstellationen, wo gesetzgeberischer
und richterlicher Aktivismus Platz greift
und wo das Terrain rechtlich uner-
schlossen bleibt.

Unter verfassungsrechtlichen Gesichts-
punkten erlaubt eine Konzeption des
Gesundheitsrechts schliesslich, die
Legitimation der Handlungszusammen-
hinge und des gesundheitsrelevanten
Handelns zu verbessern. Sie verlangt nicht
nur Entscheidungen dariiber, welche



verfassungsrechtlichen Anforderungen
fiir welche Aktivititen anwendbar sein
sollen, sondern auch, wie die Verant-
wortung fir die Losung dieser Probleme
zwischen Bund und Kantonen sowie
zwischen Staat und Privaten verteilt sein
soll. Solche Entscheidungen geniessen
nur Legitimitit, wenn sie offen in den
formalen konsens- und kompromissori-
entierten Prozeduren staatlicher Ent-
scheidfindung getroffen werden anstatt
sich aus dem oft undurchsichtigen
Geschiebe und Gezerre der beteiligten
Interessen ergeben.

1.2  Konzeptuelles Modell

und Begriff des Gesundheitsrechts

1.2.1 Formale Merkmale

einer Konzeption

des Gesundheitsrechts

Eine juristische Konzeption des Gesund-

heitsrechts sollte moglichst alle genannten
Zwecke erfiillen, damit sie praktisch brauchbar
ist. Welche formalen Merkmale muss sie dafiir
aufweisen ? Sie sollte praeskriptiv, von ihrem
Bezugsgegenstand her bestimmt und konsis-
tent sein:

Die juristische Lehre und Praxis des
Gesundheitsrechts ist gleichsam angewandte
Jurisprudenz, vergleichbar der Gesundheits-
ethik als angewandter Ethik, mit welcher sie
sich - was die ethisch bestimmten Inhalte be-
trifft - iberschneidet. Die juristische Sicht ist
die Sicht des Teilnehmers, der an der Begriin-
dung und Anwendung von Rechtsnormen
mitwirkt. Dieser Wahrnehmung entstammt
auch die juristische Konzeption des Gesund-
heitsrechts. Diese ist grundlegend verschieden
von Okonomischen, sozial- oder politikwis-
senschaftlichen Konzeptionen, welche das
Gesundheitsrecht von aussen, aus der Beo-
bachtersicht, erfassen. Sie sagt, was rechtlich
gelten soll (praeskriptiv-analytisch), und
beschreibt nicht nur die Rechtsnormen, die sie
in einer bestimmten Gesellschaft vorfindet
(deskriptiv-analytisch). Auf die Unterschiede
zwischen moglichen Begriindungsansitzen -
metaphysische (Entdeckung), konstruktivistis-
che (Erfindung) und historische (Erfahrung) -
fiir die Legitimierung von Rechtsnormen ist
hier nicht einzugehen. Erinnert sei einzig
daran, dass die juristische Lehre und Praxis util-

und deontologischen Konzeptionen, wenn sie
das Hauptgewicht auf die Begriindung von
Rechtsnormen legt.

Das Gesundheitsrecht ist durch seinen
Bezugsgegenstand bestimmt, nimlich Han-deln
mit Bedeutung fiir die Gesundheit (institu-
tionelle Handlungszusammenhinge, individu-
elle Handlungen). Es ist also keine aufgabenbe-
zogene Spezialitit wie beispielsweise das
Datenschutz- oder das Umweltschutzrecht.
Diese beziehen sich je auf eine bestimmte
offentliche Aufgabe, wihrend das Gesundheits-
recht zahlreiche Aufgaben und {iberdies die
Institutionen des Gesundheitswesens umfasst.
Ebenso wenig ist es eine neue juristische
Unterdisziplin, welche Unterdisziplinen wie
dem Straf-, Zivil-, Handels-, Verwaltungs- oder
Verfassungsrecht zur Seite gestellt werden kon-
nte ; seine Konzeption orientiert sich weder an
den traditionellen Rechtskreisen (Privat- und
offentliches Recht) noch an der Hierarchie von
Rechtsquellen (Gesetzes- resp. Verwaltungs-
und Verfassungsrecht), sondern integriert
Inhalte und dogmatische Sitze aus allen diesen
traditionellen Unterdisziplinen; aus der Sicht
dieser Unterdisziplinen ist es eklektisch. Aber
seine eigentliche Bedeutung liegt in der
Integration von gesundheitsbezogenen Rechts-
normen, die erlaubt, die notigen Querverbin-
dungen herzustellen 22.

Wichtig ist schliesslich, dass eine gesund-
heitsrechtliche Konzeption konsistent ist. Die
gesundheitstheoretischen Vorstellungen, das
konzeptuelle Modell des Gesundheitsrechts
und die erfassten Rechtsinhalte sollten zu-
einander passen. Das bedingt allerdings, dass
die gesundheitstheoretischen Vorstellungen
reflektiert und in ihrer ganzen Bedeutung ver-
standen sind. Sonst besteht die Gefahr, dass der
Begriff Gesundheitsrecht als modisches
Mintelchen dient, das nur die alten, eng
umschriebenen Inhalte des Arzt- oder des
Medizinrechts verkleidet, in der Sache aber
bedeutungslos bleibt.

1.2.2 Inhaltliche Merkmale einer
Konzeption des Gesundheitsrechts
Eine Konzeption des Gesundheitsrechts
sollte inhaltlich nicht abschliessend definiert

22 Im gleichen Sinn: Health Law and Professional Education - Report of the Task
Force on Health Law Curricula of the American Society of Law and Medicine,
Boston (Mass.) 1985,8S.7.

itaristischen Konzeptionen zuneigt, wenn sie
die Wirksamkeit des Rechts ins Zentrum stellt,



sein. Nur dann besteht Gewihr, dass sich ihr
Inhalt synchron mit den gesellschaftlichen und
kulturellen Verinderungen, welchen das
gesundheitsrelevante Handeln unterworfen
ist, fortentwickelt. Dies bedeutet, dass weder
das darin erfasste Recht noch das Handeln, auf
das sich Rechtsnormen beziehen, inhaltlich
definitiv festgelegt sind. Immerhin lassen sich
einige inhaltliche Merkmale formulieren ; zeit-
gemiss konzipiert, ist Gesundheitsrecht hygio-
zentrisch, offen fiir salutogenetische Ansitze
und an New public health-Vorstellungen orien-
tiert :

Eine zeitgemisse Konzeption des Gesund-
heitsrechts ist zum vornherein hygiozen-
trisch, nicht iatrozentrisch. Sie stellt mit
anderen Worten nicht das drztliche Handeln,
sondern die Gesundheit in den Mittelpunkt.
Schon in der modernen Medizin steht der Arzt
je linger je weniger im Zentrum, sondern wird
zu einem (freilich wichtigen) Experten neben
anderen innerhalb der arbeitsteiligen Organi-
sation von Spital-, Managed Care- und Disease
Management-Prozessen. Umso marginaler ist die
Funktion des Arztes ausserhalb der Medizin, in
der Gesundheitsforderung. Dass arztrechtliche
Bestimmungen auch Platz haben sollen, verste-
ht sich von selbst, aber sie bilden nur einen Teil
des Gesundheitsrechts.

Weil nicht Krankheit als negativ bewerte-
ter, sondern Gesundheit im Sinn von Wohl-
befinden als positiver (gesellschaftlich kon-
struierter) Bedeutungsgehalt ihren Bezugs-
gegenstand bildet, Offnet eine zeitgemisse
Konzeption das Gesundheitsrecht fiir saluto-
genetische Ansitze. Solche Ansitze gehen von
der Frage aus, wie Gesundheit moglich ist und
welche Bedingungen dafiir vorhanden sein
mussen 23; Grundlagen dafiir liefern vor allem
Erkenntnisse verhaltens- und sozialwissenschaft-
licher Art. Alles, was in Beantwortung dieser
Frage getan wird, gehoOrt zu den Gegenstinden
des Gesundheitsrechts. Das klinisch- und
sozial-medizinische Handeln, welches sich auf
Ursachen und Risikofaktoren fiir Krankheiten

23 Grundlegend dazu Aaron ANTONOWSKY, Salutogenese: Zur Entmystifizierung der
Gesundheit, dt. erw. hrsg. von Alexa FrankE, Tiibingen 1997 (engl. Orig:
Unraveling the Mystery of Health, San Francisco 1987); ders.,
Gesundheitsforschung versus Krankheitsforschung, in: Alexa FRaNKE/Michael
Brobpa (Hg.), Psychosomatische Gesundheit. Versuch einer Abkehr vom
Pathogenese-Konzept, Tiibingen 1993, 3 ff. ; siche dazu auch R. HOrRsT NOACK,
Salutogenese: Ein neues Paradigma in der Medizin ?,in : H. H. BARTSCH/ J. BENGEL
(Hg.), Salutogenese in der Onkologie, Basel, Freiburg, Paris usw. 1997, 88 ff.

bezieht, ist damit nicht ausgeschlossen. Aber
das Gesundheitsrecht darf sich nicht durch die
beschrinkte Wahrnehmung der Medizin, die
von einem pathogenetischen Paradigma geprigt
ist und nur fragt, wie Krankheiten entstehen,
einengen lassen.

Das Gesundheitsrecht schliesst das Recht
des Public health ein. Dazu gehoren also auch
Rechtsnormen fiir das Handeln, welches sich
auf die Gesundheit von Bevolkerungsgruppen
oder der GesamtbevoOlkerung bezieht. Eine
analoge Unterscheidung zwischen individu-
ellen und kollektiven Aspekten ist fiir den
Krankheitsbegriff geliufig. Die Sozial- und
Priventivmedizin und die von ihr bestimmte
Epidemiologie nehmen ja Erkrankungen in
ihrer Funktion fiir die Ausbreitung und Ein-
dimmung von Krankheiten in Bevolkerungs-
gruppen wahr, nicht als individuelles Problem
der davon betroffenen Menschen. Das klassi-
sche Beispiel bildet die Epidemienbekimpfung.
Hier bewegen sich auch Juristen auf bekan-
ntem Terrain ; die «Offentliche Gesundheit» im
Sinn des klassisches Polizeigutes ist ja auch als
Abwehr von Gesundheitsschidigungen definiert,
welche die Allgemeinheit betreffen. Das Recht
der klinischen Praxis, die sich auf die individu-
elle Gesundheit bezieht - betreffe es medi-
zinisches oder anderes, z. B. psychologisches
Handeln -, ist aber nicht ausgeklammert.

Wichtig ist, dass das Gesundheitsrecht
dabei Vorstellungen des New public health,
nicht des OId public health, aufnimmt. Dies
liegt schon deswegen nahe, weil die ersteren
inhaltlich vom salutogenetischen, die letzteren
vom pathogenetischen Paradigma geprigt
sind ; durch die Orientierung an New public-
health-Vorstellungen offnet sich das Gesund-
heitsrecht inhaltlich fiir salutogenetische
Ansitze auf kollektiver Ebene. Entscheidend ist
aber, dass sich New public health-Vorstel-
lungen auch auf die Entscheidungsstrukturen
und -prozesse beziehen, in welchen die
Policies fiir die Ermoglichung von Bevolkerungs-
gesundheit gebildet werden. Sie treffen sich
insofern mit dem strukturellen Rechtsdenken.
Das materielle Recht mit seinen individuellen
und kollektiven Rechten und Pflichten,
Verhaltensregeln und politischen Programmen
und das formelle, Organisations- und Ver-
fahrensnormen umfassende Recht sind aus
dieser Sicht nicht getrennt, sondern bestim-
men einander wechselseitig. Deshalb sollen
Anforderungen an die Strukturen und



Prozesse, in welchen das materielle Recht ge-
bildet wird, dafiir sorgen, dass dieses bestimmte
inhaltliche Merkmale aufweist. Nur eine Kon-
zeption des Gesundheitsrechts, die an New
public health-Vorstellungen orientiert ist, ist
fiir das strukturelle Rechtsdenken brauchbar.
Policies fiir die Krankheitsprivention und
Krankenversorgung, welche aus Old public
health-Sicht im wesentlichen Public health
ausmachen, sind darin natiirlich auch in-
begriffen.

Weitergehend als durch diese Merkmale
sollte eine zeitgemisse Konzeption des
Gesundheitsrechts inhaltlich nicht festgelegt
werden. Insbesondere wire es nicht sinnvoll,
eine bestimmte inhaltliche Definition von
Gesundheit voraussetzen und nur jenes
Handeln zum Inhalt des Gesundheitsrechts zu
erkliren, das sich darauf bezieht. Denn
Gesundheitsbegriffe sind Wert- und Norm-
begriffe ;sie bestimmen den Inhalt von Normen,
indem sie sagen, was sein soll, weil es gut ist.
Gleiches gilt tibrigens genauso fiir Krankheits-
begriffe. Auch sie beschreiben nicht etwas tat-
sichlich Vorhandenes, sondern normieren, was
therapiebediirftig ist; sie sind bloss negativ
gewendet, sagen also, was nicht sein soll, weil
es schlecht oder bose ist.Alles Handeln, das fiir
einen bestimmten vorausgesetzten
Gesundheitsbegriff nicht relevant ist, miisste
entweder als unzulissig oder als Gegenstand
anderer Rechtsgebiete ausgeklammert wer-
den, wenn ein inhaltlich definierter Gesund-
heitsbegriff vorausgesetzt wire.

Die geschilderten inhaltlichen Merkmale
fithren zu einer Ausrichtung des Gesund-heit-
srechts, die gegeniiber dem alten Arztrecht
grundlegend neu ist und aus medizinischer
Sicht als eine Art kopernikanische Wende
erscheinen mag. Das Gesundheitsrecht wird
aus der Abhingigkeit von medizinischer
Definitionsherrschaft gelost. Zentral sind nicht
mehr der drztlich definierte Krankheitsbegriff
und die daraus abgeleiteten Krankheits- sowie
Lebens- und Todesdefinitionen, sondern ein
Begriff der Gesundheit und des gesunden
Lebens, der aus der Sicht verhaltenswis-
senschaftlicher, sozialwissenschaftlicher, medi-
zinischer und anderer Disziplinen, nicht zu-
letzt aber auch aus juristischer Sicht je eigen-
stindig bestimmt wird 24. Arzt, medizinische
Behandlung und Krankheitsprivention haben
zwar nach wie vor ihren Platz, sind aber sub-
sidiar und helfen, Situationen aufzufangen, in

welchen Ermoglichungsbedingungen fiir die
Gesundheit versagt haben.

1.2.3 Konzeptuelles Modell und Begriff

Eine zweckdienliche Konzeption des
Gesundheitsrechts beinhaltet ein Modell, in
das sich die Inhalte des Gesundheitsrechts sys-
tematisch einordnen lassen, und eine Begriffs-
umschreibung. Das Modell, das im folgenden
dargestellt wird, ist nicht tel quel fir didakti-
sche Zwecke bestimmt ; in Lehrbiichern und
Vorlesungen mogen sich andere Darstellungen
aufdringen. Es ist in erster Linie als Modell fiir
die juristische Analyse gedacht, diirfte aber
auch fiir systematische Gesamtdarstellungen
sowie fiir die Systematik der Gesetzgebung,
der Rechtspraxis und der darauf bezogenen
rechtswissenschaftlichen Kommentare niitzlich
sein:

Theoretisch wiren verschiedene Gliederun-
gen denkbar: nach einer inneren, logisch-hier-
archischen Systematik der Rechtsnormen, die
das Gesundheitsrecht umfasst (juristisch-dog-
matisch), nach Funktionen, die fiir die
Gesundheit erfiillt werden (medizinisch sowie
verhaltens- und sozialwissenschaftlich), nach
Norminhalten, die aus den einzelnen Rechts-
normen rekonstruiert werden (ethisch-politisch)
oder nach Sachproblemen, auf die sich die
erfassten Rechtsnormen beziehen (juristisch-
praktisch). Aus Griinden, die hier nicht im ein-
zelnen darzulegen sind, scheiden diese Ansitze
aus.

Zu wenig hilfreich ist auch das «Con-
ceptual Model of Health Law», das eine Arbeits-
gruppe der American Society of Law and
Medicine 1985 ausgearbeitet hat 25. Dort findet
sich eine Grobgliederung nach folgenden
«fields of health law» (S. 7) bzw. «structural
components» (S.9): dnternational entities», «<na-
tional governments», «institutions» und «indi-
viduals». Sie beruht auf politisch-philo-
sophischen Kategorien des Liberalismus, nim-
lich auf der Unterscheidung zwischen Staat
(international, governmental) und Gesellschaft

24 Etwas, was die Rechtsprechung auch mit Bezug auf den Krankheitsbegriff
immer in Anspruch genommen hat, indem sie aus dem geltenden Recht «funk-
tionale» Krankheitsbegriffe als Rechtsbegriff herausliest, aber sich nicht immer
von den medizinischen Definitionen zu 16sen vermag. Siehe z. B. BGE 114 V
155 (E. 2a), 114 V 163 (E. 1), jeweils m. w. H. ; siche dazu Thomas LOCHER,
Grundriss des Sozialversicherungsrechts, 2.A.,Bern 1997,S.67 ;siehe auch BGE
98 Ia 508 ff., 514 f. (Organtransplantations-Fall).

25 Siehe Health Law and Professional Education, a.a. O. (Fn. 22).




(individuals) sowie den intermediiren Insti-
tutionen, die zwischen staatlichem und privat-
autonomem individuellem Handeln vermitteln
(institutions). Innerhalb des darauf gegriinde-
ten Modells ergeben sich viele Uberlappun-
gen. So steht in «II. Government» unter «A.
Regulation» - neben «B. Financing», «C.
Delivery» und «D. Police power» - in «1.
Institutions» namentlich «b. Licensing of facili-
ties» und «c. Regulation of competetition/anti-
trust» sowie in «2. Individuals» «a. Licensing,
certification and registration» und «b.
Disciplinary procedures». In »III. Institutions»
sind jedoch unter «A. Structure» in «1. External
structure» wiederum «b. Licensing and accre-
ditation» und «c. Regulation of competition/
antitrust» aufgefiihrt. Und in V. Individuals»
finden sich unter «B. Providers» in «1. rights»
nochmals «a. Licensing, certification and regu-
lation» und «b. Disciplinary procedures». Eine
derartige Gliederung trigt eher zur Verwirrung
als zur Klirung bei.

Dem hier vorgeschlagenen Modell liegt
eine Differenzierung nach soziologischen
Grundkategorien zugrunde, nimlich nach den
Ebenen der Gesamtgesellschaft, der Institutio-
nen und der Akteure (verschiedene Ebenen
sozialer Aggregation). Die Makroebene der
Gesamtgesellschaft hat fiir das Modell geringe
Bedeutung, denn sie beinhaltet gesellschaft-
liche Tiefenstrukturen, die zwar Produkt men-
schlichen Handelns, aber nicht gezielt gestalt-
bar sind und gegenteils - wie etwa die System-
theorie oder die marxistische Theorie zu
zeigen versuchen - gezielter Gestaltung entge-
genstehen oder diese unterschwellig prigen.
Fiir das Modell sind die zweit- und die drittge-
nannte Ebene, also die Meso- und die Mikro-
ebene, relevant, weil sie handlungsbezogen
und darum normativ bestimmbar sind (objek-
tivierte Handlungszusammenhinge auf der
ersteren, subjektiv bestimmtes Handeln auf der
letzteren). Innerhalb der Ebene der Institutionen
wird zusitzlich zwischen institutionellen
Bereichen und institutionellen Aufgaben-
arrangements unterschieden, innerhalb der
Ebene der Akteure zwischen (natiirlichen)
Personen und Organisationen.

26 In der Sache Parallelen zur folgenden Einteilung finden sich in MONTGOMERY
(Fn. 7), der im Teil «Health and the Law» ausgewihlte Elemente des
Aufgabenrechts, in den Teilen «Health Care Practice and the Law» sowie «The
position of the Patient» Elemente des Ordnungsrechts, sowie im Teil «Health
Care Law and Ethics» Elemente des Verhaltensrechts behandelt.

Auf dieser Grundlage lisst sich ein Modell
des Gesundheitsrechts bilden, das als Grob-
gliederung vier hauptsichliche Komponenten
aufweist 26, nimlich

auf der Ebene der Institutionen
- Ordnungsrecht, welches die Institutio-

nen des Gesundheitswesens ordnet,
fortbildet und als institutionellen
Bereich konstituiert, das heisst legit-
imiert und stabilisiert. Es regelt die In-
halte, Einrichtungen und Organisations-
strukturen (Instanzen, Verfahren, verfiig-
bare Griinde) innerhalb des Gesundheits-
wesens;

- Aufgabenrecht, das die institutionali-
sierten Policynetzwerke, in welchen
Gesundheitspolitik gemacht und umge-
setzt wird, ordnet, fortbildet und ver-
fasst. Solche Netzwerke, die aus verfas-
sungsrechtlicher Sicht institutiona-
lisierten Offentlichen Aufgaben ent-
sprechen, integrieren Sinn- und Hand-
lungszusammenhinge aus verschiede-
nen institutionellen Bereichen, regel-
missig solche des Gesundheitswesens,
des Staates und der Familie, oft aber
zusitzlich auch solche der Wirtschaft,
des Bildungswesens, der Kirchen oder
anderer Bereiche wie etwa des Sports ;
sowie

auf der Ebene der Akteure
- Organisationsprozessrecht, das die

betrieblichen Prozesse in individuellen
Organisationen innerhalb der genannten
institutionellen Bedingungen regelt und
lenkt. Es erfasst Organisationen, welche
Funktionen im Rahmen einer der
Institutionen des Gesundheitswesens
oder der Gesundheitspolitik erfiillen ;

- Verhaltensrecht, welches das Handeln
von individuellen Personen analog zu
den betrieblichen Prozessen von
Organisationen innerhalb der institu-
tionellen Verhiltnisse (Gesundheits-
aufgaben, Gesundheitswesen) regelt
und lenkt. Es bezieht sich auf (natiir-
liche) Personen, welche neben Organi-
sationen Funktionen im Gesundheits-
wesen oder in der Gesundheitspolitik -
selbst die Rolle des Patienten vermittelt
solche Funktionen - erfiillen.

Diesem Modell entsprechend wird Gesund-
heitsrecht hier als Sammelbegriff fir Rechts-
normen verstanden, die auf Gesundheit Bezug
nehmen, nimlich fiir Rechtsnormen, die sich



auf die Ordnung des Gesundbeitswesens, Auf-
gaben der Gesundbeitspolitik, die betrieblichen
Prozesse von Organisationen als ARteurinnen
im Ge-sundbeitswesen und in der Gesund-
beitspolitik oder das Verbalten von Personen
als Akteurinnen in diesen beiden Zusammen-
hiingen bezieben.

Die Komponenten des hier vorgeschlage-
nen Modells sind im nachstehenden zweiten
Teil substantiiert, damit das Modell moglichst
plastisch und plausibel wird.

2 Vier Komponenten
des Gesundheitsrechts

Im Folgenden sind wichtige Gegenstinde
des Gesundheitsordnungs- und des Gesundheits-
aufgabenrechts dargestellt. Die Darstellung soll
das weite inhaltliche Spektrum des Ge-
sundheitsrechts sichtbar machen und zugleich
zeigen, wie sich das Gesundheitsrecht inner-
halb dieser beiden Komponenten feiner
gliedern lisst. Beispiele fiir Rechtsfragen, die
sich mit Bezug die Gegenstinde stellen, weisen
zudem darauf hin, wo konkrete Inhalte des
Gesundheitsrechts einzuordnen sind. Zum
Organisationsprozess- und zum Verhaltens-
recht miissen dagegen aus Platzgriinden einige
allgemeine Hinweise gentigen.

2.1  Ordnung und Strukturierung
des Gesundheitswesens (Ordnungsrecht)

Das Gesundheitsordnungsrecht lisst sich
entsprechend den Institutionen des Gesund-
heitswesens, auf die es sich bezieht und die je
bestimmte Funktionen erfiillen, gliedern. In
der folgenden Ubersicht sind die wichtigsten
Institutionen nach typischen Funktionen grup-
piert. Zudem wird jeweils auf Verinderungen
hingewiesen, die sich unter dem Einfluss von
New public health abzeichnen und zu neuen
Institutionen oder neuen Elementen in beste-
henden Institutionen fithren konnen. Voll-
stindigkeit ist aber nicht angestrebt.

2.1.1 Gesundheitswesen
Bezugsgegenstand des Ordnungsrechts ist
der institutionelle Bereich des Gesundheits-
wesens. Er besteht aus Institutionen, die durch
eine gemeinsame Leitidee zu einer tibergeord-
neten institutionellen Einheit integriert wer-
den. Die sinnstiftende Leitidee macht das Ge-
sundheitswesen von anderen institutionellen

Bereichen unterscheidbar, die an anderen
Leitideen orientiert sind; der gemeinsame
Sinn der staatlichen Institutionen etwa ist die
Friedenssicherung, derjenige der Institutionen
der Wirtschaft die Giiterversorgung. Dieser
Sinn ist implizit vorhanden, wird aber kaum je
explizit gemacht. Traditionell sind die Institu-
tionen des Gesundheitswesens vorwiegend
medizinisch dominiert ; als Sinn wird ihnen in
dieser Prigung die Bekimpfung des Todes und
seiner Vorboten - Krankheit, Verletzungen,
Behinderungen, Schwiche, Verfall, Alter -
zugeschrieben. Heute gewinnt aber vermehrt
auch ein anderes Sinnverstindnis an Einfluss,
das hygiozentrisch und salutogenetisch
geprigt ist, nimlich die Ermichtigung zu
einem Leben, das so gelebt werden kann, dass
es mit dem Tod seine Erfiillung findet. Unter
dem Einfluss solcher Deutungen finden
zunechmend auch Anliegen der Gesundheits-
forderung und der Lebensqualitit in den
Institutionen des Gesundheitswesens Platz.

Weitaus die meisten Institutionen des
Gesundheitswesens erfiillen Funktionen der
Leistungsproduktion. Diese hat heute indus-
triellen Charakter ; weil sie von Solidaritits-
anliegen mit bestimmt ist, treten die sonst ver-
bundenen Anspriiche der Leistungsbean-
spruchung und -zahlung auseinander. Da-
durch ergibt sich das bekannte Dreieck aus
Institutionen der Leistungserstellung und -
erbringung, der Leistungszahlung und der
Leistungsbeanspruchung. Entlang den Seiten
dieses Dreiecks haben sich Beziehungen
gebildet, die ebenfalls die Qualitit von
Institutionen haben (Behandlungsverhiltnis,
Versicherungsverhiiltnis, Regulierungsverhiltnis).
Auch die Institutionen der Medizinalberufe
sind auf die Leistungsproduktion bezogen,
aber ein Uberbleibsel aus vorindustrieller Zeit
(arztliche Profession und Hilfsberufe, beruf-
sethische Normierung und Kontrolle wie z. B.
durch SAMW und FMH) sind. Dagegen finden
sich im Gesundheitswesen nur Rudimente von
Institutionen, welche fiir Funktionen der
Normierung, Konfliktbearbeitung und Macht-
kontrolle usw. bestimmt sind. Andere Bereiche
sind diesbezuglich viel weiter entwickelt : der
Staat ohnehin, aber auch die Wirtschaft (z. B.
Wettbewerbs-, Banken-, Borsenaufsicht usw.
mit Funktionen der Normierung und Konflikt-
entscheidung).

Das Recht ordnet diese Institutionen und
die darin inbegriffenen Strukturen und Ver-



fahren formal und stabilisiert und legitimiert
die jeweilige Ordnung, ohne dass dies den han-
delnden Personen bewusst zu sein braucht. Bis
heute ist dieses Gesundheitsordnungsrecht
unterentwickelt ; die ordnungspolitische und -
rechtliche Aufgabe, das Gesundheitswesen
gezielt zu gestalten und zu strukturieren, ist
kaum erkannt. Die Gestaltung ergibt sich als
Nebenprodukt der Aufgabenpolitik und bleibt
weitegehend Verbinden iiberlassen ; ein typis-
ches Beispiel ist die Aushandlung von Tarif-
strukturen durch die Verbinde im Rahmen der
Krankenversicherung, welche die Angebots-
strukturen im Gesundheitswesen bestimmt
und nichts anderes als korporatistische
Strukturpolitik darstellt. In erster Linie wire
notig, das Gesundheitswesen als institutionellen
Bereich dhnlich reflektiert zu verfassen, wie
dies fiir die Bereiche des Staates und der Wirt-
schaft lingst Fall ist.

2.1.2 Institutionen
der Leistungserbringung
und -erstellung, -zahlung
und —beanspruchung

2.12.1 Arztpraxen, Apotheken, Spitdiler,
Heime und andere Einrichtungen
der Leistungs-erbringung

Zu den Institutionen der Leistungser-
bringung zihlen traditionell Praxis und Offizin
fiir die ambulante Betreuung sowie Spital,
Pflegeheim und andere Heime fiir die sta-
tionire Behandlung. Hinzu kommen unter dem
Einfluss von New public health Spitex-,
Beratungs-, Wellness-, Fitness- und andere
Einrichtungen. Alle sind in aller Regel durch
kantonales Recht geregelt (kantonale Gesund-
heits- und Spitalgesetzgebungen). Dieses Recht
enthilt schwergewichtig Zulassungs- und
Betriebsregulierungen. Heute kommen ver-
mehrt Normen iiber die betriebliche Qualitits-
sicherung und Organisationsentwicklung hinzu,
als Gegenstiick zu Fort- und Weiterbildungs-
vorschriften fiir berufstitige Personen.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Verpflichtung
zu personlicher Praxisfithrung, Werbe- und
Verkaufsbeschrinkungen, Honorarabgaben der
Chefirzte, Gesundheitstests bei der Anstellung,
Arbeitszeitregelungen, Subventionsberechti-
gungen oder Patientenklassifikation, vor allem
aber auch Abgrenzungsprobleme zwischen
Einrichtungen wie zum Beispiel im Fall der
arztlichen Selbstdispensation oder der Unter-
scheidung zwischen staatlichen (6ffentlichen)

und nichtstaatlichen (privaten) Funktionen
von Spitilern. Erwihnenswert sind auch
Grundsatzprobleme wie die strukturpoliti-
schen Auswirkungen der Krankenversorgungs-
politik im Rahmen des KVG (z. B. Zulassung
von Leistungserbringern gemiss 35 ff., Tarif-
regelung gemiss Art. 43 ff.). Eine verfassungs-
rechtliche Grundfrage lautet, wie weit die Titig-
keit von Akteuren im Rahmen solcher Ein-
richtungen in den Geltungsbereich der Wirt-
schaftsfreiheit gemiss Art. 27 Abs. 1 BV fallen
und daher dem Marktwettbewerb unterstellt
sein soll.

2.1.2.2 Forschung, Heilmittelberstellung
und andere Einrichtungen
der Leistungserstellung

Die Leistungserbringung ist nicht denkbar
ohne die Leistungserstellung. Diese umfasst
namentlich Institutionen der medizinischen
und der Heilmittelforschung als angewandte
Forschung. Grenzfille bilden die universitire
Forschung, die in den Zusammenhang des
Gesundheits- oder des Bildungswesens einge-
bunden sein kann, oder die Einrichtung von
Ethikkommissionen, die dem Gesundheitswesen
oder dem Staat zugeordnet sein konnen. Dazu
gehoren aber vor allem auch die Herstellung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten, die
Vermittlung von Organen fiir die Transplanta-
tion, Blutspende- und -produkteeinrichtungen
usw.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Unabhingig-
keit der Forschung, Schutz von Versuchs-
personen, Heilmittelzulassung, Grenzen der
Kommerzialisierung von Organen, Gewebe
und Korperfliissigkeiten, strukturpolitische
Auswirkungen der Forschungsfinanzierung (z.
B. durch den Schweizerischen Nationalfonds)
und anderes. Als Grundrechte stehen hier die
Wissenschaftsfreiheit (Art. 20 BV) und die
Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 Abs. 1 BV) im Vor-
dergrund, wobei auch hier verfassungsrechtlich
zu entscheiden ist, wie weit die Leistungs-
erstellung kommerzialisiert und dem Markt-
wettbewerb unterstellt sein soll.

2.1.2.3 Kranken- und Unfallversicherung
und andere Institutionen
der Leistungszablung

Eine der wichtigen Institutionen des Gesund-
heitswesens ist heute die Kranken- und Unfall-
versicherung, iiber welche die Bezahlung fiir
grosse Teile der Krankenbehandlung abge-
wickelt wird, der aber heute auch Steuerungs-



und Kontrollaufgaben zufallen. Die Regelung
ihrer Strukturen ist Gegenstand des Ordnungs-
rechts. Privat- und offentlichrechtliche Orga-
nisationsformen sind nebeneinander moglich.
Die Einrichtungen der privaten (Zusatz-)
Krankenversicherung sind im OR und im
Versicherungsvertragsgesetz (VVG) %7, diejeni-
gen der obligatorischen Krankenversicherung
im KVG (Art. 11 ff.) geregelt. Einrichtungen zur
Finanzierung der Gesundheitsforderung fehlen
vorderhand noch weitgehend.

Die politischen Anliegen, die in diesen
Institutionen angestrebt werden sollen, seien
es die Finanzierungshilfe und Kostenkontrolle
oder anderes, sind nicht Gegenstand des
Ordnungs-, sondern des Aufgabenrechts. Nicht
zu den Institutionen des Gesundheitswesens
gehoren z. B. die Versicherungsaufsicht (siche
auch Art. 21 ff. KVG), die Invalidenversicherung
oder die Sozialhilfe, die staatliche Institutionen
darstellen, oder die Haftpflichtversicherung, die
in den Bereichen der Wirtschaft und des Staates
angesiedelt ist. Was bislang im Gesundheits-
wesen z. B. fehlt, ist die Institutionalisierung
einer sozialen Probandenversicherung.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Ubertragung
von staatlichen Aufgaben der Sozialversicherung
(einschliesslich Verfiigungsbefugnis) auf privat-
rechtlich organisierte Versicherungstriger,
Ausgestaltung des Risikoausgleichs zwischen
Versicherungstrigern (Art. 105 KVG) und
andere in den Ubergangsbestimmungen des
KVG geregelte Probleme (Art. 97 ff. KVG).

2.1.24 «Patientschaft»
und andere Institutionen
der Leistungsbeanspruchbung

Einen dritten Pol bilden Institutionen der
Leistungsbeanspruchung. Sie schliessen unter-
schiedliche Rollen ein und sind eigentlich nur
durch Abstraktion aus diesen Rollen als
Objektivation von Sinn (= Institution)
erkennbar. Die Medizin stellt die Rolle des
«Patienten» ins Zentrum. Darauf bezogen kon-
nte man von «Patientschaft» als Institution
sprechen. Die Rolle des Patienten ist negativ
bewertet ; obwohl von ihr die Daseins-
berechtigung der Medizin abhingt, sollte es sie
paradoxerweise aus medizinischer Sicht eigent-
lich nicht geben. Vielleicht ist die Institution,
der sie entspringt, deshalb bisher so vage
geblieben. Verschiedene Entwicklungen lassen
jedoch erwarten, dass Institutionen der
Leistungsbeanspruchung, auch andere als
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diejenige der «Patientschaft», in Zukunft weit
grossere Bedeutung erlangen werden als bis-
her. Die Zahlen von Chronischkranken scheinen
zuzunchmen. Zudem werden Leistungen der
Kranken- und Gesundheitsversorgung zu-
nehmend auch im Strafvollzug, in der Kata-
strophenbewiltigung, in der Fortpflanzung, in
der Kosmetik usw. nachgefragt. Vor allem aber
werden neue, auf die Gesundheitsforderung
bezogene Institutionen im Gesundheitswesen
entstehen, weil unter dem Einfluss von New
public health die Gesundheitsentwicklung des
einzelnen, von Bevolkerungsgruppen und der
Gesamtbevolkerung immer grossere Bedeutung
erlangt.

Noch ist dieser dritte Pol rechtlich prak-
tisch nicht erfasst ; Patientenrechte und ihnli-
ches beziehen sich in der Regel nicht auf das
Patient-Sein als solches, sondern auf das
Verhiltnis zwischen Patienten und Leistungs-
erbringern. Analog verhilt es sich mit Bezug
auf Adressaten der Gesundheitsforderung. Die
Rechtsprobleme sind aber absehbar.

Beispiele fiir (zu erwartende) Rechtspro-
bleme : Voraussetzungen fiir die Anerkennung
als Patient oder als Leistungsbeansprucher
anderer Art; Form und Verfahren dieser
Anerkennung, Rechtsfolgen der Zuerkennung
eines entsprechenden Status’, z. B. hinischtlich
der personlichen Lebensfithrung, der Re-
produktion, des Zugangs zu Arbeitstitigkeiten,
der Offenlegung von Informationen tuber die
eigene Person.

2.125 Managed Care als neu entstebende,
integrierende Institution

Managed care ist eine neue Institution, die
in der Schweiz erst im Entstehen begriffen ist.
Als Kern von Managed care kann man heute
wohl zwei Elemente hervorheben : die Integra-
tion der Leistungserbringung und der Leistungs-
zahlung sowie - wenn wie in HMOs die Ver-
sicherten resp. Patienten mit beteiligt sind -
der Leistungsbeanspruchung ; und die Orga-
nisation der Behandlung von Personen iiber
Jahre und durch verschiedene Leistungs-
erbringer im Sinn des Disease management.
Die rechtliche Regelung von Managed care
steckt in der Schweiz noch in den Anfingen.

Bundesgesetz tliber den Versicherungsvertrag, vom 2. April 1908 (SR

221.229.1).



Ansitze sind in der «Versicherung mit
eingeschrinkter Wahl der Leistungserbringer»
gemiss Art. 99 ff. KVG enthalten. Gewinnen
solche Modelle an Boden, werden die bisheri-
gen separaten drei Typen von Institutionen
zuriickgedringt.

Beispiele fiir (zu erwartende) Rechtspro-
bleme :Machtteilung und -bindigung innerhalb
von Managed care-Organisationen, Regelung
der Corporate governance im Sinn der Ziele
der Sozialversicherung, Abgrenzung zwischen
Managed care im Rahmen der sozialen
Kranken- und Unfallversicherung und Managed
care mit kom-merzieller Renditeorientierung,
Spielriume und Grenzen der Kommerzialisie-
rung, Information der Leistungsbeansprucher
iiber Vertragsbedingungen, Interessenkonflikte
der beteiligten Leistungserbringer.

2.1.3 Institutionalisierte Verhiltnisse
zwischen den Einrichtungen

Zwischen den Institutionen der Leistungs-
erstellung und -erbringung, -zahlung und -
beanspruchung bestehen spezifische Verhilt-
nisse, die ebenfalls institutionellen Charakter
haben. In sie fiigen sich ihrerseits wieder
konkrete Beziehungen zwischen Personen und
Organisationen ein ; sie bilden die Grundlage
fir Rechtsverhiltnisse, welche rechtlich all-
gemein geregelt werden.

2.1.3.1 Bebandlungs- und Versuchsverbdiltnis :
Informed consent, Haftung,
Datensicherbeit und Gebeimbaltung,
Zwangseinweisung und -bebandlung

Das Behandlungsverhiltnis verbindet die
Leistungsbeanspruchung mit der Leistungser-
bringung, das Versuchsverhiltnis verbindet sie
mit der Leistungserstellung. Das erstere ist
wohl das Verhiiltnis, das rechtsdogmatisch am
intensivsten durchgearbeitet worden ist, sicher
auch deshalb, weil es im Zentrum des Arzt- und
des Medizinrechts steht. Das Behandlungs- und
das Versuchsverhiltnis sind beide bis in die
jingste Zeit asymmetrisch ausgebildet, mit
einem klaren Machtgefille zulasten der Patienten
und Probanden. Lange Zeit konzentrierte sich
das Recht deshalb darauf, Leistungserbringern
und -erstellern eine besondere Verantwortung
zu iibertragen, etwa in Gestalt der Garanten-
stellung des behandelnden Arztes, und ihnen
zum Schutz der Patienten und Versuchs-
personen Pflichten, insbesondere Sorgfalts-
pflichten, aufzuerlegen. In den vergangenen
zwanzig Jahren wurden jedoch in einer

Gegenbewegung Schritt fiir Schritt Rechte der
behandelten Personen verfassungsrechtlich
anerkannt und gesetzlich verankert (Patienten-
rechte) und Einrichtungen zur Sicherung solcher
Rechte geschaffen (z. B. Ethikkommissionen
fiir Heilmittelversuche). Heute kommen Rechte
der Behandelnden und Patientenpflichten
hinzu.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Voraus-
setzungen des Informed Consent ; Recht auf Ab-
lehnung von Behandlungen ; Voraussetzungen
und Bedingungen fiir medizinische Forschungs-
untersuchungen an Menschen ; Haftung fir
Informations- und Behandlungsfehler ; Schadens-
kompensation beim fehlerunabhiingigen Eintritt
von Behandlungs- oder Versuchsrisiken ; Daten-
sammlung und Datensicherheit ; Geheimhaltung
und Daten- als Personlichkeitsschutz ; Be-
handlung von urteilsunfihigen Personen ; Ver-
fahren bei Zwangseinweisungen und -behand-
lungen ; Schutz von besonders schiitzens-
werten Personen (Kinder, alte Menschen, psy-
chisch Kranke, Personen in Abhingigkeits-
verhiltnissen wie Ausbildung, Militir, Gefingnis
usw.). Der Personlichkeitsschutz des Privat-
rechts und die Grundrechte der personlichen
Freiheit (Art. 10 Abs. 2 und 3 BV), des Schutzes
von Kindern und Jugendlichen (Art. 11 BV)
sowie des Schutzes vor Missbrauch der per-
sonlichen Daten (Art. 13 Abs. 2 BV) haben hier
besondere Bedeutung.

2.1.3.2 Versicherungsverbdltnis : Freiztigigkeit
in der Versicherung, freie Wabl
des Leistungserbringers usw.

Das Versicherungsverhiltnis stellt die Ver-
bindung zwischen Leistungsbeanspruchung
und Leistungszahlung her. Urspriinglich ein
Solidarititsverhiltnis der in einer Krankenkasse
zusammengeschlossenen Personen, scheint es
sich mehr und mehr zu einem Konsumver-
hiltnis zwischen Anbietern von Versicherungen
oder ganzen «Health plans» auf der einen und
Nachfragern auf der anderen Seite zu entwi-
ckeln, mit allen Konsequenzen fiir die rechtliche
Behandlung dieses Verhiiltnisses.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Umschreibung
der versicherten Risiken ; freie Wahl und freier
Wechsel des Versicherers ;Voraussetzungen fiir
die Zahlung (Leistungsbereich, Kosteniiber-
nahme ; Vorbehalte), freie Wahl des Leistungs-
erbringers ; Haftung der Versicherer ;Aufklirung
und Beratung durch die Versicherer ; Be-
arbeitung und insbesondere Weitergabe von



Daten der Versicherten durch den Versicherer ;
Organisationsformen der Versicherer ; Risiko-
ausgleich zwischen Versicherern. Diese Probleme
sucht das KVG fiir die Krankenversicherung zu
losen ; analoge Rechtsprobleme stellen sich
mit Bezug auf die Unfallversicherung, auf
Managed care und auf eine allfillige kiinftige
Gesundheitsversicherung.

2.1.3.3 Regulierungsverbdlinis
zwischen Leistungserbringung
und Leistungszablung

Auch zwischen Leistungserbringung bzw. -
erstellung und Leistungszahlung besteht ein
institutionalisiertes Verhiltnis, das vor allem
Regulierungsfunktionen hat. Seine Basis bilden
Tarifverhandlungen. In der Unfallversicherung
ohnehin (Naturalleistungsprinzip, Leistungser-
bringer als Beauftragter des Versicherers), unter
der Herrschaft des KVG aber auch in der Kran-
kenversicherung (Kostenerstattungsprinzip)
iiberwiegt zunehmend der Kontroll- gegeniiber
dem Kooperationscharakter dieses Verhiltnisses.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Prozedurale
Anforderungen an die Vertragsverhandlungen,
Rechtscharakter und Verbindlichkeit von
Tarifvertrigen zwischen den Parteien und ge-
gentiber staatlichen Instanzen (BSV, Bundesrat),
Rechtswirkungen solcher Vertrige, Tarifschutz,
Durchfiihrung von Qualitits- und Wirtschaft-
lichkeitskontrollen gemiss Art. 56 KVG.

2.1.4 Institutionen der Medizinalberufe

Auf die Medizinalberufe als dlteste
Institution des Gesundheitswesens bezieht
sich das Berufsrecht. Im Zentrum stand lange
Zeit das Arztrecht, doch inzwischen sind auch
die fritheren «Hilfs-» oder «paramedizinischen»
Berufe gleichgestellt, und andere, nichtmedi-
zinische Berufe eifern dem Modell der
Leitprofession nach. Die Professionalisierungs-
bestrebungen sind wenig aussichtsreich, weil
historisch iibelebt ; sie passen nicht zur indus-
trialisierten Produktion und wirken sich
zunehmend dysfunktional aus 28,

Das Berufsrecht umfasst nicht nur die Zu-
lassung zu und die Ausiibung von Berufs-
titigkeiten (Bewilligungs- und Meldepflichten,
Berufspflichten, Disziplinarrecht), die in kan-
tonalen Gesundheitsgesetzen geregelt sind.
Dazu gehoren auch die Regelung von beru-
flichen Aus-, Weiter- und Fortbildungen sowie
die Zertifizierung und Akkreditierung von
Anbietern oder Angeboten fiir solche Bildungen.
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Bis in die jiingere Zeit waren nur der Arztberuf
und technische Berufe eidgendssisch geregelt,
die iibrigen kantonal oder interkantonal; kiin-
ftig werden alle dem eidgendssischem
Berufsbildungsrecht unterstellt. Zudem wirkt
hier auch das KVG des Bundes hinein; es regelt
die Zulassung zur Titigkeit zulasten der obli-
gatorischen Krankenversicherung, also die
wirtschaftliche Voraussetzung fiir die Berufs-
ausiibung, die praktisch ebenso wichtig ist wie
die rechtliche Voraussetzung der Zulassung.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Numerus
clausus beim Ausbildungs- oder Kassentitigkeits-
Zugang, Ausbildungs- und sonstige Voraus-
setzungen fiir Berufsausiibungsbewilligungen,
internationale und interkantonale Personen-
freiziigigkeit, berufspolitische Auswirkungen
der Krankenversorgungspolitik im Rahmen
des Krankenversicherungsgesetzes (KVG) 22
(z.B: Fort- und Weiterbildungspflichten).
Zentrale Bedeutung hat die in Art.27 Abs. 2 BV
statuierte Berufsfreiheit.

2.1.5 Fehlende Institutionen

der Normierung, Kontrolle

und Konfliktbearbeitung

Auf den ersten Blick ist erstaunlich, dass im

schweizerischen Gesundheitswesen Institu-
tionen fiir die allgemeine Normierung, die
Kontrolle und die Konfliktbearbeitung wenn
iiberhaupt, dann nur ganz rudimentir ent-
wickelt sind. Es gibt keine Einrichtungen, die
hinreichend legitimiert wiren, um Normen fiir
verbindlich zu erkliren; an deren Stelle treten
beispielsweise «Guidelines» von internationalen
Expertengruppen, Ziele der WHO zur Gesund-
heitspolitik oder die staatliche Gesetzgebung 3°.

Siehe dazu Christoph A. ZENGER, Die Bedeutung der Freiheit wirtschaftlicher
Entfaltung fiir eine freie Berufswahl, Bern 1984, 161 ff. Daher auch die
Schwierigkeiten, einen Beruf der «Public health-Fachperson» zu institutional-
isieren (siche dazu die Beitrige unter dem Titel «Entwicklung von Public
Health» in : Ulla Warter/Walter Paris (Hg.), Public Health - Gesundheit im
Mittelpunkt, Meran 1996, 2 ff.) oder einen Beruf der Gesundheitsforderungs-
Fachperson zu definieren (siche dazu Ralph GrossMANN/Dagmar UNTERMARZONER,
Professionalisierung von Gesundheitsforderung, in : Ralph Grossmann (Hg.),
Gesundheitsférderung und Public Health. Offentliche Gesundheit durch
Organisationen entwickeln, Wien 1996, 360 ff.).

Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung, vom 18. Mirz 1994 (SR 832.10).
Zur Zeit schiessen Guidelines von Fachgesellschaften fiir die érztliche
Behandlung wie Pilze aus dem Boden; sieche dazu Pier Paolo PasoLiNi/Dieter
Hart (Hg.), Arztliche Leitlinien, Empirie und Recht professioneller
Normsetzung, Baden-Baden 2000. Siche auch: International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use : ICH Harmonised Tripartite Guidline - Guideline for Good
Clinical Practice, 1996 ; Gesundheit 21 : Das Rahmenkonzept ,Gesundheit fiir
Alle’ firr die europiische Region der WHO. Europiische Schriftenreihe «Gesund-
heit fir Alle» (1999) 6 : 83-100). Sieche auch die verschiedenen «Medizinisch-
ethischen Richtlinien» der Schweizerischen Akademie der medizinischen Wissen-
schaften unter www.samw.ch.



Einrichtungen zur Kontrolle und Streitschlich-
tung sind nicht ersichtlich, so dass diese Funk-
tionen wohl oder iibel von staatlichen Instanzen
erfiillt werden mussen. Fiir Erklirungen miisste
man vermutlich nicht allzu weit suchen. Das
Gesundheitswesen als institutioneller Bereich
ist jedenfalls in der Schweiz (noch) nicht wirk-
lich rechtlich verfasst ; punktuelle Verfassungs-
bestimmungen im kantonalen Recht und in
der Bundesverfassung geniigen dafiir nicht.
Zudem hat wohl die bis in die jliingste Zeit
aufrechterhaltene Dominanz der medizini-
schen Profession im Gesundheitswesen dazu
beigetragen, dass eine solche Verfassung nicht
an die Hand genommen wurde ; sie hat berufs-
stindischen Normierungs- und Kontroll-
organisationen zum Anschein von Funktionen
fiir die Allgemeinheit verholfen und Wider-
stinde gegen eine weitergehende staatliche
Gestaltung des Gesundheitswesens gestirkt.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Negative
Zustindigkeitskonflikte ; Ubernahme von inter-
nationalen Expertennormen und privaten be-
rufsstindischen Normen durch Interpretation
oder formliche Verweisung ins Recht; all-
gemeine Entwiirfe fiir neue Institutionen im
Gesundheitswesen.

2.2  Gestaltung der Policynetzwerke
offentlicher Gesundheitsaufgaben
(Aufgabenrecht)

Fir das Gesundheitsaufgabenrecht dringt
sich, wie bereits der Name sagt, eine Glie-
derung nach institutionalisierten Offentlichen
Gesundheitsaufgaben auf. Wiederum ist die
Ubersicht, die im folgenden vermittelt wird,
nicht vollstindig; in erster Linie soll sie illustri-
eren, wie gross die Vielfalt von Gesundheitsauf-
gaben ist. Hinweise zeigen jeweils, wie unter
dem Einfluss von New public health-
Vorstellungen bestehende Aufgaben in ihrem
Zweck verindert und neue Aufgaben entste-
hen konnten.

2.2.1 Offentliche Gesundheitsaufgaben
vs. Public health, 6ffentliche
Interessen und Gesundheitssystem

Das Aufgabenrecht bezieht sich auf institu-
tionalisierte offentliche Gesundheitsaufgaben.

Was ist darunter zu verstehen ? Die politikwis-
senschaftliche Policynetzwerk-Analyse hat
gezeigt, dass Offentliche Aufgaben weit mehr
sind als variable politische Programme. In der
politischen Realitit bilden sich orientiert an
Aufgaben zum Teil weit ausgedehnte Policynetz-
werke, in welchen unterschiedliche staatliche
Instanzen - Parlamentarier, Kommissionen, Re-
gierungsmitglieder, Verwaltungsimter, einzelne
Spezialabteilungen oder Spezialisten der
Verwaltung usw. -, aber auch nichtstaatliche
Instanzen wie Verbinde, Interessengemein-
schaften, Biirgerbewegungen, Forschungs-
institute, wissenschaftliche Einrichtungen,
wichtige Einzelunternehmen, NPOs und NGOs,
individuelle Experten usw. dauerhaft zusam-
menwirken. Innerhalb solcher Netzwerke
bilden sich relativ feste, mehrheitlich infor-
melle Beziehungen und Handlungszusammen-
hinge, in welchen Politikinhalte gebildet und
zu einem betrichtlichen Teil auch verwirklicht
werden. Etablierte Policynetzwerke erfiillen
alle Merkmale des Institutionenbegriffs, die
jeweilige Aufgabe bildet den Sinn bzw. die
Leitidee der Institution ; man spricht deshalb
auch von institutionellen Aufgabenarrangements.
Weil offentliche Aufgaben institutionell verfestigt
werden, sind die darin verwurzelten Policies
pfadabhiingig ; die Richtung, die einmal einge-
schlagen ist, lisst sich nur begrenzt indern. Nur
in Zeiten eines institutionellen Umbruchs sind
grundlegende Richtungsinderungen moglich 31.

Im vorliegenden Zusammenhang sind mit
offentlichen Gesundheitsaufgaben solche insti-
tutionellen Aufgabenarrangements gemeint. Es
geht also um empirisch wahrnehmbare Sinn-
und Handlungszusammenhinge (Institutionen),
nicht um die Begriindung von inhaltlichen
politischen Programmen fiir das Handeln darin
(Legitimation). Jedes Aufgabenarrangement
bietet Raum fiir unterschiedliche Programm-
vorstellungen und Begriindungen. Die ge-
schilderten Public health-Vorstellungen sind eine
Version davon ; sie zielen darauf ab, bestimmte
politische Inhalte zu rechtfertigen und durch-
zusetzen. Eine andere Version bilden die
okonomisch geprigten Vorstellungen eines
Gesundheitssystems ; dort wird versucht,
samtliche Aufgabenpolitiken in ein einheitlich-
es inhaltliches System einzubeziehen und alle
Politikinhalte, die nicht zum System passen,
auszumerzen; Meinungsunterschiede bestehen
nur dariiber, ob ein «Plan-», ein «Markt-»- oder

31 Siehe fiir eine knappe Darstellung Adrienne WINDHOFF-HERITIER, Die Verinderung
von Staatsaufgaben aus politikwissenschaftlich-institutioneller Sicht, in : Grimm
1994, 75 ff.

ein «Mischsystem» angestrebt werden soll.
«Offentliche Interessen» stellen eine dritte



Version dar. Sie sind Juristen vertraut, bilden
sie doch einen traditionellen «freien Rechts-
prechungstopos» (Hiberle). Staatliches Handeln
setzt ein Offentliches Interesse voraus. Doch
gerade die offentlichen Interessen der Gesund-
heit zeigen exemplarisch, wie schwierig es ist,
solche Interessen inhaltlich zu fassen 32.

Das positive Recht enthilt Indizien dafiir,
welche Aufgaben zu den Gesundheitsauf-
gaben gezihlt werden konnen und welche
nicht. Ausschlaggebend ist der Sinngehalt der
Aufgabe, also die Leitidee des jeweiligen insti-
tutionalisierten Policynetzwerks, die sich
durch Auslegung aus dem positiven Recht her-
auslesen lisst ; ist sie auf Gesundheit, sei es
individuelle oder offentliche, bezogen, gehort
sie zu den Gesundheitsaufgaben. Dagegen ist
unerheblich, ob Arzte, die Medizin oder andere
Institutionen des Gesundheitswesens an einem
Aufgabennetzwerk beteiligt sind. Daher sollten
beispielsweise «Family planning» oder «Children
and the law», die in der amerikanischen Li-
teratur hiufig unter den Gesundheitsaufgaben
eingereiht werden, nicht dazu genommen wer-
den, auch wenn sie heute weitgehend
medikalisiert sind. Dagegen gehort etwa die
Gesundheitsforderung im Wohnbereich dazu,
obwohl die Medizin daran kaum beteiligt ist.

Das Aufgabenrecht ist auf Aufgaben im Sinn
von solchen institutionellen Aufgabenarran-
gements bezogen. Gewiss soll das Aufgabenrecht
Vorgaben fiir die Politikinhalte machen. Dafiir
sind ausformulierte Aufgabenbestimmungen,
in welchen eine konkrete Policy inhaltlich
definiert wird, aber auch blosse Ziel- und
Prinzipienbestimmungen oder Massnahmen-
bestimmungen denkbar. Doch das geniigt
nicht. Normen des Aufgabenrechts sollen auch
die Netzwerke gestalten, in welchen die
Politikinhalte faktisch bestimmt werden; denn
von der Ausgestaltung der Netzwerke ist direkt
abhiingig, welche Politikinhalte moglich sind.
Es gilt, die Organisationsstrukturen eines insti-
tutionellen Aufgabenarrangements rechtlich so
zu gestalten, dass die Prozeduren der Policy-
bildung darin verfassungskonform sind. Es ist
rechtlich zu kliren und festzulegen, wie die
Verantwortung innerhalb eines Netzwerks auf
die verschiedenen staatlichen und nichtstaat-
lichen Akteure verteilt ist und wie die Ver-
antwortungsteilung durchgesetzt werden soll.
Heute bestehen innerhalb der Policynetzwerke
oft so undurchdringliche Interessen- und
Verantwortungsverflechtungen, dass die Ver-
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antwortung fiir die Politikinhalte diffus wird ;
Privatisierungen verschirfen dieses Problem
noch. Dazu kommt, dass die Akteure in solchen
Policynetzwerken je ihre Inhalts- und Legitima-
tionsvorstellungen mitbringen ; es ist auch zu
regeln, welche Griinde fiir eine bestimmte
Aufgabe massgeblich sein sollen und diirfen
und welche nicht. Fiir diese strukturelle
Regelung der Aufgabenarrangements sind
Einrichtungsgarantien sowie Organisations-
und Verfahrensbestimmungen notig.

Gegenstand des Aufgabenrechts ist daher
fir jede der nachstehend geschilderten
Gesundheitsaufgaben nicht nur, die rechtlich
gebotenen Politikinhalte zu bestimmen, son-
dern auch, das entsprechende Policynetzwerk
sichtbar zu machen und zu kliren, wie dessen
Organisationsstrukturen unter rechtlichen
Gesichtspunkten ausgestaltet sein sollen.

2.2.2 Krankenversorgung,
Gesundheitsversorgung
und Zugangssicherung

Die Krankenversorgung stellt eine der tra-
ditionsreichsten Gesundheitsaufgaben dar. Sie
umfasst medizinische Leistungen der Therapie,
Palliation und Prophylaxe fiir medizinisch
definierte Krankheiten. Aus der Krankenver-
sorgungspolitik ergeben sich die Leistungs-
auftrige, die in den Institutionen der Kranken-
versorgung erfiillt werden sollen. Entscheidend
ist, welche Leistungen in die Krankenversorgung
einbezogen werden und in welchem Umfang.
Viele Kantonsverfassungen enthalten in der
einen oder anderen Form als Staatsaufgabe die
Gewihrleistung einer ausreichenden oder
angemessenen Krankenversorgung fiir die
Bevolkerung 33. Es wird kiinftig politisch und
juristisch zu entscheiden sein, was zu dieser
Versorgung gehoren soll. Heute bereits zeigt
das Beispiel der Orphan drugs, dass pri-
vatwirtschaftliche Unternehmen nicht unbe-
dingt alle Leistungen bereitstellen, die erforder-
lich wiren.Auf Bundesebene wird zu entschei-
den sein, wie weit die Leistungen im Rahmen
der obligatorischen Krankenversicherung
reduziert werden diirfen, damit die dann noch
gewihrleistete Grundversorgung das in Art. 41
Abs. 1 Bst. b BV statuierte Sozialziel, wonach

Ausfiihrlich dazu jetzt statt Vieler Martin Philipp Wsyy, Offentliche Interessen
- Interessen der Offentlichkeit ? Das offentliche Interesse im schweizerischen

Staats- und Verwaltungsrecht, Bern 2001.
§ 41 Abs.2 KVAG ;



34

35
36

jede Person die fiir ihre Gesundheit notwendi-
ge Pflege erhalten soll, noch erfiillbar ist 34. Ein
zweites Entscheidungsproblem wird sein, ob
ein entsprechendes Angebot so ausgelegt wer-
den soll, dass der Zugang fiir jedermann und
jederzeit gesichert ist, und falls nicht, wie die
Gleichbehandlung beim Zugang gewihrleistet
werden soll. Grundrechtliche Garantien gewihr-
leisten dem einzelnen den Zugang zu vorhan-
denen Leistungen der Krankenversorgung und
verhindern allgemein Diskriminierungen, bei
offentlichen Angeboten aber auch nicht-diskri-
minierende Ungleichbehandlungen, wenn das
vorhandene Angebot nicht fiir alle ausreicht. Ein
Minimum an originidren Leistungsanspriichen,
wie beispielsweise ein einklagbares Sozialrecht
auf grundlegende medizinische Versorgung in
Notlagen 35, gehoren zur Verwirklichung eines
Rechts auf Gesundheit resp. des darin inbegrif-
fenen Anliegens der Verteilungsgerechtigkeit.

Unter Aspekten des New public health ist
der Krankenversorgung die Versorgung mit
Leistungen fiir die Gesundheitsforderung zur
Seite zu stellen. Was dazu gehort, wird erst in
Ansitzen deutlich ; Informations- und Beratungs-
angebote sind denkbar, die professionelle
Forderung und Unterstiitzung von Selbsthilfe-
gruppen und sozialen Netzwerken, Angebote
fiir gezielte korperliche Betitigungen, sinnliche
Erfahrungen, geistige Herausforderungen, psy-
chische Entlastungen der einzelnen Personen,
fiir die gezielte Entwicklung von gesundheits-
forderlichen Arbeitsbedingungen im Betrieb
von Organisationen sowie fiir die Verbesserung
derWohn- und anderer Lebensverhiltnisse und
vieles mehr sind denkbar. Obwohl solche
Leistungen zunechmend nachgefragt und auch
angeboten werden, findet sich im schwei-
zerischen Verfassungsrecht abgesehen von
Bestimmungen iiber den Sport (Art. 68 BV)

Das KVG enthilt nicht nur Bestimmungen zur Erfilllung der Aufgabe der
Finanzierungshilfe und Kostenkontrolle, sondern auch der Krankenversorgung.
Der Bund kommt dieser Aufgabe insbesondere durch das Obligatorium der
Krankenversicherung (Art. 3 KVG) und die obligatorische Bezahlung von
Leistungen der Grundversicherung im Mass, ,das im Interesse der Versicherten
liegt und fiir den Behandlungszweck erforderlich ist“ (Art. 56 Abs. 1 KVG),
nach.

Art. 24 Abs. 1 KV AR.

Die Bundesverfassung enthilt Grundlagen fiir den Risikoausgleich in der oblig-
atorischen Krankenversicherung (Art. 117 BV), fiir die Invalidenversicherung
(Art. 112 BV) und fiir ein Minimum an Sozialhilfe (Recht auf Existenzsicherung,
Art. 12 BV). Kantonale Verfassungen enthalten regelmissig eine Grundlage fiir
die Sozialhilfe durch Kanton und Gemeinden, und einige ermichtigen oder
verpflichten den Kanton, Versicherungen obligatorisch zu erkliren oder einzu-
richten. Siehe z. B.Art. 39 KV AG,Art. 56 Bst. g KVAG ;

noch kaum ein Niederschlag davon. Es werden
sich kiinftig analoge politische und rechtliche
Entscheidungsprobleme stellen wie mit Bezug
auf die Krankenversorgung.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Staatliche
Planung von Leistungsangeboten ; Regulierung
der ambulanten und stationiren Einrichtungen ;
Hilfeleistungs- und Notfallbehandlungspflichten
allgemein, von Medizinalpersonen und von
Spitilern ; heimliche und zwangsweise Behand-
lungen aus flirsorgerischen Griinden ; Einklag-
barkeit von Anspriichen auf Versorgung ; Recht-
missigkeit der Ressourcenbeschaffung (z.B.
Organentnahmen) ; rechtliche Anforderungen
an die Auswahl bei erschopfter Kapazitit des
vorhandenen Angebots, im Katastrophenfall
und im Normalfall ; Anforderungen an die
Kapazititsfestsetzung.

2.2.3 Finanzierungshilfe

und Kostenkontrolle

fir die Krankheits-

und die Gesundheitsversorgung

Ein anderes Beispiel einer Gesundheits-

aufgabe ist die Finanzierungshilfe und Kosten-
kontrolle. Sie sollte nicht mit der weiter vorn
geschilderten ordnungspolitischen Gestaltung
der Strukturen der Kranken- und Unfall-
versicherung und des Verhiltnisses zwischen
Versicherten und Versicherung verwechselt
werden. Zu entscheiden ist hier, wem fiir
welche Leistungen finanzielle Hilfen zukom-
men sollen, weil er die Kosten fiir die
Leistungen oder fiir Versicherungsprimien
nicht vollumfinglich selber tragen kann,
woher die Mittel dazu stammen und wie die
daraus entstehenden Kosten zu Lasten Dritter
oder der Allgemeinheit in Grenzen gehalten
werden sollen. Nur zum Teil stammen Fi-
nanzierungshilfen aus dem Gesundheitswesen
selbst, nimlich aus Primiengeldern (Risiko-
ausgleich zwischen Versicherten). Zu einem
anderen Teil sind Finanzierungshilfen staatlicher
Herkunft und stammen entweder aus Steuer-
mitteln - wie die staatliche Subventionierung
der obligatorischen Grundversicherung oder
die Sozialhilfe - oder aus Primiengeldern staat-
licher Versicherungen wie der Invalidenver-
sicherung. So vielfiltig wie die Finanzierungs-
quellen sind die Verfassungsgrundlagen fiir
diese gesundheitspolitische Aufgabe 36,

Die politische Auseinandersetzung bezieht
sich heute hauptsichlich auf Finanzierungs-
hilfen fiir die Krankenversorgung. Aber wie die



Rede von «Gesundheitskosten» oder «Kosten
des Gesundheitswesens» andeutet und das
KVG zeigt, gibt es auch fir andere
Versorgungsaufgaben Finanzierungshilfen zu
leisten und die Kosten zu kontrollieren, nim-
lich fiir Leistungen der Krankheitsprivention
(Old public health), der Gesundheitsforderung
(New public health) und unter Umstinden gar
der Fortpflanzung 37.

Beispiele fiir Rechtsprobleme: Kreis der ver-
sicherten Personen und Versicherungspflicht ;
finanzierte Gesundheitsleistungen; Umschreibung
der Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit
dieser Leistungen ; Kontrolle der Wirtschaftlich-
keit und Qualitit der Leistungen ; ausserorden-
tliche Massnahmen zur Eindimmung der Kosten
(Art. 54 ff. KVG) ; Fragen der Finanzierung wie
Bestimmung der Primien, obligatorische Kos-
tenbeteiligungen, kantonale Gestaltungsspiel-
riume fiir Primienverbilligungen ; Koordination
der Finanzierungshilfen.

2.2.4 Krankheitsprivention
und Gesundheitserziehung

Eine lange Tradition hat auch die
offentliche Aufgabe der Krankheitsprivention.
Polizeiliche und fiirsorgerische Motive dafiir
lassen sich oft schwer auseinanderhalten. Sie
betrifft Krankheiten jeder Art. Die Priventiv-
medizin zielt heute auf die Bekimpfung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Krebs (Frither-
kennung), Suizid, angeborenen Missbildungen,
Kreuzschmerzen, Suchtkrankheiten usw. 38. Sie
ist allerdings auf die informierte, freiwillige
Kooperation betroffener Personen und Orga-
nisationen angewiesen. Selbst staatlich ange-
ordneten Zwangs- oder heimlichen Mass-
nahmen stiinde das Grundrecht der person-
lichen Freiheit (Art. 10 Abs. 2 und 3 BV) entge-
gen; die Kantone haben aber nur ganz punk-
tuell die gesetzlichen Grundlagen, die fiir Ein-
schrinkungen dieses Grundrechts notig sind,
geschaffen, beispielsweise zur Bekimpfung
von Karies (Schulzahnpflege-Obligatorien,
Trinkwasserfluorierung 3°). Im tibrigen sind
Rechtsgrundlagen vor allem fiir die Bekimpfung
uibertragbarer Krankheiten vorhanden. Obwohl
der Bund gemiiss Art. 118 Abs. 2 Bst.b BV iiber
die Kompetenz zur Bekimpfung «iibertragbar-
er, stark verbreiteter oder bosartiger» Krank-
heiten verfiigt, hat er sich bisher auf die Epide-
miengesetzgebung beschrinkt 40. Diese ist
ganz nach Vorstellungen des Old public health
konzipiert ; sie sieht nebst der epidemiologisch
motivierten Informationssammlung nur priven-

37

38

39

40

41

tivmedizinische und gesundheitspolizeiliche
Massnahmen vor.

Es scheint allerdings, dass historisch der
Hauptbeitrag zur Bekidmpfung iibertragbarer
Krankheiten nicht in den Institutionen der
Medizin oder der Gesundheitspolizei, sondern
in den Institutionen der staatlichen Daseins-
vorsorge (Wasserversorgung, Abwasserkana-
lisation, Kehrichtabfuhr, TierkOrperbeseitigung
usw.) geleistet worden ist ; denn alles deutet
darauf hin, dass die verbesserte Hygiene dafiir
viel wichtiger ist als priventivmedizinische
Massnahmen 41, Umso einleuchtender ist, wenn
die eidgenossischen Gesundheitsbehorden die
regelmissig mit Zwang verbundenen, gegen
spezifische Krankheiten gerichteten Mass-
nahmen der Epidemiengesetzgebung nur sub-
sididr anwenden und in erster Linie zu Mass-
nahmen der Gesundheitserzichung greifen. Im
Zeichen von New public health soll der Ein-
zelne mittels direktiver Beratung, verhaltens-
lenkender Information, Schulung und Ver-
haltensvorschriften zu einer gesundheitsorien-
tierten Lebensfiihrung befihigt werden, zu der
unter anderem gehort, dass er sich in eigener
Verantwortung vor Ansteckungen schiitzt, aber
auch ganz allgemein die Gefahr von
Erkrankungen vermindert wird.

Beispiele fiir Rechtsprobleme : Verhiltnis-
missigkeit von Zwangsuntersuchungen und
-massnahmen ; Haftung fiir Impfschiden ;
Zulissigkeit von genetischen Tests ; Rechts-
grundlagen fiir die Gesundheitserzichung;
Teilung der Verantwortung fiir die Krankheits-
bekimpfung zwischen Medizin, anderen
Institutionen des Gesundheitswesens, staat-
lichen Gesundheitsbehorden und Strafgerichts-
barkeit (Art. 231 StGB, Verbreiten menschlich-
er Krankheiten) ; Kompetenzabgrenzungen
zwischen BAG und kantonalen Behorden ;
Gliterabwigung fiir Nahrungs- und Trinkwasser-
zusitze zur Krankheitsprivention.

Siehe Art. 19 f. (Gesundheitsforderung), Art. 26 (medizinische Privention), Art.
29 f.sowie Art. 74 (Mutterschaft, strafloser Abbruch der Schwangerschaft, Taggeld
bei Mutterschaft).

Siehe Felix Gutzwiller/Olivier Jeanneret (Hg.), Sozial- und Priventivmedizin -
Public Health, 2.A. Bern, Gottingen, Toronto, Seattle 1999, 289 ff.

Siehe BGE 118 Ia 427 ff. (Freiburger Schulzahnpflege-Fall), BGE vom
29.06.1991,in ZBI 1/1991 25 ff. (Basler Trinkwasserfluorierungs-Fall).
Bundesgesetz tiber die Bekimpfung tibertragbarer Krankheiten des Menschen
(Epidemiengesetz) vom 18.12.1970 (SR 818.101). Hinzu kommt die Tuberku-
losegesetzgebung.

Siehe dazu T. MCKEOWN, The Role of Medicine: Dream, Mirage, or Nemesis ?
Princeton 1980.
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2.2.5 Heil- und Lebensmittelsicherheit
und Ermoéglichung gesunder
Ernihrung

Heil- und Lebensmittelsicherheit lassen sich
heute je linger je weniger strikt trennen ; den

Ubergang markieren die sogenannten Functio-

nal foods, welche Funktionen fiir die Therapie

oder Prophylaxe von Krankheiten, fir die Ge-
sundheitsversorgung oder fiir die Ernihrung
erfiillen konnen. Die Aufgabe konzentriert sich
unter dem Blickwinkel von Old public health
auf die Sicherheit und Vertriglichkeit fiir
Konsumenten (Gesundheitsschutz, TAuschungs-
schutz). Unter Aspekten von New public health
tritt die Ermoglichung gesunder Erndhrung
hinzu. Diese Anliegen sind in den Medien und
in der Lebensmittelindustrie lingst aufge-
nommen worden. Gleichwohl folgt die auf Art.

118 Abs. 2 Bst. a BV gestiitzte geltende Heil-

und Lebensmittelgesetzgebung 42 noch fast aus-

schliesslich der ersten Perspektive. Wichtige

Grundrechte sind die Wirtschaftsfreiheit (Art.

27 Abs. 1 BV) und die Rechtsgleichheit (Art. 8

Abs. 1 BV).

Beispiele fiir Rechtsprobleme: Abgrenzung
der Geltungsbereiche der Heil- und der Lebens-
mittelgesetzgebung ; Anwendbarkeit von
ordentlichen, beschleunigten und vereinfacht-
en Verfahren fiir die Heilmittel-Registrierung
(Einzelbewilligung) ; Benachteiligung von
kleinen Produzenten bei der
Heilmittelregistrierung ; Zustindigkeitsver-
teilung zwischen kantonalen
Ethikkommissionen und eidgendssischem Heil-
mittelinstitut ; Verhiltnismissigkeit von Verkaufs-
verboten fiir Lebensmittel ; staatliche Haftung
fiir Warnungen vor gesundheitsschidlichen
Lebensmitteln 43 ; Verpflichtungen zur Lebens-
mitteldeklaration ; Verhiltnismissigkeit von
Erndhrungsvorschriften.

Siehe Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG) vom 15. De-zember 2000 (SR 812.21) ; Bundesgesetz iiber Lebensmittel
und Gebrauchsgegenstinde (Lebensmittelgesetz, LMG) vom 9. Oktober 1992
(Stand am 7. Mai 2002 (Sr 817.0).

Siehe z.B. BGE 118 Ib 473 ff. 478 ff.(Listeriose-Fall).

Siehe Bundesgesetz tiber die Arbeit in Industrie, Gewerbe und Handel
(Arbeitsgesetz) vom 13.03.1964 (SR 822.11).

Siehe Bundesgesetz tiber die Unfallversicherung (UVG) vom 20.03.1981 (SR
832.20),Art. 82 ff.

Siehe die 1997 von Mitgliedern des Europiischen Netzwerks fiir betriebliche
Gesundheitsforde-rung verabschiedete «Luxemburger Deklaration» (SUVA,
Schweiz und Liechtenstein 1997) sowie weitere Hinweise bei Ines
Rajower/Horst Noack, Von der Pathogenese zur Salutogenese in der
betrieblichen Gesundheitsforderung, in: Christoph Andreas ZENGER/Tarzis
JunG (Hg.), Management im Gesundheitswesen und in der Gesundheits-
politik. Kontext - Normen - Perspektiven, Bern, Gottingen, Toronto, Seattle
2003, 57 ff.

2.2.6 Arbeitssicherheit
und Gesundheitsforderung
am Arbeitsplatz

Zu den etablierten Errungenschaften der
Gesundheitspolitik gehort die Sicherheit am
Arbeitsplatz. Arbeitgeber sind verpflichtet, ge-
nerell Massnahmen zum Schutz der Arbeit-
nehmer vor Gesundheitsgefihrdungen, Uber-
beanspruchungen allgemein und insbesondere
vor dem Konsum von Alkohol zu treffen, fiir
die Einhaltung von HoOchstarbeits- und Ruhe-
zeiten zu sorgen sowie fiir jugendliche Arbeit-
nehmer, schwangere Frauen und stillende
Miitter, Arbeitnehmer mit Familienpflichten
besondere Vorschriften zu beachten 44. Ferner
sollen sie Massnahmen zur Verhiitung von
Berufsunfillen und Berufskrankheiten treffen,
und Arbeitnehmer miissen die verfiigbaren
Schutzausriistungen und Sicherheitseinricht-
ungen bentitzen 45. New public health-Ansitze
erweitern die Perspektive ; sie zielen auf die
Verbesserung der Gesundheit oder des Wohl-
befindens am Arbeitsplatz fiir alle Mit-
arbeitenden in Betrieben. Auch hier bilden
sich informelle Policynetzwerke, die dieser
neuen Perspektive verschrieben sind und in
welchen entsprechende Politiken formuliert
werden 46,

Beispiele fiir Rechtsprobleme: Verweisung
in der Gesetzgebung auf den «Stand der
Technik» ; Angemessenheit von Schutzvor-
kehrungen, Durchsetzung von Hochstarbeits-
und Ruhezeiten; Kiirzung von Versicherungs-
leistungen wegen Nichtbeniitzung von Schutz-
vorrichtungen.

2.2.7 Eindimmung

von Gesundheitsrisiken

und Innovationen

fiir die Gesundheit

Neben den traditionellen Aufgaben des

Gesundheitsschutzes als Gefahrenabwehr, die
beispielsweise auch die Unfallverhiitung (Ver-
hiitung von Nichtbetriebsunfillen, Unfillen im
Strassenverkehr usw.) oder den Schutz vor Ge-
sundheitsgefahren aus der Umwelt wie etwa
ionisierenden Strahlen umfassen, bildet sich in
jingerer Zeit eine neue Art von Aufgaben ab,
nimlich Aufgaben der Risikoeindimmung.
Risikofaktoren fiir die Gesundheit sollen aus-
findig gemacht und soweit als tunlich neutral-
isiert werden. Dazu gehoren technologische
Risiken wie diejenigen von Wasser- oder
Atomkraftwerken oder bio- und gentechnolo-
gischer Verfahren, Umweltrisiken wie Luft-



schadstoffe, Lirm, nichtionisierende Strahlung,
Bodenbelastungen, Wasserbelastungen, Klima-
verinderungen, soziale Risiken wie Schicht-
zugehorigkeit oder soziale Isolation, aber auch
personspezifische Risiken wie genetische
Erkrankungsrisiken. Aus der Old public health-
Perspektive steht die Risikoeindimmung im
Vordergrund, das Ideal ist Risiko Null. Risiken,
auch Gesundheitsrisiken, sind allerdings nur
die Kehrseite des Fortschritts. Risikopolitik ist
Innovationspolitik, und umgekehrt. New pu-
blic health-Ansitze riicken die positive Seite
ins Licht. Sie fragen in erster Linie, ob eine kon-
krete Innovation Chancen fiir eine gesundheits-
forderliche Lebensweise mit sich bringen, und
ob diese gegeniiber den Risiken tiberwiegen.

Beispiele fiir Rechtsprobleme: Individuelle
Schutzpflichten wie Gurten- oder Helmtrage-
pflichten im Strassenverkehr ; Festlegung und
Durchsetzung von Toleranz- und Grenzwerten ;
Grenzen des Vorsorgeprinzips ; Untermass-
verbot fiir staatliches Handeln ; Recht auf Nicht-
wissen gegentliber der prinatalen Diagnostik ;
Grenzen der Therapie am Erbgut.

2.2.8 Schutz menschlichen Lebens
und Ermoglichung lebenswerten
Lebens

Menschliches Leben, um ein letztes Beispiel
einer offentlichen Aufgabe zu nennen, geniesst
keinen absoluten rechtlichen Schutz47. Wir
kennen den Rechtfertigungsgrund der Totung
in Notwehr, den Schiessbefehl im Militardienst,
die Hinnahme von Todesfillen im Strassen-
verkehr, aber auch die Straflosigkeit der
Abtreibung, die Definition des Hirntodes fiir
Zwecke der Organentnahme, die Erlaubnis der
Suizidhilfe sowie die Straflosigkeit der passiv-
en und indirekten Sterbehilfe. Den rechtlich
massgeblichen Zeitpunkt des Lebensbeginns
und Lebensendes zu bestimmen, ist eine poli-
tische Aufgabe. Zwar formulieren wir diese als
Aufgabe des Lebensschutzes, ausgehend vom
Grundrecht auf Leben (Art. 10 Abs. 1 BV).Aber
mit jeder Entscheidung dariiber, wie weit der
rechtliche Schutz reichen soll, begrenzen wir
diesen Schutz. Auf dem Boden des Old public

Menschen subjektiv ist; zu einer gesunden
Lebensfithrung gehort die Moglichkeit, den
eigenen Tod so zu integrieren, wie es der per-
sonliche Lebensplan vorsieht. Die politische Auf-
gabe besteht dann darin, dies zu ermoglichen 48.

Beispiele fiir Rechtsprobleme: Auslegung
des Notwehrbegriffs ; Befehlsverweigerung im
Militirdienst und Militirdienstverweigerung aus
Gewissensgriinden ; strafrechtliche Qualifi-
kation von Totungen im Strassenverkehr ; Ende
der Behandlungspflicht bei Sterbenden und
Todkranken ; Abgrenzung der indirekten von
der aktiven Sterbehilfe ; Ubernahme der medi-
zinischen Definition des Hirntodes in das Recht
auf dem Weg der Verfassungsinterpretation und
der Verweisung.

2.3 Orientierung fiir die handelnden
Organisationen und Personen
(Organisationsprozess-

und Verhaltensrecht)

Nebst dem Ordnungsrecht und dem
Aufgabenrecht umfasst das hier vorausgesetzte
Modell des Gesundheitsrechts zwei weitere
Komponenten, nimlich das Organisations-
prozessrecht und das Verhaltensrecht. Diese
beziehen sich auf die Ebene der Akteure,
wihrend die ersten beiden auf die Ebene der
Institutionen bezogen sind. Auf die Inhalte ist
hier nicht niher einzugehen, sie halten sich
ohnehin im Rahmen des institutionell Vor-
gegebenen. Einige allgemeine Hinweise dazu
sind abschliessend dennoch angezeigt.

2.3.1 Verhaltensregeln,
Entscheidkriterien
und Entscheidungsprozeduren
An sich ergibt sich aus dem institutionellen
Kontext, in dessen Rahmen eine Person oder
Organisation handelt, was sie tun soll. In den
Handlungszusammenhingen von Institutionen
sind Rollen definiert (generalisierte Verhaltens-
erwartungen) und Anreize angelegt, welche

health wird versucht, den Schutz so weit wie 47
moglich auszudehnen oder objektiv lebens- und
darum schiitzenswertes Leben moglichst eng
zu definieren ; denn derTod bedeutet aus dieser
Sicht das Scheitern aller Schutzbemiihungen.
Es liegt nahe, dass aus einer New public health-
Perspektive stirker darauf abgestellt wird, wie
lebenswert sein Leben fiir den einzelnen

Entgegen der Formulierung in BGE 98 Ia 508 ff., 514 f. (Organtransplantations-
Fall).

48 Damit lisst sich allerdings nur der Lebensschutz am Lebensende bestimmen;
was mit Bezug auf werdendes Leben gelten soll, muss nach wie vor objektiv
entschieden werden : Siehe dazu BGE 115 Ia 234 ff., 264 (St. Galler
Fortpflanzungs-Fall) : «<Ob dem Embryo in vitro bereits ein verfassungsrechtli-
cher Schutz zukomme..., braucht im vorliegenden Fall nicht abgeklirt zu wer-
den. Angesichts des Umstandes aber, dass mit der Befruchtung einer Eizelle
eine menschliche Individualitit determiniert ist und zu einer Geburt eines
Menschen fithren kann, kann das Schicksal des Embryos in vitro fiir die
Rechtsgemeinschaft nicht gleichgiiltig sein.»



das individuelle Verhalten ein Stick weit
lenken. Sie bestimmen Verhaltensroutinen, die
den handelnden Personen nicht einmal
bewusst zu sein brauchen (aber bewusst
gemacht und reflektiert werden sollten). Das
Ordnungs- und das Aufgabenrecht sollten ge-
wihrleisten, dass solche Handlungsvorgaben
rechtskonform sind.

Aber wer handelt, kann sich in gewissen
Grenzen iber solche Vorgaben auch hin-
wegsetzen ; und normalerweise sind die
Vorgaben inhaltlich unscharf und lassen mehr
oder weniger weite Entscheidungsspielriume
offen. Dies gilt auch mit Bezug auf rechtlich
geprigte Vorgaben. So bestimmen das Recht
der behandelten Person auf Informed consent
und die Pflicht der fiir die Behandlung verant-
wortlichen Person oder Organisation, ent-
sprechende Informationen zu vermitteln, das
medizinische Behandlungsverhiltnis ; sie
bilden institutionenbezogenes Recht. Was die
handelnden Akteure konkret tun, unterlassen
und in Kauf nehmen sollen, ist damit aber bei
weitem nicht geklirt. Verhaltensrechtliche
Vorgaben miissen die allgemein und abstrakt
formulierten Normen fiir eine Vielzahl von
konkreten Handlungssituationen in konkrete
Verhaltensvorgaben iibersetzen. Als Mittel
dazu konnen nicht nur wiederum rechtliche
Bestimmungen dienen, sondern namentlich
auch Erziehungsmassnahmen, Informationen
mit Verhaltenslenkungs-Funktion oder physis-
che Leitplanken.

Welche Mittel bietet das Recht zur Losung
dieses Orientierungsproblems ? Fiir den Normal-
fall, das heisst fiir immer wiederkehrende, sehr
dhnliche Situationen lassen sich Verhaltens-
regeln bilden. Sie erleichtern die Handlungs-
abliufe, weil sie allgemein bekannt sind, lassen
sich einiiben und entlasten die handelnde
Person von der Entscheidungsverantwortung.
Das Beispiel der Informationspflicht im Rahmen
des Informed consent zeigt jedoch zwei
Schwierigkeiten : Regeln fiir die Aufklirung
von Patienten sind in der Praxis oft nicht so
formuliert, dass die zu behandelnde Person
versteht, worum es geht, sondern dass sie
durch Uberinformation verwirrt oder durch
Fachinformation beeindruckt wird. Fir das
Recht auf Informed consent ist damit nichts
gewonnen. Es ist in der Praxis schwierig,
Verhaltensregeln so zu formulieren, dass sie
den Zweck der zugrundeliegenden Einrichtung
wiedergeben. Zum andern ist es schwierig,

solche Regeln so auszugestalten, dass sie fiir
moglichst viele Situationen Verhaltensanwei-
sungen vermitteln, die nur noch vollzogen
werden miissen. Oft passen Regeln nicht auf
die konkrete Situation.

Fehlen positiv formulierte rechtliche Ver-
haltensregeln, bleiben nur die Bestimmungen
des Strafrechts, die wenigstens sagen, was man
nicht tun darf. Im tibrigen konnen private
Regeln in das Vakuum vorstossen, wie beispiels-
weise die Richtlinien der Schweizerischen
Akademie der medizinischen Wissenschaften.

Es wire aus rechtlicher Sicht aber kurz-
schliissig, auf positive rechtliche Verhaltens-
vorgaben tiberhaupt zu verzichten und auf sit-
uative Entscheidungen zu verweisen. Gerade
fiir «<hard cases», in welchen angesichts der
Tragweite der Entscheidung moglichst viele
Aspekte der konkreten Situation beriick-
sichtigt werden sollten, wire dies verfehlt; die
Gefahr von Willkiir, Interessenkonflikten und
Uberforderung ist in solchen Situationen aus
rechtlicher Sicht nicht hinnehmbar. Als
Alternative bietet sich an, die Entscheid-
kriterien, die massgeblich sein sollen, rechtlich
festzulegen und Prozeduren zu definieren,
welche den Entscheidungsprozess strukturi-
eren, das heisst festzulegen, wer in welcher
Funktion an welchen Entscheidungsproblemen
beteiligt sein soll und welche Verfahren fiir die
Entscheidung zu beachten sind. Dadurch wer-
den die Beteiligten zwar psychisch weniger
entlastet als durch Verhaltensregeln, welche
ihnen die Verantwortung abnehmen ; es bleiben
Anteile echter Entscheidung.Aber Willkiir wird
auf diese Weise ausgeschlossen.

2.3.2 Rechtsbefolgung

durch Organisationen

als Organisationsproblem

Fiir die Umsetzung von ordnungs- und auf-

gabenrechtlichen Vorgaben im Handeln der
konkreten Akteure ergibt sich eine weitere
Schwierigkeit, die wohl nicht immer erkannt
wird. Neben Personen zihlen auch Organisa-
tionen zu den Akteuren. Aus juristischer Sicht
sind diese handlungsfihig, wenn sie iiber juris-
tische Personlichkeit verfiigen.

Real existiert aber kein Handlungssubjekt,
das mit einer natiirlichen Person vergleichbar
wire. Die Organisation ist fiir die Einhaltung
von rechtlichen Verhaltens-vorgaben verant-
wortlich, aber ihr Verhalten setzt sich aus



arbeitsteiligen Beitrigen einer Vielzahl von
natiirlichen Personen zusammen. So trivial
diese Feststellung ist, so wenig ist sie im Alltag
beriicksichtigt. Verhaltensvorgaben fiir Orga-
nisationen stellen ganz andere Probleme als
solche fiir natiirliche Personen. Die Anwen-
dung von Regeln oder von Entscheidkriterien
und Entscheidungsprozeduren ist hier ein
Organisationsproblem : Es kommt darauf an,
dass die Entscheidungsprozesse und die
Handlungsprozesse des Betriebs, in die sie
eingebettet und auf die sie bezogen sind, so
ausgestaltet sind, dass die Regeln bzw. die
Kriterien und Prozeduren effektiv zum Tragen
kommen. Um das Beispiel des Informed con-
sent aufzunehmen : Damit zu behandelnde
Personen richtig informiert werden, geniigt
der gute Wille der aufklirenden Personen
nicht. In den betrieblichen organisierten
Behandlungsprozessen muss die notige Zeit
fiir die Information, die Finanzierung dieser
Zeit, die Verfiigbarkeit von kompetenten Fach-
personen usw. vorgesehen sein. Die richtige
Information ist daher letztlich ein Problem des
Managements.

Rechtliche Handlungsvorgaben sollten hier
ansetzen. Sie sollten sich nicht auf Verhaltens-
regeln oder Kriterien und Prozeduren be-
schrinken, sondern fiir Organisationen als Teil
von Leistungsauftrigen und Gegenstand von
Qualititsanforderungen an die betrieblichen
Prozesse verlangen, dass die im Ordnungs- und
Aufgabenrecht vorgesehenen Inhalte in diesen
Prozessen verwirklicht werden. Die Konstruk-
tion der Organisationshaftung fiir Sorgfalts-
und Produktefehler bedeutet einen grossen
Schritt in diese Richtung ; doch sollte das Ge-
sundheitsrecht nicht erst bei den Sanktionen,
sondern bereits bei den Handlungsvorgaben
ansetzen.

2.3.3 Pluralitiat von
Handlungsanforderungen

Ein letzter Punkt betrifft die Pluralitit von
Handlungsanforderungen, die in der Praxis
grosse Schwierigkeiten bieten kann.

Was heute unter dem Titel der Privatisie-
rung sehr einseitig auf das Verhiltnis zwi-schen
Staat und Wirtschaft bezogen diskutiert wird,
hat bezogen auf Gesundheit eine alte
Tradition. Das Gesundheitswesen ist als relativ
autonomer institutioneller Bereich ausdifferen-
ziert, und viele ungeloste Probleme der

Gesundheitspolitik und des darauf bezogenen
Rechts sind im Grunde Probleme der Auf-
gabenteilung zwischen der Subpolitik im
Gesundheitswesen und staatlichen Politik.
Damit nicht genug, wird diese institutionelle
Differenzierung von einer Differenzierung der
Legitimation iiberlagert. Dass fiir staatliches
Handeln unterschiedliche verfassungsrechtliche
Massstibe nebeneinander gelten, ist aner-
kannt ; staatliches Handeln soll insbesondere
demokratisch, rechtsstaatlich, sozialstaatlich
und bundesstaatlich begriindet sein. Fir das
Gesundheitswesen ist wenig geklirt, ob ein
einziger oberster Massstab oder verschiedene
Massstibe anwendbar sind.

Die Pluralitit von Handlungsanforderungen
widerspiegelt sich auch in den rechtli-chen
Anforderungen. Fir die Akteure - Personen
und Organisationen - ergeben sich Mehrfach-
bindungen. Sie sind oft in verschiedene institu-
tionalisierte Aufgaben eingebunden, und selbst
wenn sie nur an einer einzigen Aufgabe
beteiligt sind, treffen dort oft Normen unter-
schiedlicher Herkunft aufeinander. Die ohne-
hin bestehenden Orientierungsprobleme wer-
den dadurch vervielfacht, besonders wenn sich
Normendiskrepanzen und -konflikte ergeben
(z. B. im Verhiltnis zwischen berufsethischen
und straf- oder verfassungsrechtlichen Vorgaben
fiir Arzte, Patienten- oder Probandenrecht und
Heilmittelrecht fiir Forscher, krankenver-
sicherungsrechtlichen Informationspflichten
und Geheimhaltungsanforderungen usw.). Ein
Chefarzt beispielsweise soll nicht nur gute
Medizin machen und fiir den Patienten sorgen,
sondern gleichzeitig den Patienten als mindi-
gen Menschen respektieren, die Behandlung
aber in den Grenzen des Wirtschaftlichen hal-
ten, politische Vorgaben fiir die Ausstattung der
Klinik mit personellen und finanziellen
Ressourcen umsetzen usw. Es erweist sich in
der Praxis oft als schwierig, die massgeblichen
Werte und Prinzipien dingfest zu machen, die
den Inhalt von Regeln bestimmen resp. unter
den massgeblichen Kriterien die Entscheidung
bestimmen sollen.

Wie dieses Problem bewiltigt werden kann
und was das Recht zur Losung dazu beitragen
soll, ist offen. Vorderhand ergeben sich daraus
ausserordentlich hohe Anforderungen an das
Differenzierungsvermogen der handelnden
Personen und an ihre Motivation, trotz allem in
rechtlichen Handlungsvorgaben Orientierung
zu suchen.



3 Ausblick und Schluss

Der Uberblick iiber Gegenstinde und
Inhalte des Gesundheitsrecht im vorangehen-
den zweiten Teil ist angesichts des beschrink-
ten Raums sehr skizzenhaft und vorliufig. Er
soll illustrieren, welche Fiille von Rechtspro-
blemen unter dem Titel des Gesundheitsrechts
erfasst werden und wie sich diese in das
konzeptuelle Modell, das im ersten Teil
dargestellt ist, einfiigen. Dadurch erhilt das
abstrakte Modell zugleich konkreteres inhalt-
liches Profil. Mehr ist hier nicht beabsichtigt ;
insbesondere ist hier weder der Ort fiir eine
Analyse der Rechtsprobleme, die inhaltlich an-
gesprochen sind oder zusitzlich angesprochen
werden miissten, noch fiir eine systematische
Auseinandersetzung mit den gesetzlichen
Grundlagen, der Praxis und der Literatur zu
diesen Problemen.

Die Beispiele deuten jedoch bereits an, dass
das konzeptuelle Modell die Zwecke, die ihm
zugedacht sind, erfiillen kann : Verschiedentlich
werden Kohirenzen und Konflikte zwischen
Rechtsnormen erkennbar ; die Notwendigkeit,
funktional differenzierte juristische Krankheits-
und Gesundheitsbegriffe zu entwickeln, ist
uniibersehbar ; punktuell zeichnen sich er-
wiinschte und unerwiinschte (Wechsel-) Wirkun-
gen gesundheitsrechtlicher Regelungen ab ;
grosse weisse Flecken auf der Karte des Gesund-
heitsrechts zeigen, wo rechtspolitischer Hand-
lungsbedarf besteht; und an einigen Stellen ist
erkennbar, wie mangelhaft das Gesundheits-
wesen und die Gesundheitspolitik verfasst sind.

Es ist heute wichtiger denn je, das Gesund-
heitsrecht rechtsdogmatisch, -methodisch, -the-
oretisch und -politisch systematisch zu durch-
dringen und verfassungsrechtlich besser zu
fundieren. Solange Gesundheit im wesentlichen
mit Abwesenheit von Krankheit, Gesundheits-
pflege mit arztlicher Behandlung, Gesundheits-
politik mit Ordnung der Institutionen der
Medizin und Gesundheitsrecht mit irztlichen
Berufspflichten und Patientenrechten gleich-
gesetzt werden konnte, mochte man davon
absehen. Public health-Vorstellungen haben
jedoch den Fokus weit iiber die medizinische
Krankheitsbehandlung hinaus erweitert, und
Konzepte des New public health fiillen den
neu eroberten Raum mit weitreichenden,
ethisch-politisch imprignierten Postulaten aus.
Viele dieser Postulate sind begriissenswert,
andere in ihren Konsequenzen problematisch ;

es ist eine Frage der personlichen Uberzeu-
gungen und Meinungen, wie man sich dazu
stellt. In jedem Fall aber ist es unabdingbar, all
das, was heute im Namen der individuellen
und der oOffentlichen Gesundheit gefordert
und getan wird, rechtlich bis zu einem gewis-
sen Grad zu disziplinieren.

Die zentrale Herausforderung wird dabei
sein, angemessen zu differenzieren und dafiir
zu sorgen, dass die Differenzierungen im
Handeln der beteiligten Akteure zur Geltung
kommen. Wie anspruchsvoll dies sein kann,
wissen wir aus den Erfahrungen mit der
Aufgabenteilung zwischen Bund und Kan-
tonen. Aber die bundesstaatliche Aufgaben-
teilung ist eher harmlos im Vergleich zur
Aufgabenteilung zwischen Gesundheitswesen,
Staat, Wirtschaft und Familie sowie zur
Differenzierung der Legitimation, die sich
dariiber lagert. Das Gesundheitswesen ist als
institutioneller Bereich lange Zeit weitgehend
autonom gewesen und hat seine eigene
Legitimation entwickelt. Wenn im Gesundheits-
recht angemessene rechtliche Losungen
beispielsweise fiir die Aufnahme zur medizinis-
chen Behandlung, fiir die Schadens-
kompensation oder fiir die Verteilung von
Leistungen der Krankheitsversorgung gesucht
werden, so hat dies nichts mit Sonderlésungen
zu tun, sondern bedeutet die Suche nach
Losun-gen, die den konkreten institutionellen
Bedingungen im Gesundheitswesen ebenso
gerecht werden wie ein Kaufvertrag oder die
vermogensrechtliche Haftung den Bedingun-
gen in der Wirtschaft. Umgekehrt zeigt das
Beispiel des Informed consent exemplarisch,
wie gross der Widerstand ist, wenn der Staat
mittels rechtlicher Regulierung von aussen in
eine Institution des Gesundheitswesens - das
medizinische Behandlungsverhiltnis - eingreift
und dabei erst noch der tradierten paternalis-
tischen Legitimation fiir medizinisches
Handeln eine grundlegend andere, auf der
Autonomie des Patienten beruhende Legitima-
tion zur Geltung bringen will. Eine juristische
Konzeption des Gesundheitsrechts schafft
solchen Widerstand nicht aus der Welt ; aber sie
hilft, zu erkennen, wo er berechtigt ist,und ihn
zu Uberwinden, wo er sich als unberechtigt
erweist.



Article

Les principaux modeles

de réglementation de la recherche
impliquant des étres humains

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

1 Introduction

Depuis une dizaine d’années, la réglementa-
tion des recherches avec des étres humains a
connu en Suisse une évolution remarquable.
Au début des années nonante, rares étaient les
cantons qui avaient légiféré en la matiere, la
plupart de ceux-ci se limitant a renvoyer aux
directives de I’Académie suisse des sciences
médicales (ASSM). Limage qui en résultait était
celle d’'une réglementation disparate et lacu-
naire 2. En comparaison, le cadre légal des
recherches avec des animaux paraissait plus
complet et plus précis, les exigences de la loi
fédérale sur la protection des animaux du 9
mars 19783 ayant encore été renforcées par
une novelle, entrée en vigueur le 1¢r décembre
1991. La situation a toutefois changé apres
I'entrée en vigueur le 1¢r janvier 1995 du regle-
ment sur les médicaments au stade d’essai cli-
nique adopté le 18 novembre 1993 par I'Union
intercantonale de contrdle des médicaments
(UICM). Cette réglementation prévoyait que
tout test de médicaments devait étre notifié a
I'Office intercantonal de contrdle des médica-

W

regles standards dans le domaine des tests de
médicaments. Ces regles anticipaient en parti-
culier les BPEC adoptées conjointement par
les Etats-Unis, 'Union européenne et le Japon
le 1¢r mai 1996 dans le cadre de I'International
Conference on Harmonisation of Technical Re-
quirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use (ICH) (ci-apres ICH-GCP) 6.

Le 1er janvier 2002, la réglementation des
médicaments a subi un profond changement
par l'adoption de la nouvelle loi fédérale sur
les produits thérapeutiques (LPTh) 7. Cette loi
comprend des dispositions relatives aux essais
cliniques 8 et une ordonnance® en précise la
teneur 19. Celle-ci renvoie par ailleurs, a son

Lauteur remercie Séverine Boillat pour sa relecture attentive et sa contribution
a l'appareil critique du texte, ainsi que Marie Hirtle (Montréal) et Caroline
Trouet (Centre for Biomedical Ethics and Law, Katholieke Universiteit Leuven)
pour leurs remarques critiques et pertinentes.

Dominique SPRUMONT, La protection des sujels de recherche, notamment dans
le domaine biomédical, Stampfli Berne 1993, p. 205 ss.

Loi fédérale du 9 mars 1978 sur la protection des animaux (LPA), RS 455.

4 United States v. Karl Brandt et al., The Medical Case, Trials of War Criminals
ments (OICM) aprés avoir obtenu I’avis favora- Before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law n° 10.,
5 I L% I _ vol.I and II, Washington D. C., U. S. Government Printing Office, 1948.
blF d'un comitc d ethlque dela rechercl}e com 5  Déclaration d’'Helsinki de I'’Association Médicale Mondiale, principes €thiques
pétent qui devait en évaluer la qualité scien- applicables aux recherches médicales sur des sujets humains ; adoptée par la
tifique et l’acceptabilité éthique et vérifier la 18¢ Assemblée générale, Helsinki, juin 1964 et amendée par les 29¢ Assemblée
o . . . R . . générale, Tokyo 1975 ; 35¢ Assemblée générale, Venise 1983 ; 41¢ Assemblée
quahflcatlon des investigateurs et 1 adequatlon générale, Hong Kong 1983 ; 41¢ Assemble générale, Somersest West 1996 et la
des sites de recherche. 52¢ Assemblée générale, Edimbourg 2000. Note de clarification du Paragraphe
29 ajoutée lors de la 53¢ Assemblée générale, Washington 2002.
6 International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Sur le fond, le réglement de 'UICM repre- Registration of Pharmaceuticals for Human Use - Good Clinical Practice:
. S 4 Consolidated Guideline, 1 May, 1996 (ICH-GCP).
nait les regles de base consacrées dans les 7 Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médi-
directives de I’ASSM ainsi que dans le Code de caux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPTh), RS 812.21.
Nuremberg4 et la Déclaration d’Helsinki> et 8 Art.53:57 LPTh.
. < P 9  Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les essais cliniques de médicaments
mettait en place un nouveau modele de régle- (OClin), RS 812.214.2.
mentation : les Bonnes pratiques des Essais 10 Sur la nouvelle réglementation des essais cliniques de médicaments, voir no-

Cliniques ou BPEC qui s’étaient imposées dans
le courant des années nonante comme les

tamment Dominique SPRUMONT/Marie-Laure BEGUIN, La nouvelle réglementation
des essais cliniques de médicaments, in Bull. Méd. Suisses 2002 ; 83(18), pp.
894-906.



11

12

13

14

15

16

17

18

article 4 alinéa 1, aux ICH-GCP dans leur ver-
sion du 1¢f mai 1996. Une derniére étape dans
la uridisation» et I'uniformisation de la régle-
mentation des recherches avec des étres
humains devrait étre franchie prochainement,
avec l'adoption d’une loi fédérale en la
matiere. En effet, le Conseil fédéral souhaite
intégrer la section concernant les essais clini-
ques de la LPTh dans une future loi fédérale
sur la recherche avec des étres humains. Cet
avant-projet de loi est pour le moment en
«stand by». En effet, pour des raisons poli-
tiques, les autorités ont décidé de mettre la
priorité sur la réglementation de la recherche
avec des embryons surnuméraires et des cel-
lules souches embryonnaires en légiférant en
premier lieu a ce sujet. Ce projet de loi est
actuellement en discussion aux chambres
fédérales 11.

Parallelement a ces projets de droit interne,
il faut mentionner que la Suisse a signé et
devrait ratifier la Convention européenne du 4
avril 1997 sur les droits de 'Homme et la bio-
médecine 12, Cette convention comprend plu-
sieurs dispositions spécifiques concernant la
recherche (art. 15 a 18) et sera complétée par
un Protocole additionnel sur la recherche bio-
médicale actuellement au stade de projet 13

Projet de Loi fédérale relative a la recherche sur les embryons surnuméraires
et sur les cellules souches embryonnaires, FF 2003 1181, disponible sur bttp.//
www.bag.admin.ch/embryonen/bundesgesetz/f/efg_entw.pdf (25 juin 2003).
A ce sujet, consulter SPRUMONT Dominique (€d.), La recherche avec les cellules
souches :un défi ! Mais pour qui ? Rapport de I'IDS 3/2003.

Convention du Conseil de I'Europe pour la protection des Droits de 'Homme
et de la dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la biologie et de la
médecine : Convention sur les Droits de 'Homme et la biomédecine du 4 avril
1997, FF 2002 3306, disponible sur bttp.//www.admin.ch/ch/f/f7/2002/336.pdf
(25 juin 2003).

Projet de Protocole additionnel a la Convention sur les Droits de 'Homme et
la biomédecine, relatif a la recherche biomédicale tel qu'approuvé par le
Comité Directeur pour la Bioéthique (CDBD, le 20 juin 2003, disponible sur
bttp.//legal.coe.int/bioethics/btml/proto.btm (25 juin 2003).

CDBI/INF (2002) 5, disponible sur http.//www.coe.int/T/E/Legal_Affairs/
Legal_co-operation/Bioethics/Activities/Biomedical_research/ (25 juin
2003).

En vertu de l'article 32 LAMal, seules les prestations adéquates, appropriées et
économiques doivent étre prises en charge par l'assurance obligatoire des
soins, ces caracteres devant étre prouvés scientifiquement. La LAMal incite
ainsi indirectement a renforcer la recherche tout en légitimant I'Evidence
Based Medicine.

On peut notamment citer a ce propos, I'accord annoncé le mardi 17 octobre
2000 entre Novartis et la société Geneprot, qui émane d'un groupe de pro-
fesseurs de 1'Université de Genéve.

Affaire VanTx, Groupe de travail «Réglementation des essais cliniques», Rapport

final a Uintention de la Direction de I'OICM, Berne 2000.

Ainsi, le déces d'un jeune patient impliqué dans un projet de thérapie génique
menée par |'Université de Pennsylvanie a donné lieu a une enquéte qui a mis
en évidence un grand nombre de manquements aux regles de la recherche
avec pour conséquence un gel de ces études aux Etats Unis. Plus récemment,
trois ophtalmologues ont été poursuivis en Allemagne pour avoir mené une
¢tude sur plus de 1300 personnes sans leur consentement, dont au moins trois
ont perdu la vue.

ainsi que par un instrument sur l'utilisation,
dans la recherche biomédicale, de matériel
biologique d’origine humaine conservé, égale-
ment en préparation 4.

En une douzaine d’années, la réglementa-
tion de la recherche est ainsi passée d’un sys-
teme d’auto-régulation, par et pour les méde-
cins, a un systeme de controle administratif
fondé sur le droit. Cette évolution vient se gref-
fer sur d’autres changements importants en
la matiere, notamment le développement de
I’Evidence Based Medicine (EBM) renforcé en
Suisse par les nouvelles exigences de la loi sur
I’'assurance-maladie (LAMal) 15, ainsi qu’une
participation croissante du secteur privé, en
particulier de I'industrie pharmaceutique, dans
le financement et l’encouragement de la
recherche 16, Cet apport important de nou-
veaux moyens financiers a partiellement mo-
difié les structures de la recherche, celle-ci
s’émancipant des universités et des hopitaux
publics en tant que pdles d’attraction tradi-
tionnels de la recherche. D’ailleurs, les nou-
velles biotechnologies, porteuses de grands
espoirs aussi bien en terme de santé publique
et individuelle que de gains financiers, aug-
mentent d’autant I'attractivité de la recherche.
Au-dela des progres importants qui accompa-
gnent cette intensification de la recherche, il y
a malheureusement augmentation des risques
d’abus et de dérapages. La Suisse a récemment
connu un cas grave en la matiere lié a une
«dmportation» de sujets de recherche depuis
I’Estonie et la Pologne 17. Des affaires tout aussi
graves ont depuis défrayé la chronique inter-
nationale 18,

En fait, le progres médical est marqué par
de nombreux scandales mettant en lumiere les
risques réels de dérapages, lorsque les méde-
cins s’éloignent de leur role de thérapeutes
pour entreprendre des recherches a but scien-
tifique, mais aussi lucratif. Les atrocités com-
mises dans les camps de concentration ont
ainsi nécessité une réponse sans appel sous la
forme du Code de Nuremberg énoncé par les
juges du proces du méme nom contre les
chercheurs nazis. Toutes les normes adoptées
subséquemment en la matiere, qu’elles soient
éthiques, déontologiques ou juridiques pren-
nent racine dans le Code de Nuremberg.
Considéré par les médecins comme le premier
code éthique dans le domaine de la recherche
avec des étres humains, il constitue en droit
international I'expression du jus cogens, a



savoir d’un droit impératif auquel les Etats ne
peuvent déroger 19.

La recrudescence actuelle de manque-
ments graves aux regles de protection des
sujets de recherche n’est pas sans rappeler la
période qui a précédé I'adoption de la régle-
mentation des essais cliniques aux Etats-Unis
dans les années soixante et septante. Les moyens
de controle, en particulier d’auto-controle,
adoptés a I'époque afin de prévenir d’autres
scandales devraient ainsi étre réévalués au vu
de la situation actuelle et, le cas échéant, adap-
tés aux nouvelles conditions qui regnent dans
le domaine de la recherche.

2  Les parameétres
de la réglementation

A T'échelle internationale, plusieurs mode-
les de réglementation en matiere de recherche
coexistent. Ceux-ci varient en fonction de plu-
sieurs parametres que nous allons analyser en
partie ci-dessous.

2.1 Nature

En premier lieu, la réglementation de la
recherche peut prendre des formes diffé-
rentes. La premicre variable réside dans la
nature méme de la réglementation, qui dépend
elleméme de ses auteurs et de ses desti-
nataires. Il convient ainsi de distinguer les
réglementations légales de celles qui émanent
d’organismes professionnels ou académiques.
Concernant ces dernieres, il faut encore dis-
tinguer les normes professionnelles ou déon-
tologiques, des normes éthiques au sens strict.
En regle générale, force est de constater que la
plupart des codes dits d’éthique sont avant
tout des normes déontologiques, adoptées
pour et par des médecins. IIs répondent non
seulement a des préoccupations éthiques mais
constituent également un outil de politique
professionnelle 20.

2.2 Champ d‘application

es ont fait I'objet d’'une réglementation. On
notera dans ce sens que le projet de protocole
sur la recherche biomédicale du Conseil de
I’Europe ne s’applique en principe que dans ce
domaine, ce qui correspond du reste au champ
d’application de la Convention sur les droits de
I'homme et la biomédecine. Ceci s’explique,
historiquement, par le développement de la
médecine moderne et par son corollaire, la vo-
lonté accrue des médecins de pouvoir pro-
céder a des expériences impliquant des sujets
humains. Plus que dans d’autres domaines, c’est
en matiere médicale que le besoin de régle-
mentation s’est ainsi fait sentir.

Dans le domaine des recherches biomédi-
cales, il convient de distinguer trois types
d’essais : premic¢rement, les essais cliniques
qui impliquent un lien direct entre sujet et
investigateur ; deuxiémement, les essais
épidémiologiques qui se fondent essentielle-
ment sur des données collectées en dehors
du cadre de la recherche, notamment sur les
dossiers de patients ; troisiecmement, les essais
avec du matériel biologique qui se trouvent
dans une situation intermédiaire selon que les
échantillons ont été, ou non, prélevés directe-
ment a des fins de recherche. Cette classifica-
tion des recherches a été reprise dans la
derniere version de la Déclaration d’Helsinki
dont Tarticle premier précise que la
recherche médicale sur des étres humains
«comprend également les études réalisées sur
des données a caractere personnel ou des
échantillons biologiques non anonymes». Elle
se retrouve aussi dans la réglementation cana-
dienne ou dans celle des Etats-Unis. On notera
toutefois que le projet de protocole addition-
nel du Conseil de I’Europe se limite aux seuls
essais cliniques, les études épidémiologiques
et celles avec du matériel biologique humain
devant étre réglementées de maniere
séparée. Il existe en effet des limites dans I'ap-
plication des mémes normes et des mémes
structures de controle a toute forme de
recherches 21,

19 Dominique SprRUMONT/Pascal ArNOLD, Der Niirnberger Codex : Regeln des
Volkersrecht, in Ethik und Medizin 1947-1997 : Was leistet die Kodifizierung
von Ethik ? Ulrich Trohler/Stella Reiter-Theil (€ds.), Wallstein Verlag, Gottingen
1997, pp. 115-130.

20 A ce sujet, cf. GseLL Otto, Einfiihrung in die Richtlinien zur Arztlichen Ethik, der
Schweizerischen Akademie der medizinischen Wissenschaften, in Bull. Méd.
Suisses 36 (1980), p.351.

21 A ce sujet, consulter Caroline TrRoUET/Dominique SPRUMONT, Biobanks : In-
vesting in Regulation, in Baltic Yearbook of International Law 2002,vol. 2.,
pp. 3-19.

Un second parametre dont dépendent les
modeles de réglementation de la recherche
avec des étres humains est le champ d’appli-
cation de cette réglementation. Par recherche,
il est usuel de comprendre recherche bio-
médicale. Il est vrai qu’en pratique, c’est prin-
cipalement dans ce domaine que les recherch-
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A lintérieur de ces grandes classifications
de recherches avec I’étre humain, il est possible
de procéder a d’autres subdivisions selon la
population participant a I’étude 22, 1a nature de
la procédure testée 23 ou le cadre de I’étude 24,

En marge de la recherche proprement dite,
il est également nécessaire de distinguer cer-
taines pratiques qui présentent des points
communs avec elle, notamment les mesures de
controle de qualité, pour lesquelles il est
nécessaire de fixer des regles spécifiques 25.

Il faut souligner qu’en regle générale, les
législations ne portent que sur 'un ou l'autre
aspect de la recherche biomédicale. Une part
importante de cette réglementation concerne
exclusivement les essais de produits thérapeu-
tiques, a savoir les médicaments et les disposi-
tifs médicaux. Ceci s’explique par le fait que
les produits thérapeutiques font I’objet d’une
réglementation tres stricte, afin de garantir leur
innocuité et leur efficacité, et que la quasi
totalité des pays disposent d’une administra-
tion relativement forte en mati¢re de controle
des médicaments. Non seulement les médica-
ments sont soumis, en tant que produits, a un
enregistrement, mais les essais nécessaires
pour apporter la preuve de leur sécurité et de
leur efficacité pour les patients sont aussi
soumis a un controle. La réglementation légale
des essais cliniques s’est ainsi développée,
dans la plupart des pays, a partir de la régle-
mentation des médicaments. On peut ainsi par-
ler du «<modele pharmaceutique» ou GCP 26,

Par exemple, étude en santé mentale, avec des enfants, avec des catégories de
personnes vulnérables, etc.

Par exemple, thérapie génique, transplantations d’organes avec le probleme
particulier des xénotransplantations, recherches dans le domaine de la stéril-
ité/reproduction.

Par exemple, études en situation d’urgence, a 'hopital, en milieu carcéral.
Voir par exemple D.J. CASARETT/H. T. KARLAWISH/J. SUGARMAN, Determining When
Quality Improvement Initiatives Should Be Considered Research, in JAMA
2000, vol. 283, pp. 2275-2280.

Théoriquement, ce modele ne s’applique pas aux essais avec les dispositifs mé-
dicaux, mais en pratique la tendance est de les soumettre aux mémes regles.
Cette directive a été finalement adoptée en 2001. Directive 2001/20/CE du
Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapproche-
ment des dispositions 1égislatives, réglementaires et administratives des Etats
membres relatives a I'application de bonnes pratiques cliniques dans la con-
duite d’essais cliniques de médicaments a usage humain, JO L 121 du 1er mai
2001 p. 34.

International Conference on Harmonisation; Good Clinical Practice : Conso-
lidated Guideline; Availability. Food and Drug Administration, Departement of
Health and Human services. Federal Register vol. 62, n° 90, Friday, May 9, 1997,
pp. 25691-25709.

Special Volume of Japanese Technical Requirements for New Drug Registration
1997 : Japan’s New GCP and Other Rules on Clinical Trials, volume I and II,
Yakuji Nippo, Tokyo 1997.

Ce modele a connu un développement ori-
ginal depuis la fin des années huitante. Suivant
lexemple des pays scandinaves, ont été éla-
borées des directives orientées vers les diffé-
rents intervenants dans le domaine des essais
cliniques, ceux-la faisant I'objet d’un chapitre
spécifique précisant leurs responsabilités, les
démarches a entreprendre vis-a-vis des autres
intervenants, leurs rapports avec les sujets de
recherche, etc. Les premiers chapitres contien-
nent aussi des dispositions générales concernant
le role des comités d’éthique de la recherche
et le consentement des sujets. Ces directives
sont connues sous I'abréviation de GCP pour
Good Clinical Practice ou Good Clinical Trial
Practice. En francais, I’expression retenue est
Bonnes Pratiques Cliniques ou Bonnes Pra-
tiques des Essais Cliniques (BPEC). Le dernier
modele faisant autorité est celui adopté en
1996 dans le cadre de I'International Confe-
rence on Harmonisation of Technical Require-
ments for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use (JCH) qui regroupe les Etats-Unis,
I'Union européenne et le Japon. De simples
recommandations de travail, les ICH-GCP ont
d’ailleurs acquis un statut légal dans I’ensem-
ble des pays représentés par les parties signa-
taires. En date du 4 septembre 1997, la Com-
mission européenne a en effet proposé une
directive visant a les rendre obligatoires pour
tout essai clinique de médicaments mené au
sein de I'Union européenne?’. La Food and
Drug Administration américaine en avait fait de
méme le 9 mai 1997 28, un jour apres que le
Ministere de la santé publique japonais ait
adopté les ICH-GCP en abrogeant les précé-
dentes GCP en vigueur 29. Les ICH-GCP sont
ainsi devenues les regles mondiales de référence
en matiere de recherches médicamenteuses
avec des étres humains.

Le champ d’application de la réglementa-
tion a toutefois été élargi dans certains pays,
comme aux Etats-Unis et en France (au niveau
légal), au Canada (au niveau administratif) et
en Norvege (au niveau des codes profession-
nels), a 'ensemble des recherches avec des
étres humains, quel que soit le domaine. Sont
ainsi également soumises a la réglementation
et, notamment aux regles du consentement et
de I’évaluation par un comité d’éthique, les
recherches dans les sciences humaines et so-
ciales. Les recherches en psychologie, en péda-
gogie ou en sociologie doivent, sous certaines
conditions, respecter le méme cadre normatif
que les recherches biomédicales. Ceci a évidem-



ment une incidence notable en ce qui concerne
les organes de contrdle et les autorités compé-
tentes. Alors que les autorités sanitaires se
préoccupent de longue date de la probléma-
tique de la recherche, tel n’est pas le cas dans
d’autres domaines. Les comités d’éthique de la
recherche ne sont d’ailleurs pas nécessairement
armés pour évaluer des protocoles qui ne con-
cernent pas la médecine. Le probleme est déja
épineux lorsque des études en soins infirmiers
sont soumises aux comités d’éthique de la re-
cherche «traditionnels». Le probleme est encore
accru s'’il s’agit de recherches en pédagogie ou
en psychologie sociale. On citera a ce sujet les
études comportementales menées par Milgram
dans les années septante sur la soumission a
Pautorité. Selon les criteres applicables dans le
domaine biomédical, il n’est pas certain que de
telles études auraient pu obtenir 1’avis favorable
d’'un comité d’éthique de la recherche, alors
que dans le domaine de la psychologie sociale
elles visaient un but important sans que les
sujets n’aient eu a en souffrir.

Ce bref survol des différents types de re-
cherche permet de mieux saisir 'importance
de bien définir ab initio le champ d’application
de la réglementation, ce qui implique paral-
lelement d’arréter une terminologie aussi pré-
cise que possible pour décrire les activités régle-
mentées. Il faut toutefois garder a I'esprit qu’en
principe, il n’y a pas - juridiquement et mora-
lement - de différences intrinseques entre les
diverses formes de recherches avec I’étre hu-
main du point de vue de la protection des sujets.
Certes, les risques auxquels ils sont exposés
peuvent varier fortement quant a leur nature
et a leur intensité. Mais le simple fait de par-
ticiper a un essai clinique crée un lien imper-
sonnel entre I'investigateur et les sujets de re-
cherche, ceux-ci étant également 'objet de la
recherche. Ce risque de glissement du statut de
sujet a celui d’objet de la recherche exige en
soi des mesures de protection accrue afin de
garantir le respect de la dignité humaine. Sur le
fond, cette regle ne souffre aucune exception.
Il n’en est pas de méme pour sa concrétisation.
La législation américaine prévoit dans ce sens un
allégement des exigences légales pour les études
qui ne présentent que des risques minimes, en
particulier pour les études comportementales.

2.3 Densité normative

Un troisieme parametre fondamental qui
permet de différencier les modeles de régle-
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mentation de la recherche est leur densité nor-
mative, a savoir le degré de précision des
normes qu’ils contiennent. La densité norma-
tive d’une réglementation sera ainsi d’autant
plus grande que son destinataire sera en
mesure d’ajuster son comportement compte
tenu des conséquences ou sanctions qui I'ac-
compagnent 39. On peut distinguer ainsi dif-
férents modeles de réglementation selon qu’ils
se limitent aux principes ou qu’ils reglent dans
le détail I'ensemble des éléments de la
recherche et de son processus de contrdle.
Certaines réglementations consacrent par
exemple, le principe d’une évaluation éthique
par un comité indépendant avant le début de
I’étude, sans préciser pour autant I'étendue de
cette évaluation, les éléments sur lesquels elle
doit porter, la composition et les compétences
du comité ou la nature de I'avis rendu. On dis-
tinguera dans ce sens les réglementations a
caractere formel de celles qui énumerent et
explicitent les regles de fond applicables dans
le domaine de la recherche avec des étres
humains. Il faut aussi souligner la tendance
généralisée a passer d'un modele d’auto-régle-
mentation a caractere éthique ou déontologique
a un modele législatif ou administratif. Les
directives adoptées par et pour les médecins
sont aujourd’hui largement complétées, voire
remplacées par d’autres formes de modeles
réglementaires. Notons qu’indépendamment du
caractere juridique, déontologique ou éthique
des réglementations de la recherche, il est im-
portant de les différencier selon qu’elles ont
été adoptées ou qu’elles s’appliquent au niveau
international, régional, national, local ou insti-
tutionnel. La tendance actuelle va clairement
vers une harmonisation accrue au niveau inter-
national et régional, ce qui réduit d’autant la
marge de compétence laissée au niveau national
ou local. Ce processus contribue par ailleurs a
renforcer la quridisation» de la réglementation.

3 Quatre modeles de réglementation

Un premier modele de réglementation se
base sur une législation ou une réglementation
détaillée qui offre un cadre précis a la recherche

Pour reprendre la formulation de notre Cour supréme : «La mesure incriminée
doit reposer sur une disposition du droit interne. En particulier, l'accessibilité
de la loi aux personnes concernées exige de celle-ci une formulation assez pré-
cise pour leur permettre - en s'entourant, au besoin, de conseils éclairés - de
prévoir, a un degré raisonnable dans les circonstances de la cause, les con-

séquences pouvant résulter d'un acte déterminé» (ATF 123 1 125).




et a ses mécanismes d’évaluation et de con-
trole, notamment en ce qui concerne les
comités d’éthique. C’est le cas, par exemple,
du Danemark et de la France. Ce modele ren-
force la sécurité juridique et réduit les dif-
férences de pratique a lintérieur d’'un méme
pays. Il présente toutefois le désavantage d’une
certaine rigidité et d’'une perte de responsabil-
ité des intervenants au niveau local, national et
international.

Un deuxieme modele consiste a créer un
cadre formel que les personnes concernées
(investigateurs, promoteurs, institutions, etc.)
doivent s’engager a respecter, tout en bénéfi-
ciant d’'une compétence propre pour définir la
maniere dont ils entendent le faire, notamment
en développant leur propre réseau de comités
d’éthique de la recherche. Ce modele peut étre
décrit comme celui d’une auto-réglementation
déléguée au niveau institutionnel, doublée
d’'un systeme de controle pour la protection
des droits et du bien-étre des sujets de
recherche 32. Ce systeme correspond au mo-
dele ICH-GCP et est, notamment, inspiré de la
réglementation américaine. Il correspond
également a la philosophie de la réglementa-
tion des produits thérapeutiques, qui laisse
une large place a 'autocontrole a I'intérieur de
certaines balises.

Selon un troisieme modele moins contrai-
gnant, les autorités ou les organismes profes-
sionnels élaborent des directives ou des
recommandations qui offrent un cadre général
a la recherche et guident les chercheurs dans
leur travail. Le financement de projets par des
fonds publics exige parfois le respect de ces
directives. L'absence de caractere véritable-
ment obligatoire de ce modele de réglementa-
tion souleve toutefois un doute sur son effi-
cacité, alors que les pressions économiques
augmentent dans ce domaine, notamment en
relation avec le développement de médica-
ments et des nouvelles biotechnologies.

Un quatrieme modele tend a se développer
et consiste a intégrer dans la législation des
regles provenant de différentes sources, notam-
ment les normes internationales reconnues
comme les GCP et/ou la déclaration d’Helsinki.

31 Charles MCCARTHY, Overview : Challenges for the 1990s, in Emerging Issues in
Biomedical Policy - An Annual Review, Volume II, R.H. Blank & Andrea L.
Bonnicksen, New York : Columbia University Press, 1993, pp.156-168, p. 159.

Si ce modele permet une harmonisation opti-
male des différents niveaux de réglementa-
tions internationales et nationales, il crée
toutefois une fausse impression de sécurité
juridique. En effet, de nombreuses réglementa-
tions internationales laissent de coté les ques-
tions de détail en réservant précisément a ce
sujet les réglementations nationales. Lorsque le
législateur se contente de renvoyer a un texte
international, le risque existe que, sur dif-
férents points, la norme de référence renvoie
elle-méme au droit national. Une telle situation
aboutit a une lacune de la législation. Ce fut le
cas, notamment, en Italie ou le l1égislateur avait
repris in extenso les ICH-GCP dans la législa-
tion nationale, sans suffisamment prendre en
considération le caractere essentiellement
formel de ces directives.

Au-dela de I'aspect formel de ces différents
modeles de réglementation de la recherche
avec des étres humains, il existe également cer-
taines différences matérielles concernant,
notamment, I’étendue des différentes étapes de
la recherche qui sont réglementées. Il s’agit ici
d’identifier les éléments constitutifs de la ré-
glementation. Il est possible de dégager ces
principaux éléments en procédant a une étude
comparative des différentes réglementations
de la recherche. Parmi ceux-ci, il faut mention-
ner tout particulierement :

a) lexistence de données provenant de
tests en laboratoire et/ou sur I'animal
(regle du pré-requis scientifique) ;

b) la bonne conception de la recherche
(bad science is bad ethics) ;

©) le rapport favorable entre les résultats
escomptés et les risques prévisibles ;

d les qualifications de l'investigateur ;

9) le cadre adéquat de la recherche (temps
disponible, ressources humaines, maté-
rielles et financieres, structures adaptées
en fonction du type d’études) ;

) le consentement libre, expres et éclairé
des sujets de recherche ;

) le respect de la confidentialité des don-
nées ;

h) la couverture des dommages subis dans
le cadre de I'essai ;

i) la garantie de publication des résultats
de I'étude ;
)] Iévaluation de la recherche par un

comité indépendant qui en vérifie les
différents aspects juridiques et éthiques
et s’assure de sa qualité scientifique.



Ces différents €éléments forment le noyau
intangible de toute réglementation de la
recherche avec des étres humains. Cette liste
n’est toutefois pas exhaustive et tend pra-
tiquement a s’allonger a mesure que de nou-
veaux problémes surgissent. Ainsi, la régle-
mentation s’étend-elle aux responsabilités de
tous les intervenants dans une recherche,
notamment les promoteurs (sponsors) et
moniteurs, avec la mise sur pied de procé-
dures de controle internes (Quality Assurance)
et externes (procédure d’autorisation, de noti-
fication ou d’information des autorités sani-
taires locales et nationales). Concernant ce
dernier point, le role et le statut des comités
d’éthique de la recherche dans le processus de
controle fait I'objet d’une attention partic-
uliere. On notera également le probleme des
études multicentriques, particulicrement déli-
cat lorsqu’elles sont menées au niveau interna-
tional, celui de la place de la recherche dans
les rapports entre pays développés et pays en
développement avec le phénomene nouveau
d’importation/exportation de sujets de
recherche ou, enfin, le probleme soulevé par
les changements de structure de la recherche
qui fait toujours plus I'objet d’'un marché dom-
iné par le profit. La part croissante de I'indus-
trie dans le financement de la recherche pose
un probleme en soi, dans la mesure ou elle
oblige a reconsidérer les procédures de con-
trole qui ont été élaborées initialement pour
s’appliquer principalement dans le domaine
académique et dans les hopitaux publics.
Enfin, les préoccupations liées a la protection
de la sphere privée des sujets de recherche
tendent a prendre une place croissante dans la
réglementation.

4 Conclusion

En partant de trois critéres fondamentaux,
a savoir la nature de la réglementation, son
champ d’application et sa densité normative,
nous avons dégagé plus haut quatre modeles
principaux de réglementation de la recherche
avec des étres humains :

a) le modele législatif intégré ;

b) le modele d’auto-réglementation délé-
guée, avec systeme de controle ;

(o) le modele d’auto-réglementation au
sens strict, avec ou sans systeme de con-
trole ;

d le modele du renvoi législatif.

Nous avons également mis en exergue le
noyau intangible de toute réglementation con-
cernant la recherche avec des étres humains
quelle que soit sa nature (éthique, déon-
tologique ou légale). Il convient de rappeler a
ce propos que la tendance actuelle va claire-
ment vers un approfondissement au niveau
réglementaire de ces différentes normes de
base, voire vers une extension de leur liste. Les
nombreuses révisions en cours des principaux
textes de référence au niveau international,
notamment de la déclaration d’Helsinki et des
directives CIOMS, illustrent bien cette évolu-
tion qui est en fait directement liée a la néces-
sité d’accroitre la densité normative des dif-
férentes réglementations. Ceci répond sans
doute aux besoins des sujets de recherche et
des investigateurs de bénéficier de reperes
plus précis dans le déroulement de la
recherche, ceux-ci se traduisant par une plus
grande sécurité juridique.

La Confédération élabore actuellement un
projet de loi sur la recherche impliquant des
étres humains. La Suisse semble ainsi avoir
opté pour le modele législatif intégré. Le projet
a été lancé en I'an 2000 avec pour objectif de
partir en consultation fin 2001. Dans l'inter-
valle, le Conseil fédéral a mis la priorité sur les
recherches avec des cellules souches et a
transmis dans un temps record - 365 jours -
un projet de loi en la matiere au Parlement.
Aujourd’hui, les plus optimistes articulent fin
2004 pour une mise en consultation d’une loi
cadre sur la recherche impliquant des étres
humains. En soi, cette situation est des plus
préoccupantes car elle dénote un manque de
stratégie a long terme dans ce domaine. La
Suisse a pourtant besoin d’une réglementation
claire afin de garantir la protection des sujets
de recherche et, indirectement, permettre aux
chercheurs suisses de poursuivre leur activité
avec une certaine sécurité juridique. Il s’agit
ayjourd’hui d’agir en s’inspirant des normes
existantes en Suisse et a I'étranger et en se pla-
cant dans le contexte actuel de la recherche.
Nous ne pouvons qu’insister a ce propos sur la
nécessité de réévaluer les fondements du pro-
jet de loi fédérale, notamment afin de prendre
en compte le délicat probleme des conflits
d’intéréts qui retenait encore peu l'attention
lors du lancement du projet, ainsi que la struc-
ture que devrait avoir la loi. Sur ce dernier
point, 'adoption d’une loi cadre couvrant tous
les domaines de la recherche, y compris celles
avec des échantillons biologiques humains et 1




celles sur 'embryon et les cellules souches,
ne parait plus correspondre aux derniers
développements de la réglementation au
niveau international. S’il faut saluer le chantier
législatif engagé par la Confédération en
matiere de recherche impliquant des étres
humains, il est a souhaiter que celui-ci se cons-
truise sur des bases solides et actuelles.



Regard éthique:
les transplantations

Strasbourg,

Editions du Conseil de I’Europe,
mars 2003

ISBN 92-871-4778-7

274 pages

Parmi les nombreux ouvrages que le Con-
seil de I’Europe publie, certains retiennent tout
particuliecrement I'attention, car ils se penchent
sur des sujets d’'une grande actualité, mélant le
droit au regard éthiquel.

Cette publication, au travers de nombreu-
ses contributions, présente I'état de la réfle-
xion sur les grandes questions éthiques posées
par les transplantations et les xénotransplanta-
tions. Elle décrit également la situation des
transplantations dans plusieurs pays euro-
péens, les travaux du Conseil de I’Europe et
les positions des différentes religions sur ces
questions et s’adresse aussi bien a un public
spécialisé qu’a toutes les personnes intéres-
sées par ce sujet.

Plus particulicrement, un article sur le tra-
fic d’organes? permet de comprendre par des
faits les enjeux auxquels est confronté aujour-
d’hui le législateur en Europe.

Deux autres articles abordent la transplan-
tation d’un point de vue juridique.

La premicre de ces contributions? traite de
la législation sur le don d’organe en Hongrie.

Celle-ci institue le principe du consente-
ment présumé, a 'instar d’autres pays de I’est
de I’Europe et a I'inverse du droit qui prévaut
dans de nombreux Etats. Lauteur démontre
que le droit hongrois ouvre en théorie la voie
a des abus qui violent des valeurs humaines
fondamentales. Mais, malgré cette présomp-
tion du consentement, les organes disponibles
sont rares a cause notamment du manque de
connaissances des professionnels de la santé
eux-mémes, qui ne les signalent pas. Il sem-
ble, a lire lauteur, que la législation hon-
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groise, issue de ’ancien modele communiste,
ne soit pas en réelle corrélation avec la pra-
tique quotidienne du systeme médical, tres
paternaliste et hiérarchisé ou les bas salaires
favorisent les dessous-de-table. L'auteur, en
définitive, préconise plutot de changer la 1é-
gislation en privilégiant le principe du con-
sentement éclairé du patient. Il est difficile de
trouver un fil conducteur dans cet article qui
mélange critique et simple description du
systeme juridique hongrois. On peut regret-
ter que le sujet du don d’organe par une per-
sonne vivante ne soit pas abordé et de ne pas
trouver de conclusion ou de synthese don-
nant les principales améliorations a apporter
au droit positif.

La seconde contribution4 donne une per-
spective totalement différente: au Royaume-
Uni, le personnel soignant semble tres au fait
de la pratique du don d’organe et encourage la
famille dans ce sens.

Lauteure aborde tout d’abord le don d’or-
ganes entre vifs en montrant I’effet pervers de
la législation actuelle. Favorisant plutot le don
au sein de la famille, le droit voulait protéger
les tiers contre des pressions financieres, mais
a peut-étre en définitive codifié une pression
affective, les conditions restrictives du don
entre vifs non apparentés, limitant toutes les
pressions possibles, n’étant pas exigées pour
des individus apparentés. La question épi-
neuse du don d’organes par des enfants ou
par d’autres «cas d’incapacité juridique» est
ensuite abordée. L'exposé sur le don cada-
vérique montre que les imprécisions de la 1é-
gislation actuelle (qui date de 1961) ne per-
mettent pas un programme de transplantation
efficace. Se rapprochant en ceci de la législa-
tion hongroise, mais s’inscrivant en faux face
au droit britannique actuel, la British Medical
Association a avalisé récemment le systeme
du consentement présumé. Cependant, la
perte de confiance du public dans le sérieux
de la pratique médicale, suite a de récentes
affaires pourtant non liées directement a des
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transplantations d’organes, pourrait freiner un
changement législatif limitant les obstacles au
don d’organes cadavériques ou entre vifs.

Lauteure conclut son article en citant le
College royal des chirurgiens d’Angleterre qui
déclare que le temps d’attente d’une trans-
plantation pour des organes solides est a la
hausse et que, pour les reins par exemple, la
demande sera toujours supérieure au nombre
de reins disponibles.

Il est intéressant de noter que les législa-
tions nationales entrevues dans les chapitres
de cet ouvrage sont a bien des égards fort dif-
férentes et que les controverses ne sont pas
rares. Le lecteur peut se référer aux annexes
de louvrage qui contiennent la législation
actuelle du Conseil de I’Europe en la matiere ;
gageons que celle-ci permettra, dans un futur
proche, d’harmoniser les différentes lois et
pratiques nationales européennes>.

Jean Perrenoud

Pour I'heure, seuls 15 Etats ont ratifié la Convention d’Oviedo et son Protocole,
relatif a la transplantation, ne compte qu'une ratification.
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Ce livre a vu le jour suite a une conférence
relative aux implications du droit communau-
taire sur la nature sociale des soins, conférence
convoquée a Gand en décembre 2001 par la
présidence belge de I'Union européenne. Il se
veut une analyse en profondeur des enjeux les
plus importants auxquels doivent faire face les
politiques de la santé dans 'Union européenne,
ainsi que des implications potentielles du droit
communautaire pour ces politiques.

Il s’adresse tant aux personnes impliquées
dans la mise en oceuvre des systemes de soins
nationaux, qu’aux juristes intéressés par le
droit communautaire qui y trouveront une
syntheése utile d'un domaine complexe mais
important car touchant tous les citoyens de
I’'Union européenne.

Louvrage regroupe 9 contributions for-
mant une vue d’ensemble du sujet, par le
biais de I'analyse des compétences explicites
de la Communauté Européenne (CE) en la
matiere, de la législation communautaire spé-
cifique et des développements jurispruden-
tiels de la Cour de justice des Communautés
européennes (CJCE).

Apres une présentation du contexte his-
torique qui a mené a I'adoption de l'article
152 CE, le chapitre 21 démontre comment la
CE a su développer, malgré I'apparente fai-
blesse de ses compétences en la matiere (arti-
cle 152 CE n’ayant qu’'une fonction de coordi-
nation des politiques de santé tout en exigeant
un niveau élevé de protection de la santé
humaine dans toutes les politiques de la Com-
munauté), un embryon de politique de santé
publique par le biais de programmes euro-
péens de santé publique.

Les questions liées aux soins trans-frontiere
sont ensuite abordées dans les chapitres 32 et



43, dans lesquels est décrite I’évolution de la
situation juridique de la libre circulation des
patients. Pour ce faire, les auteurs de ces
chapitres examinent comment la CJCE, au tra-
vers de sa jurisprudence, tente de concilier
des objectifs souvent opposés afin de trouver
un équilibre entre les domaines économiques
et sociaux de I'UE.

L'auteur du chapitre 54 effectue d’abord un
rappel de la jurisprudence de la CJCE établis-
sant que les services de soins entrent dans la
notion de service au sens du traité, et quelles
exceptions a l'application des regles de libre
circulation sont admises. Il examine ensuite
I'application des regles sur les aides d’Etat et
celles sur les marchés publics aux services de
soins. Pour ce faire il détermine préalablement
quelles entités participant au systeme de soins
peuvent plutot étre qualifiées d’entreprises.

Cette démarche est poursuivie dans le
chapitre suivant> qui se concentre sur I'appli-
cation des regles du droit de la concurrence
concernant les comportements prohibés
entre entreprises et linterdiction d’abus de
position dominante dans les systemes de
soins, qui sont souvent ’objet de mesures de
privatisation et d’introduction de mécanismes
de marché.

Les incidences du droit de la concurrence
sur le marché grandissant des assurances
volontaires de santé sont ensuite explorées
dans le chapitre 7.

Enfin c’est le commerce des marchandises
médicales qui est examiné. Le chapitre 87
décrit I'harmonisation graduelle des procé-
dures communautaires d’autorisation des pro-
duits pharmaceutiques, I'application du droit
de la concurrence et des regles de libre circu-
lation dans ce secteur, ainsi que la jurispru-
dence en matiere d’importations paralleles et
de médicaments génériques. Le dernier
chapitre8 quant a lui, décrit le cadre réglemen-
taire relativement jeune des dispositifs médi-
caux et les similarités et différences qui exis-
tent entre ces deux types de marchandises.

En introduction de 'ouvrage?, les éditeurs
émettent le postulat que la base légale com-
munautaire existante est insuffisante pour ré-
concilier les tensions existant entre le principe
de solidarité, qui est a la base des systemes de
soins européens quelle que soit leur forme
d’organisation, et les dispositions économiques
du traité CE.

Au vu de la complexité actuelle des rela-
tions entre le droit communautaire et les poli-
tiques de la santé, et des interrogations qui
peuvent parfois subsister a la lecture de la
jurisprudence communautaire, on peut en
effet souhaiter que des bases pour une
meilleure coordination en matiére de santé
publique soient adoptées.

Vincent Stauffer
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