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P résenté le 1er août 2011 par le ministre du Tra-
vail, de l’Emploi et de la Santé, le projet de loi de

renforcement de la sécurité sanitaire du médicament
et des produits de santé s’inscrit autour de trois axes :
démarche de transparence, réorganisation de
l’Agence française de sécurité sanitaire des produits
de santé (AFSSAPS) qui devient l’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) et renforcement de la surveillance des médi-
caments (mais aussi des dispositifs médicaux).

À la suite de la décision du Gouvernement d’engager
la procédure accélérée, ce projet de loi a fait l’objet
d’une première lecture devant l’Assemblée natio-
nale, puis devant le Sénat. Après désaccord de la Com-
mission mixte paritaire, l’Assemblée nationale a
adopté en nouvelle lecture un texte modifié le
23 novembre 2011 (le « Projet ») qui sera notre réfé-
rence, sauf mention contraire. Au jour où nous

finalisons la rédaction de cet article, les étapes res-
tant à franchir sont les suivantes : nouvelle lecture au
Sénat (prévue à partir du 13 décembre 2011), puis
en cas de désaccord persistant entre les deux cham-
bres, ce qui est très probable, vote définitif de l’Assem-
blée nationale (a priori de son texte du 23 novembre)
sur demande du Gouvernement.

Ce texte est très dense et suscite de nombreuses ques-
tions. Il n’est d’ailleurs pas impossible qu’il soit sou-
mis au contrôle du Conseil constitutionnel, dans un
contexte politique opposant députés et sénateurs.
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Nous avons choisi de présenter les points majeurs du Projet,
parmi les plus structurants pour les acteurs du secteur.

1. Transparence des liens d’intérêts

Déclaration des liens d’intérêts.– Le Projet vise à renfor-
cer la lutte contre les conflits d’intérêts. À ce titre, l’arti-
cle 1er du Projet étend la liste des personnes soumises à
l’obligation d’établir une déclaration d’intérêts lors de leur
prise de fonction (futur C. santé publ., art. L. 1451-1).
Au-delà des « permanents », cette obligation s’impose éga-
lement aux experts (Projet de loi AN no 766, 2011-2012,
art. 1er, I, 8 ; futur C. santé publ., art. L. 1452-2). Un décret
précisera les modalités de la publication des déclarations
d’intérêts, puis de leur actualisation par les intéressés. Désor-
mais, le fait d’omettre sciemment d’établir ou de modifier,
afin de l’actualiser, une déclaration d’intérêts ou de fournir
une informationmensongère pourra être puni d’une amende
de 30 000 euros (Projet de loi AN no 766, 2011-2012, art. 3),
alors qu’actuellement seul est sanctionné le fait pour une
personne de prendre part aux délibérations ou aux votes de
ces instances quand elle a un intérêt direct ou indirect avec
l’affaire examinée. Par ailleurs, la véracité des informations
contenues dans ces déclarations sera contrôlée par des com-
missions éthiques, dans des conditions à préciser par décret
(Projet de loi AN no 766, 2011-2012, art. 1er). L’article 1er

pose, par ailleurs, comme principe l’enregistrement, la
conservation et la diffusion des débats et des votes – y com-
pris des opinions minoritaires – des séances des commis-
sions, conseils et instances collégiales d’expertise (futur
C. santé publ., art. L. 1451-1-1). Des dispositions particuliè-
res existent pour l’ANSM.

Avantages consentis par les entreprises.– L’article 2 du
Projet s’inspire du « Physician Payment Sunshine Act » amé-
ricain du 23mars 2010, qui impose une obligation aux fabri-
cants de médicaments de déclarer toute transaction en
nature ou monétaire avec un médecin ou un centre hospi-
talier universitaire. Ce « Sunshine Act » à la française est
toutefois plus large : il vient imposer une nouvelle obliga-
tion de transparence aux entreprises fabriquant ou commer-
cialisant des produits à finalité sanitaire destinés à l’homme
et des produits à finalité cosmétique, tels que visés à l’arti-
cle L. 5311-1 du Code de la santé publique, ou assurant des
prestations associées à ces produits.

Cette notion recouvre donc des catégories très diverses de
produits :

• les médicaments : insect ic ides, acar ic ides et
antiparasitaires, les préparations magistrales, hospitaliè-
res et officinales, les substances stupéfiantes,
psychotropes ou autres substances vénéneuses, les hui-
les essentielles et plantes médicinales, les matières pre-
mières à usage pharmaceutique ;

• les produits contraceptifs et contragestifs ;
• les biomatériaux ;
• les dispositifs médicaux, y compris de diagnostic in vitro ;
• les produits sanguins labiles ;
• les organes, tissus, cellules et produits d’origine humaine
ou animale, les produits cellulaires à finalité thérapeuti-
que ;

• le lait maternel ;
• les produits destinés à l’entretien ou l’application des
lentilles de contact ;

• les produits thérapeutiques annexes ;
• les procédés et appareils destinés à la désinfection des
locaux et véhicules ;

• les lentilles oculaires non-correctrices ;
• les produits cosmétiques ;
• les micro-organismes et toxines ;
• les produits de tatouage ;
• les logiciels utilisés pour la gestion des examens de bio-
logie médicale ;

• les dispositifs à finalité non strictement médicale utilisés
pour la réalisation des examens de biologie médicale (les
« Produits de Santé »).

Toutes les entreprises fabriquant ou commercialisant l’un
de ces Produits de Santé en France ou fournissant des ser-
vices en rapport avec l’un d’eux sont donc visées. Signalons
que cette dernière notion ne correspond pas à une catégo-
rie définie par le Code de la santé publique et suscite des
interrogations quant à son champ d’application.

Ces entreprises seront donc tenues de rendre publique l’exis-
tence des conventions qu’elles concluent avec :
• les professionnels de santé relevant du Code de la santé
publique ;

• les associations de professionnels de santé ;
• les étudiants se destinant à une profession de santé, ainsi
que les associations et groupements les représentant ;

• les associations d’usagers du système de santé ;
• les établissements de santé relevant du Code de la santé
publique ;

• les sociétés savantes, sociétés ou organismes de conseil
intervenant également dans le domaine des Produits de
Santé ;

• les entreprises éditrices de presse, les éditeurs de services
de radio ou de télévision et les éditeurs de services de
communication au public en ligne ;
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• les éditeurs de logiciels d’aide à la prescription et à la
délivrance ;

• les personnes morales assurant ou participant à la for-
mation des professionnels de santé.

La publication sera a priori orientée sur l’objet et la date des
conventions. Ces entreprises devront également publier les
avantages en nature ou en espèce qu’elles procurent, direc-
tement ou indirectement, aux personnes susvisées, dès lors
qu’ils dépassent un seuil, qui sera fixé par décret. Un décret
doit venir préciser le contour de cette obligation de publi-
cation, en particulier la nature des informations concernées,
les délais et modalités de publication et d’actualisation de
ces informations. La violation de cette obligation de trans-
parence est sanctionnée pénalement : le fait pour les entre-
prises susvisées d’omettre sciemment de rendre publique
l’existence de ces conventions ou avantages peut être puni
d’une amende de 45 000 euros pour les personnes physi-
ques, de 225 000 euros pour les personnes morales, ainsi
que de peines accessoires (Projet de loi AN no 766, 2011-
2012, art. 3). Ces sanctions seront applicables à compter de
la date de publication du décret susvisé et au plus tard le
1er août 2012, pour les conventions appliquées et conclues
et les avantages accordés à compter du 1er janvier 2012
(Projet de loi AN no 766, 2011-2012, art. 30).

Les entreprises concernées doivent donc se mettre en ordre
demarche très rapidement, afin de pouvoir collecter les infor-
mations nécessaires, en quelque sorte de façon rétroactive
au 1er janvier 2012. Or le champ des informations à collec-
ter est très large et les questions sont nombreuses. À titre
d’exemple, les entreprises soumises à la loi anti-cadeaux ou
appelée aussi loi DMOS (L. no 93-121, 27 janv. 1993, JO
30 janv., notammentmodifiée par L. no 94-43, 18 janv. 1994,
JO 19 janv.) pourraient avoir à déclarer toutes leurs relations
normales de travail (y compris les invitations à déjeuner),
dès lors qu’elles dépasseraient le seuil ultérieurement fixé
par décret. En l’état du Projet, elles pourraient également
avoir à déclarer les contrats de travail qu’elles concluent avec
des professionnels de santé, le Projet n’excluant pas ce type
de convention. Par ailleurs, certaines entreprises (par exem-
ple distribuant des produits cosmétiques ou commerciali-
sant uniquement des médicaments OTC, c’est-à-dire des
médicaments en libre prescription) seront a priori soumises
à cette obligation alors qu’elles n’entrent pas dans le champ
de la loi anti-cadeaux. Il pourrait en être de même d’entre-
prises distribuant, parmi d’autres produits alimentaires, des
aliments médicalisés…

Un travail important de confirmation du champ d’applica-
tion de la loi, notamment territorial, puis des informations à
colliger, des autorisations à obtenir et des déclarations à

réaliser préalablement doit donc être entrepris rapidement,
pour se préparer à la mise en œuvre du texte, la question
majeure restant celle du curseur qui sera posé par le décret.

Extension du champ d’application et de la procédure
de la loi anti-cadeaux.– Les étudiants se destinant aux
professions de santé sont désormais couverts par l’interdic-
tion prévue par l’article L. 4113-6 du Code de la santé publi-
que d’offrir des avantages aux professionnels de santé (Pro-
jet de loi AN no 766, 2011-2012, art. 2). Actuellement, ce
texte ne vise, en effet, que les professionnels de santé ins-
crits auprès d’un ordre. Par ailleurs, l’interdiction prévue par
l’article L. 4113-6 est expressément étendue aux associa-
tions qui représentent les professionnels de santé et les étu-
diants (Projet de loi AN no 766, 2011-2012, art. 2) qui
n’entrent, à ce jour, dans le champ du texte que si les avan-
tages leur sont versés, indirectement, pour le compte des
professionnels de santé. Enfin, les entreprises seront désor-
mais tenues d’informer l’ordre compétent de lamise en appli-
cation des conventions d’hospitalité prévues à l’alinéa 4 de
l’article L. 4113-6. Les entreprises soumises à la loi anti-
cadeaux doivent donc se préparer à mettre à jour leurs pro-
cédures internes et à informer leurs forces de vente sur
l’extension de cette interdiction. Une réflexion doit, par
ailleurs, être entreprise sur la notion d’avantages, au regard
notamment des associations qui ont vocation à recevoir des
dons, mais aussi du champ de l’obligation de transparence.

2. Gouvernance des produits de santé

Création de l’ANSM.– Symbolique de la volonté de chan-
gement, l’article 4 du Projet crée l’ANSM, toujours placée
sous la tutelle duministre chargé de la Santé. Il est reprécisé,
désormais en tête de l’article L. 5311-1, que « l’agence pro-
cède à l’évaluation des bénéfices et des risques liés à l’utili-
sation des produits à finalité sanitaire destinés à l’homme et
des produits à finalité cosmétiques. Elle surveille le risque lié
à ces produits et effectue des réévaluations des bénéfices et
des risques ». Le Projet précise ensuite que l’« agence peut
demander que les essais cliniques portant sur des médica-
ments soient effectués sous forme d’essais contre
comparateurs actifs et contre placebo ».

L’article 5 élargit la publicité des travaux à l’ensemble des
commissions, comités et instances collégiales d’expertise de
l’ANSM, leur ordre du jour et les comptes rendus devant
être rendus publics, à l’exclusion cependant de toute infor-
mation présentant un caractère de confidentialité indus-
trielle ou commerciale ou relevant du secret médical. Un
décret reprécisera les conditions de cette publicité (futur
C. santé publ., art. L. 5324-1). q
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Obligation de surveillance.– L’article 4 du Projet aug-
mente les pouvoirs de la nouvelle agence qui pourra désor-
mais prononcer des amendes administratives plafonnées à
10 % du chiffre d’affaires réalisé, dans la limite d’un million
d’euros, assorties éventuellement d’astreintes d’un mon-
tant maximum de 2 500 euros par jour. L’amende est déter-
minée en fonction de la gravité du manquement constaté.
La liste des manquements concernés, visée à l’arti-
cle L. 5421-8 du Code de la santé publique, est longue :
citons, par exemple, le fait de méconnaître l’obligation de
mise enœuvre d’un système de pharmacovigilance, de s’abs-
tenir de signaler sans délai la connaissance d’un effet dési-
rable suspecté ; pour un grossiste-répartiteur de ne pas res-
pecter ses obligations de service public et ne de pas assurer
l’approvisionnement continu dumarché national (voir futurs
C. santé publ., art. L. 5421-8, L. 5421-9 et L. 5421-10)…
Les entreprises pharmaceutiques doivent donc faire l’inven-
taire des responsabilités qu’elles encourent au vu de leurs
responsabilités respectives dans la chaine du médicament
(titulaire, exploitant, etc.).

Le Pro je t repréc i se , par a i l l eurs , l ’ob je t de la
pharmacovigilance : « La pharmacovigilance a pour objet la
surveillance, l’évaluation, la prévention et la gestion du ris-
que d’effet indésirable résultant de l’utilisation des médica-
ments et produits mentionnés à l’article L. 5121-1 », ainsi
que les responsabilités respectives de l’ANSM, des entrepri-
ses et des professionnels de santé (Projet de loi AN no 766,
2011-2012, art. 17). Il vient ainsi transposer, en partie, la
directive no 2010/84/UE du Parlement et du Conseil du
15 décembre 2010 (JOUE 31 déc. 2010, no L 348), la date
butoir de transposition étant fixée au 21 juillet 2012.

3. Le médicament à usage humain

Autorisation de mise sur le marché.– L’article 6 du Pro-
jet permet à l’ANSM d’exiger la réalisation d’études
postérieurement à l’autorisation de mise sur le marché
(AMM) du médicament (voir futur C. santé publ.,
art. L. 5121-8-1). L’article 7 du Projet définit, en les harmo-
nisant, les motifs pour lesquels l’AMM est suspendue, reti-
rée ou modifiée (voir futur C. santé publ., art L. 5121-9).
L’article 8 renforce les obligations des industriels du médi-
cament dans le suivi post-AMM. Il impose :
• à l’exploitant d’informer l’ANSM immédiatement de toute
interdiction ou restriction imposée par l’autorité compé-
tente d’un pays où le médicament est mis sur le marché,

ainsi que de toute autre information nouvelle de nature
à influencer l’évaluation des bénéfices et risques ;

• au titulaire de l’AMM, qui arrête la commercialisation
d’un médicament dans un autre État alors que ce médi-
cament reste commercialisé en France, d’informer immé-
diatement l’ANSM (futur C. santé publ., art. L. 5121-9-2
et s.).

Remboursement.– L’article 9 bis du Projet conditionne
l’inscription d’un médicament sur la liste des médicaments
remboursables à la réalisation d’essais cliniques contre des
stratégies thérapeutiques. Cette condition sera à anticiper
dans les essais cliniques en vue de l’obtention de l’AMM.

Prescription.– L’article 11 du Projet vise à limiter l’usage
des médicaments remboursés en dehors des indications de
leur AMM. La prescription hors AMM reste autorisée en
l’absence d’alternative médicamenteuse appropriée dispo-
sant d’une AMM ou d’une autorisation temporaire d’utili-
sation, sous réserve que « l’indication ou les conditions d’uti-
lisation considérées aient fait l’objet d’une recommandation
temporaire d’utilisation établie par (l’ANSM), cette recom-
mandation ne pouvant excéder trois ans » ou que le
« prescripteur juge indispensable, au regard des données
acquises de la science, le recours à cette spécialité pour amé-
liorer ou stabiliser l’état critique du patient ». Le prescripteur
doit, par ailleurs, porter sur son ordonnance la mention
« prescription hors autorisation de mise sur le marché ». Les
recommandations temporaires d’utilisation sont établies par
l’ANSM après information du titulaire de l’AMM. Elles sont
assorties d’un « recueil des informations concernant l’effi-
cacité, les effets indésirables et les conditions de la spécialité
par le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché ou
l’entreprise qui l’exploite, dans des conditions précisées dans
une convention conclue avec l’agence » (futur C. santé publ.,
art. L. 5121-12-1). Quelles seront dans ce cadre les obliga-
tions, notamment de suivi de l’usage hors AMM, à la charge
des entreprises pharmaceutiques ?

Par ailleurs, les prescripteurs devront désormais désigner les
médicaments prescrits par leur dénomination commune
internationale (Projet de loi AN no 766, 2011-2012, art. 12).

Information et publicité des médicaments à usage
humain (y inclus via la visite médicale).– L’article 18 du
Projet introduit un contrôle a priori de la publicité à desti-
nation des professionnels de santé, via une autorisation préa-
lable de l’ANSM dénommée « visa de publicité » (futur
C. santé publ., art. L. 5122-9). Les entreprises du secteur
devront revoir leurs procédures internes de manière à inté-
grer ce visa de publicité préalable, les questions se posant
étant celles de la date d’entrée en vigueur de cette nouvelle
obligation et de la capacité de l’ANSM à traiter les deman-
des dans des délais raisonnables.
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L’article 19 du Projet vient, par ailleurs, mettre en place une
expérimentation de la visite médicale collective dans les éta-
blissements de santé, prévoyant que pendant deux ansmaxi-
mum, « l’information par démarchage ou la prospection »
pour les Produits de Santé (à l’exception cependant desmédi-
caments réservés à l’usage hospitalier et de ceux à prescrip-
tion hospitalière) « ne peut avoir lieu que devant plusieurs
professionnels de santé dans les conditions définies par des
conventions conclues entre chaque établissement de santé
et l’employeur de la personne concernée, dont les modali-
tés sont définies par arrêté du ministre chargé de la santé,
pris après avis de la Haute Autorité de santé ». Un bilan sera
dressé à la suite de cette expérimentation pour éventuelle-
ment l’adapter à la médecine de ville. Par ailleurs, ce même
article 19 modifie l’article L. 162-17-8 du Code de la sécu-
rité sociale (en vertu duquel avait été signée, le 22 décembre
2004, la Charte de la visite médicale, modifiée par deux ave-
nants en date du 21 juillet 2005 et du 21 juillet 2008) : il
prévoit que le Comité économique des produits de santé
(CEPS) peut fixer des objectifs annuels chiffrés d’évolution
de la visite médicale, le cas échéant pour certaines classes
pharmaco-thérapeutiques ou certains produits. En cas de
non-respect de ces objectifs, le CEPS a donc la possibilité de
fixer une pénalité financière plafonnée à 10 % du chiffre
d’affaires hors taxes réalisé en France par l’entreprise au titre
du dernier exercice clos pour les produits considérés. La péna-
lité est déterminée en fonction de la gravité du manque-
ment constaté.

4. Les dispositifs médicaux

Information et publicité des dispositifs médi-
caux.– L’article 23 du Projet vient réglementer la publicité
pour les dispositifs médicaux. Le même article crée, par
ailleurs, des dispositions spécifiques à la publicité des dispo-
sitifs médicaux de diagnostic in vitro. Il introduit une défini-
tion de la publicité des dispositifs médicaux (futur C. santé
publ., art. L. 5213-1) sur le fondement de la définition de la
publicité des médicaments (C. santé publ., art. L. 5122-1) et
leur étend les conditions d’objectivité, de promotion du bon

usage et d’absence de risque pour la santé publique (futur
C. santé publ., art. L. 5213-2) déjà applicables à la publicité
des médicaments.

Par ailleurs, il interdit la publicité auprès du public des dis-
positifs médicaux pris en charge ou financés par les régimes
obligatoires d’assurance maladie – à l’exception des dispo-
sitifs médicaux présentant un faible risque pour la santé
humaine dont la liste est fixée par arrêté des ministres char-
gés de la Santé et de la Sécurité sociale (futur C. santé publ.,
art. L. 5213-3). Enfin, il prévoit que la publicité de certains
dispositifs médicaux présentant un risque important pour la
santé humaine (dont la liste sera fixée par arrêté du ministre
chargé de la Santé) est soumise à autorisation préalable de
l’ANSM, valable 5 ans et renouvelable (futur C. santé publ.,
art. L. 5213-4). Ce même article 23 prévoit une sanction
pénale de deux ans d’emprisonnement et 30 000 euros
d’amende (outre des peines complémentaires) en cas de dif-
fusion d’une publicité de caractère trompeur ou de nature à
présenter un risque pour la santé publique, ou de diffusion
d’une publicité en l’absence de l’autorisation requise, reti-
rée ou interdite par l’ANSM (futurC. santé publ., art. L. 5213-
6). Parallèlement, lesmêmes faits, ainsi que la diffusion d’une
publicité auprès du public pour des dispositifs médicaux rem-
boursés constitueront un manquement au sens de l’arti-
cle L. 5421-8 du Code de la santé publique et pourront donc
donner lieu au prononcé par l’ANSM d’astreintes et d’une
amende administrative plafonnée à 10 % du chiffre d’affai-
res réalisé dans la limite d’un million d’euros (voir futurs C.
santé publ., art. L. 5213-5, L. 5421-8, L. 5421-9 et L. 5421-
10). Les entreprises devrontmettre en place dans lesmeilleurs
délais des procédures internes en matière de publicité des
dispositifs médicaux.

Conclusion

Même si le projet de loi n’est, à l’heure où nous finalisons
cet article, pas encore définitivement voté, il est recom-
mandé aux entreprises du secteur d’en examiner d’ores-et-
déjà les conséquences sur leurs activités et procédures,

compte tenu de l’ampleur des sujets à traiter.<
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Actualisation de l’ouvrage
GCADRE GÉNÉRAL
DE SANTÉ

Institutions sanitaires
Âge limite des présidents
de CA

Un décret fixe l’âge maximum

du président du CA de l’ONIAM,

du FIVA, de l’InVS et de l’AFSSAPS.

L ’article 7de la loi n
o84-834du13 sep-

tembre 1984 (JO 14 sept.) prévoit
qu’« en l’absence de dispositions particuliè-
res prévues par les textes législatifs ou régle-
mentaires régissant l’établissement, la limite
d’âge des présidents de conseil d’administra-
tion,directeursgénérauxetdirecteursdeséta-
blissements publics de l’État est fixée confor-
mément au premier alinéa de l’article 1er ».
L’article 1er de ladite loi dispose que « la
limite d’âge des fonctionnaires civils de l’État
est fixée à soixante-sept ans lorsqu’elle était,
avant l’intervention de la loi no 2010-1330
du 9 novembre 2010 (JO 10 nov.) portant
réforme des retraites, fixée à soixante-cinq
ans ».

Le décret no 2011-1577 du 17 novembre
2011 constitue une « disposition particu-
lière régissant un établissement » au sens de
l’article 7 de la loi du 13 septembre 1984.
Ce décret anticipe pour l’Office national
d’indemnisation des accidents médicaux,
des affections iatrogènes et des infections
nosocomiales (ONIAM), l’Institut de veille
sanitaire (InVS), l’Agence françaisede sécu-
rité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS) et le fonds d’indemnisation des
victimes de l’amiante (FIVA) l’application
du nouvel âge de droit commun résultant
de la loi du 13 septembre 1984 modifiée
par la loi du 9 novembre 2010 portant
réforme des retraites. La limite d’âge du

président du Conseil d’administration de
l’ONIAM, de l’InVS, de l’AFSSAPS et du
FIVAestportée à soixante-sept ans. Lesarti-
cles R. 1142-42, R. 1413-5 et R. 5322-1
du Code de la santé publique, ainsi que
l’article 2 du décret no 2001-963 du
23 octobre 2001 (JO 24 oct.) sont modi-
fiés en conséquence.<

D. no 2011-1577, 17 nov. 2011, JO 20 nov.

D Lamy Droit de la santé, no 144-8,
no 146-38, no 564-78, no 564-138

Conférence régionale
de la santé et de
l’autonomie

Le décret du 31 mars 2010 relatif

à la Conférence régionale de la

santé et de l’autonomie est légal.

L a Confédération des praticiens deshôpitaux et d’autres requérants for-
ment un recours pour excès de pouvoir à
l’encontre du décret no 2010-348 du
31mars 2010 (JO1er avr.) relatif à la confé-
rence nationale de santé et de l’autono-
mie, introduisant les articles D. 1432-28
et D. 1432-39 dans le Code de la santé
publique.

•Concernant la légalitéexternedudécret

Le Conseil d’État précise l’objet du décret
contesté. Il est de fixer la composition,
l’organisation et lesmodalités de fonction-
nement des conférences régionales de la
santé et de l’autonomie.Or, ce texte «n’est
pas au nombre des textes pour lesquels la
consultation de la Conférence nationale de
santé (est) obligatoire ». Le Gouvernement
a, toutefois, décidé de procéder à une telle
consultation, mais l’avis de la Conférence
nationalede santén’apas été rendupublic.
Ce fait ne peut constituer une irrégularité

dans lamesure où les dispositions de l’arti-

cle L. 1411-3 du Code de la santé publi-

que, ni d’autres dispositions « ne définis-

sent les modalités de cette publicité ». Le

décret n’est donc pas entaché d’illégalité

externe.

•Concernant la légalité internedudécret

La Haute juridiction se prononce, tout

d’abord, sur la légalité de l’article D. 1432-

28 du Code de la santé publique par le

biais d’un contrôle restreint à l’erreurmani-

feste d’appréciation. Elle relève le pouvoir

discrétionnaire du pouvoir éxécutif en pré-

cisant que « compte tenu de la large

marge d’appréciation dont disposait le

pouvoir réglementaire, s’agissant au

demeurant d’organismes aux missions

purement consultatives, tant pour ce qui

concerne le choix des représentants de cha-

quecatégoriedemembresquepour lenom-

bre de sièges à leur attribuer, les organisa-

tions syndicales requérantes ne sont pas

fondées à soutenir que leur représentation

limitéeàun seul siègeviolerait lesdispositions

de l’article L. 1432-4 du Code de la santé

publique ou serait entachée d’erreur mani-

feste d’appréciation ».

Le Conseil d’État applique ce même

contrôle à l’article D. 1432-39 du code

précité et retient que « pour les mêmes

motifs que ceux énoncés ci-dessus, cette

représentation neméconnaît pas les disposi-

tions de l’article L. 1432-4 du Code de la

santépubliqueetn’estpasentachéed’erreur

manifeste d’appréciation ».

LaHaute juridiction conclut donc à la léga-

lité du décret et rejette le recours formé

par les requérants.<

CE, 25 nov. 2011, no 340042,
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Confédération des praticiens des hôpitaux

et autres, à paraître aux tables du Rec. CE

D Lamy Droit de la santé, no 148-115

QPC et impartialité dans
la procédure de discipline
applicable aux vétérinaires

L’article L. 242-8 du Code rural

et de la pêche maritime est

« conforme avec réserve ».

L e Conseil constitutionnel est saisid’une question prioritaire de
constitutionnalité (QPC) relative aux arti-
cles L. 242-6, L. 242-7 et L. 242-8 duCode
rural et de la pêche maritime considérés
comme contraires à la Constitution par le
requérant. En effet, il estime qu’« en ne
fixantpasdeprescriptiondespoursuitespour
les fautesdisciplinairesdesvétérinaires, lesdis-
positions contestées portent atteinte auprin-
cipe fondamental reconnu par les lois de la
République imposant qu’une règle de pres-
cription soit prévue en matière disciplinaire »
et qu’« en prévoyant que la chambre supé-
rieure de discipline comprend, à l’exception
de son président, des membres du conseil
supérieurde l’ordredesvétérinaires, les règles
de composition de l’instance disciplinaire
méconnaîtraient lesprincipesd’impartialitéet
d’indépendance des juridictions ».

• Concernant la méconnaissance allé-
guée des exigences constitutionnelles
applicablesauxpoursuiteetsanctionsdis-
ciplinaires

Le Conseil constitutionnel relève, tout
d’abord, qu’« aucune loi de la République
antérieure à la Constitution de 1946 n’a fixé
le principe selon lequel les poursuites discipli-
naires sont nécessairement soumises à une
règle de prescription ». Ainsi, le grief princi-
pal invoqué par le requérant doit être
écarté. Cependant, il précise que l’article 8
de la Déclaration des droits de l’Homme et
du citoyen peut être invoqué, les princi-
pes, qu’énonce cet article, ne concernant
« pas seulement les peines prononcées par

les juridictionspénalesmaiss’étendentàtoute
sanction ayant le caractère d’une punition ».
C’est donc au regard de cet article que les
Sages vont examiner le grief invoqué par
le requérant. Toutefois, ils relèvent que les
dispositions litigieuses sont bien confor-
mes à l’article 8 et donc à la Constitution.

• Concernant la méconnaissance allé-
guée des principes d’indépendance et
d’impartialité des juridictions

Le Conseil constitutionnel doit, ensuite, se
prononcer sur la conformité des disposi-
tions litigieuses avec les principes garantis
par l’article 16 de la Déclaration des droits
de l’Homme et du citoyen : les principes
d’indépendance et d’impartial ité
« indissociables de l’exercice de fonctions
juridictionnelles », ainsi que le respect des
droits de la défense « lorsqu’est en cause
une sanction ayant le caractère d’une puni-
tion». Selon l’article L. 242-8duCode rural
et de la pêchemaritime, la chambre supé-
rieure de discipline « est composée des
membres du conseil supérieur de l’ordre et
d’un conseiller honoraire à la Cour de cassa-
tion, ou à défaut d’un conseiller en activité,
exerçant la présidence et désigné par le pre-
mier président de la Cour de cassation ». Les
Sages relèvent alors que « la circonstance
selon laquelle les membres de l’organe disci-
plinairesont,à l’exceptiond’unmagistrat judi-
ciaire, également membres en exercice du
conseilde l’ordre,n’apaspoureffet,enelle-
même, de porter atteinte aux exigences
d’indépendance et d’impartialité de cet
organe ». Cependant, les dispositions
contestées ne doivent pas avoir pour objet
et ne peuvent avoir pour effet « de per-
mettre qu’un membre du conseil supé-
rieur de l’ordre des vétérinaires qui aurait
engagé les poursuites disciplinaires ou
accompli des actes d’instruction siège au
sein de la chambre supérieure de disci-
pline » (considérant 13). Enfin, le Conseil
constitutionnel précise que « la procédure
disciplinaireapplicableauxvétérinairesetdoc-
teurs vétérinaires, soumise aux exigences
précitées, ne relève pas du domaine de la loi
mais, sous le contrôle du juge compétent, du

domaineréglementaire;que,parsuite, legrief
tiré de ce que les dispositions législatives
contestées n’institueraient pas les règles de
procédure garantissant le respect de ces exi-
gences doit être écarté ».

• Conclusion

Les articles L. 242-6 et L. 242-7 du Code
rural et de la pêche maritime sont confor-
mes à laConstitutionet l’article L. 242-8 du
même code est conforme à la Constitution
sous la réserve énoncée au
considérant 13.<

Cons. const., 25 nov. 2011, no 2011-199

QPC, Michel Gourmelon

D Lamy Droit de la santé, no 153-78

GACTEURS DE SANTÉ

Professionnels de santé

Autorisation d’exercice
temporaire

Les autorisations d’exercice

temporaire des étudiants en

médecine et odontologie sont

accordées par le conseil

départemental de l’Ordre.

L e décret n
o 2011-1491 du 9 novem-

bre 2011 tire les conséquences de :
• l’article L. 4131-2 du Code de la santé
publique qui prévoit que «peuvent être
autoriséesàexercer lamédecine,soitàtitre
deremplaçantd’unmédecin,soitcomme
adjoint d’unmédecin (…), les personnes
remplissant les conditions suivantes : (…)
avoir suivi et validé la totalitédudeuxième
cycle des étudesmédicales en France (et)
avoir validé au titre du troisième cycle des
études médicales en France un nombre
de semestres déterminé, en fonction de
la spécialité suivie » ;

• l’article L. 4141-4 du même code qui
dispose que « les étudiants en chirurgie
dentaire ayant satisfait en France à l’exa-
men de cinquième année, peuvent être q
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autorisésàexercer l’artdentaire,soitàtitre
de remplaçant, soit comme adjoint d’un
chirurgien-dentiste ».

Selon ces deux articles, « ces autorisations
sont délivrées pour une durée limitée par le
conseil départemental de l’ordre des
médecins (ou des chirurgiens-dentistes)
qui en informe les services de l’État ».

Ainsi, l’article 1erdudécretmodifie les arti-
cles R. 4131-2 et R. 4141-2 du Code de la
santé publique en ce sens.

De plus, selon l’article 2 du décret, ces arti-
cles R. 4131-2 et R. 4141-2 deviennent les
articles D. 4131-2 et D. 4141-2 du Code
de la santé publique.<

D. no 2011-1491, 9 nov. 2011, JO 11 nov.

D Lamy Droit de la santé, no 240-43

GPRODUITS DE SANTÉ

Sécurité et efficacité des produits
de santé
Vigilance sur les logiciels
et les dispositifs à finalité
non-médicale

Le décret du 7 novembre

dernier permet l’application

de l’article L. 5232-4 du Code

de la santé publique.

L ’article L. 5232-4 du Code de la santépublique prévoit que « les profession-
nelsdesantéquiutilisentdesproduitsdesanté
mentionnés aux 18o et 19o de l’arti-
cle L. 5311-1 signalent sans délai à l’Agence
française de sécurité sanitaire des produits de
santé (AFSSAPS) tout incident mettant en
causecesproduits susceptibled’entraînerdes
effets néfastes pour la santé des personnes.
Lesmodalités d’application du présent article
sont déterminées par décret en Conseil
d’État ». L’article L. 5311-1 du Code de la

santé publique dispose, lui, que l’AFSSAPS
« participe à l’application des lois et règle-
ments et prend, dans les cas prévus par des
dispositions particulières, des décisions relati-
ves à l’évaluation, aux essais, à la fabrication,
à la préparation, à l’importation, à l’exporta-
tion, à la distribution en gros, au
conditionnement,à laconservation,à l’exploi-
tation, à lamise sur lemarché, à lapublicité, à
la mise en service ou à l’utilisation des pro-
duits à finalité sanitaire destinés à l’hommeet
des produits à finalité cosmétique, et notam-
ment : (…) 18o Les logiciels qui ne sont pas
desdispositifsmédicauxetquisontutiliséspar
les laboratoires de biologie médicale, pour la
gestion des examens de biologiemédicale et
lors de la validation, de l’interprétation, de la
communication appropriée et de l’archivage
des résultats ;19o Lesdispositifs à finaliténon
strictement médicale utilisés dans les labora-
toires de biologiemédicale pour la réalisation
des examens de biologiemédicale ».

Le décret no 2011-1448 du 7 novembre
2011, relatif à la vigilance exercée sur les
produits de santé mentionnés aux 18o et
19o de l’article L. 5311-1 du Code de la
santé publique, est donc pris en applica-
tion de ces articles. Il prévoit la mise en
place de la procédure de signalement des
incidents mettant en cause les logiciels ne
constituant pas des dispositifsmédicaux et
les dispositifs à finalité non-médicales uti-
lisés dans les laboratoires debiologiemédi-
cale, susceptibles de causer des effets
néfastes pour la santé.

Ce décret prévoit, notamment, dans son
article 1er l’insertion, dans le Code de la
Santé publique, d’une nouvelle section 2
intitulée « Vigilance exercée sur les produits
de santémentionnés aux18o et 19ode l’arti-
cle L.5311-1» et composée de trois articles
(C. santé publ., art. R. 5232-16, R. 5232-
17 et R. 5232-18).

Le nouvel article R. 5232-16 du Code de la
santé publique dispose que ladite vigi-
lance « a pour objet la surveillance des inci-
dents définis au 1o de l’article R. 5232-17 ».

L’article R. 5232-17 dispose que « La vigi-

lance comporte :

1oPour lesprofessionnelsdesantéutilisateurs

mentionnés à l’article L. 5232-4, le signale-

ment à l’Agence française de sécurité sani-

taire des produits de santé de tout incident

consistant en une défaillance ou une altéra-

tion des caractéristiques ou des performan-

cesdesproduitsdesantémentionnésà lapré-

sente section, ou une inadéquation dans

l’étiquetage ou la notice d’utilisation, suscep-

tibles d’entraîner des effets néfastes pour la

santé des personnes ;

2o Pour l’Agence française de sécurité sani-

taire des produits de santé :

a) L’enregistrement, l’évaluation et l’exploita-

tion des informations recueillies dans un but

de protection de la santé des personnes ;

b) La réalisation d’études ou travaux concer-

nant lescausesdes incidentsconstatéset rela-

tives à la qualité ou à la sécurité d’utilisation

des produits de santé mentionnés à la pré-

sente section ;

c) Le suivi des actions correctives décidées ;

3o Pour les fabricants, éditeurs, distributeurs

etutilisateurs, lacommunicationdes informa-

tionsmentionnées à l’article R. 5232-18 ».

Enfin, l’article R. 5232-18 indique que

« lorsqu’il est informé d’un incident, le direc-

teurgénéralde l’Agence françaisedesécurité

sanitairedesproduits de santé fait procéder à

son évaluation ».<

D. no 2011-1448, 7 nov. 2011, JO 8 nov.

D Lamy Droit de la santé, no 446-9
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Commercialisation des produits
de santé

Taux de TVA réduit
et absence d’AMM

Le refus du législateur de soumettre

au taux réduit de TVA la vente de

médicaments ou produits

pharmaceutiques ne faisant pas

l’objet d’AMM n’est pas contraire

au droit communautaire.

L a société Laboratoire Juva Santé com-mercia l ise sous la marque
Mercurochrome de l’éosine à 2 % et de
l’alcool camphré à 70o. Elle forme un
recours pour excès de pouvoir (REP) à
l’encontre des paragraphes 1 et 4 de la
documentat ion admin is t rat ive
référencée3C-2161,mise à jour le 30mars
2001, commentant les dispositions de
l’article 278 quater du Code général des
impôts. En effet, ledit article ne prévoit pas
l’application du taux réduit de taxe sur la
valeur ajoutée (TVA) à la vente demédica-
ments ou produits pharmaceutiques
n’ayant pas fait l’objet d’une autorisation
de mise sur le marché (AMM). Les para-
graphes contestésne fontque réitérer cette
non-application.

Le Conseil d’État rappelle, tout d’abord,
que « le recours formé à l’encontre des dis-
positions impératives de circulaires ou d’ins-
tructions par lesquelles l’autorité administra-
tive interprète les lois et règlements qu’elle a
pour mission de mettre en œuvre doit être
accueilli s’il est soutenuàbondroitque l’inter-
prétation qu’elles prescrivent d’adopter, soit
méconnaît le sens et la portée des disposi-
tions législatives ou réglementaires qu’elle
entendait expliciter, soit réitère une règle
contraire à une norme juridique supérieure »
(voir CE, 18 déc. 2002, no 233618,
Mme Duvignères, Rec. CE 2002, p. 463,
GAJA). En effet, le REP ne peut être formé
qu’à l’encontre d’actes faisant grief. En
l’espèce, le Conseil d’État reconnaît
implicitement le caractère impératif des

paragraphes 1 et 4 de la documentation
administrative référencée 3 C-2161, dans
la mesure où il examine au fond si les dis-
positions contestées méconnaissent « le
sens et la portée des dispositions législatives
ou réglementaires (que l’autorité adminis-
trative compétente) entendait expliciter, soit
(réitèrent) une règle contraire à une norme
juridique supérieure ».

La Haute juridiction examine, ensuite, si la
règle réitérée dans les paragraphes liti-
gieux est contraire au droit
communautaire.

Il résulte de l’article 12de la directive no77/
388/CEE du 17 mai 1977 (JOCE 13 juin
1977, no L 145) modifiée, combiné avec
certaines dispositions de ses annexes, que
« les États membres peuvent appliquer un
taux réduit de taxe sur la valeur ajoutée aux
produits pharmaceutiques normalement uti-
liséspour les soinsde santé, lapréventiondes
maladies et le traitement à des fins médica-
les ». Ce principe a été transposé en droit
interne par le biais de l’article 278 quater
du Code général des impôts qui dispose
que « la taxe sur la valeur ajoutée est perçue
autauxde5,50%encequiconcerne lesopé-
rations d’achat, d’importation, d’acquisition
intracommunautaire,devente,delivraison,de
commission, de courtage ou de façon, por-
tant sur lespréparationsmagistrales,produits
officinaux etmédicaments ou produits phar-
maceutiques destinés à l’usage de la méde-
cine humaine et faisant l’objet de l’autorisa-
tion de mise sur le marché prévue à
l’article L. 5121-8 du Code de la santé
publique ». Le taux de TVA réduit est donc
réservé à certains produits.

Le Conseil d’État estime alors que les dis-
positions communautaires « ne font pas
obstacle à ce que les États membres fassent
uneapplicationsélectivedutauxréduitetsou-
mettent un même produit ou une même
prestationde services àdes tauxdifférents de
taxe sur la valeur ajoutée,dès lors que cette
distinction ne porte pas atteinte au prin-
cipede laneutralité du systèmecommun
de taxe sur la valeur ajoutée et n’est pas

de nature à entraîner une distorsion de
concurrence ,comptetenuducaractèrespé-
cifique des marchés sur lesquels ces produits

ou services sont proposés ». Ainsi, sous

réserve de respecter le « principe de neutra-

lité fiscale », le législateur pouvait restrein-

dre la catégorie de produits bénéficiant du

taux réduit de TVA, sans pour autant vio-

ler le droit communautaire.

La Haute juridiction examine alors les jus-

tifications liées à cette restriction. Elle relève

que « seuls les établissements pharmaceuti-

ques,dont l’ouvertureestsubordonnéeàune

autorisationdélivréepar l’Agencefrançaisede

sécurité sanitaire des produits de santé, sont

habilités à distribuer les médicaments devant

faire l’objetd’autorisationsdemisesur lemar-

ché ». L’application du taux réduit de TVA

est donc réservée aux seuls établissements

pharmaceutiques. La société requérante

n’ayant pas une telle qualification, ses pro-

duits ont été exclus du bénéfice dudit taux

réduit. Or, la restriction aux seuls établis-

sements pharmaceutiques se justifie par le

fait que les « conditions de mise sur le mar-

ché des médicaments obéissent à des impé-

ratifs de sécurité sanitaire et de santé publi-

que ». Au regard de ces finalités, et

notamment celle de la protection de la

santé publique, le législateur a justifié son

choix sur le fondement de critères objec-

tifs, « alorsmêmeque cesmédicaments pré-

senteraient la même valeur curative ou pré-

ventive ». De plus, les produits en cause

n’étant pas substituables, l’allégation

d’une distorsion de concurrence

constitutive d’une atteinte à la neutralité

de la TVA ne peut être retenue.

OBSERVATIONS

La Cour de justice des Communautés

européennes avait déjà eu à statuer sur la

notion de « produits semblables ». Ainsi, ne

peuvent être qualifiés de produits

semblables, et donc être substituables, les

médicaments non-remboursables par rapport

aux produits remboursables (CJCE, 3 mai

2001, aff. C-481/98, Comm. c/ France, Rec.

CJCE, I, p. 3369). q
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Le Conseil d’État retient alors que l’arti-
cle 278quater duCodegénéral des impôts
ne méconnait pas « le principe
communautaire deneutralité de la taxe sur la
valeur ajoutée au regard du jeu de la concur-
rence ». La documentation administrative
référencée 3 C-2161, qui réitère la règle
fixée par ledit article 278, n’est pas, non
plus, contraire au droit communautaire.
Elle n’encourt donc pas l’annulation. La
Haute juridiction rejette finalement le
recours formé par la société Laboratoire
Juva Santé.<

CE, 9 nov. 2011, no 342965, Société

Laboratoire Juva Santé, à paraître aux

tables du Rec. CE

D Lamy Droit de la santé, no 471-10

GRESPONSABILITÉS
ET ASSURANCES

Principes d’indemnisation
Inscription sur la liste
ouvrant droit au dispositif
de cessation anticipée
d’activité des travailleurs
de l’amiante

Pour qu’une entreprise soit inscrite

sur la liste ouvrant droit au dispositif

de cessation anticipée d’activité des

travailleurs de l’amiante, l’entreprise

doit avoir effectué des opérations de

fabrication de l’amiante pour une

part significative de son activité.

L ’association de défense des victimesde l’amiante de Cherbourg conteste
la décision du 28 janvier 2008 duministre
du Travail, des Relations sociales et de la
Solidarité refusant l’inscriptionde la société
Atec, établissement de Cherbourg-
Octeville, sur la liste des établissements
ouvrant droit au dispositif de cessation
anticipée d’activité des travailleurs de
l’amiante. Le tribunal administratif, ayant
rejeté sa demande, l’association interjette
appel. La cour administrative d’appel
confirme le jugement de première ins-
tance. L’association se pourvoit en cassa-
tion. Cependant, le Conseil d’État rejette
ledit pourvoi.

La Haute juridiction précise le principe issu
du I de l’article 41 de la loi no 98-1194 du
23décembre 1998 (JO27déc.) : « il résulte
de ces dispositions qu’une société effectuant
des travauxde sous-traitancepour le compte
d’établissements de constructionoude répa-
rationnavalenepeut légalementêtre inscrite,
pour une certaine période, sur la liste prévue
au 1o que si elle a, pendant cette période,
effectué des opérations de fabrication de
matériaux contenant de l’amiante, ou de
flocage ou de calorifugeage à l’amiante, qui
ont, compte tenu notamment de leur fré-
quence et de la proportion de salariés qui y
ont été affectés, représenté une part signifi-
cative de son activité ».

Au regard de ce principe, le Conseil d’État
va examiner la légalité de l’arrêt de la cour
administrative d’appel. Ainsi, il relève que
la cour « n’avait à examiner le bien-fondé de
cerefusqu’auregarddesconditionsd’inscrip-
tion sur cette liste posées par le 1o du I de
l’article 41 de la loi du 23 décembre 1998 ».

Pour réaliser son appréciation, elle devait

prendre en compte « la part des activités de

l’établissement de cette société liées à

l’amiante, et non l’activité globale de sous-

traitance », ce qu’elle a fait. Plus précisé-

ment, il s’agissait de neprendre en compte

que « les travaux de sous-traitance effectués

par l’établissementdeCherbourg-Octevillede

cette société, qui étaient seuls susceptibles

d’avoir entraînéune fabricationdematériaux

contenant de l’amiante, ou de flocage ou de

calorifugeage à l’amiante ». Or lesdits tra-

vaux«n’avaientpasreprésentéunepartnota-

ble de l’activité de l’établissement ». En

l’absencede« caractèresignificatifdecestra-

vaux dans l’activité totale de l’établisse-

ment », une des conditions exigées par la

loi n’est pas remplie. La cour ne pouvait

que confirmer le refus d’inscription du

ministre. Le Conseil d’État conclut donc au

rejet du pourvoi.<

CE, 27 oct. 2011, no 338882, Association

de défense des victimes de l’amiante

de Cherbourg, à paraître au Rec. CE

D Lamy Droit de la santé, no 564-81
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À LIRE
Droit et psychiatrie

L’ouvrage « Droit et psychiatrie » a pour objet de présenter le nouveau cadre juridique issu de la loi no 2011-803 du 5 juillet
2011 (JO 6 juill.) demanière précise, complète, argumentée et formulée dans un langage accessible. Les apports de cette réforme,
qualifiée de complexe, sont facilement repérables et leurs motivations expliquées.

3 Droit et psychiatrie : La réforme du 5 juillet 2011 expliquées

Olivier Dupuy

Heures de France, coll. Guides d’exercice professionnel

Nov. 2011 – 215 p. - 21 €

q ACTUALITÉSq No 112q Décembre 2011
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