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1. {ntroduction

1.1 Développement du programme européen en législarion sanicaire, périede 1977-1981

En 1977, la Trentiime assemblée mondiale de la santé dans s3 réselution AMS30.44 a demandé au
directeur général de renforcer le programme de ldgislativn sanitaire, particulibrement au moyen
d'initistives de la part des bureaux régionaux.

Compte tenu de l'intér@t exprimé par les participancs 2 la vingt-septibdme sassion du Comité
régional, les activités de législation sanitaire ont &té entreprizes au Bureau régional » partir de
cette méme annde, La premikre initiative a conaisté A &rablir un réseau d'homologues natienaux, de
manibre & intensifier la coopération avec les pays. On a entrepris également de réunir un 2nsemble
d'informations sur la législation sanitaire existante en Eurcpe, les experts dispanibles et les
instituts participants, ainsi que sur les aspects dea législations naticnales de nature 4 inté-
resser les programmes du Bureau régionsl de 1'Europe.

En néme temps, un effort tout particulier a écé fait pour coordommer les activités de légig-
lation sanitaire du Bureau régional avec celles d'autres organisations intergouvernementales euro-
péennes actives dans le mdme domaine. Cet effort s'est inscrit dans le cadre de la mise en appli~
cation des dispositions de la résolution AMS30,44 qui souligne 1'incérét qu'il y a & "renforcer la
collaboration gvec les autres institutjons spécialisfes compétentes pour &lahorer des directives
concernant la l&gislation sanitaire relative aux différencs sspects deas politiques de santé".

En 1979, les activités en matikre de législation sanitaize se seont encore développfes &t les
demandes de plus en plus nombreuses adressées au Bureau régional ont incité & mettre progres=
sivemeat sur pied une unité de 1législation sanitaire et A &laborer un programme régional A amoyen
Cerme.

L'expérience acquise dans le contexte eurcpéen a fgalement permis gu Bureau régional de
contribuer & ha r&daction des propositions visant A réorienter les activités de 1'0OMS en matidre de
législation sanitaire, respectivement soumises pax le directeur général au Conseil exécutif er i
1'Assemblée mondiale de la santé, en janvier et en mai 1980, Ces propositions out reg¢u un large
appui et une résolution nouvelle (AMS33.28) a &té adoptée, demandant 1'élaboration par 1'OMS d'un
programme de législstion sanitaire congu en conformité avec les lignes directrices approuvées.

En 1981, le Bureau tégional de l'Europe a crié le premizr Comité censultatif de la législacion
sanitaire. Ce Comité& composé& d'experts nationaux est chargé de conseiller le Bureau végional quant
% la gestion du programme A moyen terme, d'évaluer ses progrds, et &ventuellement de proposer des
réorientarions des activités en fonetion de développements nouveaus.

Lors de sa premidre session 2 Dresde en juin 1981 le Comité s'est penché sur le rdle de la
1égislation, notamment dans la perspective de la Santé pour tous d'ici l'an 2000; ceci pour ce gui
est de la protection de la santé, de la promotion de modes de vie favorables 3 la santé, des soins
de sant& primaires, de 1'accessibilité des services. Il a discuté les importantes problématiques
que reprégentent la décentrralisation en matidre de compétences et de réglementation, la ceordi-
nation intersectorielle, la participation des collectivicés, les droits des patients, le finan-
cement des services de sant&. Il a traité des composantes de la législationm sanitaire et de som
contexte, en s'attachant aux aspects socio-politique, économique, culturel, & 1'informacion et
1'&ducation, 3 la morale. Il s'est préoccupé aussi de 1'afficacité, de l'applicabilité et de
1'acceptabilicé de la législation, qui représentent parfois, dans la pratique, de véritables
déFis. Le Comité a donnéd son plein support au pregramme 3 moyen berme présentd par le Bureau
régional et a assigné des priorités aux activicés proposées, Les travaux de ce Comité ont fait
l'objet d'un vapport du Bureau régional?.

e —— A . .
Législation sanitaire = programme européen ~ Comité consultaeif, Dreade
1381 - ICR/HLE/002/3838 B.
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Sur ¢es bages le programme de législation sanitaire s'est considérablement développé durant
les années suivantes. Quatre principaux objectifs out inspiré les activités entreprises

1) développer l'outil législarif, en vue d'appuyer et facilicer le développement des policiques
de santé; ‘

2) faire entreprandre ou renforcer 1'évaluatlen de 1'ineidence des mesures législatives sur la
siruation sanitaire;

3 faciliter 1'échange d'informatiens sur la législation sanitaire entTe les Etaca Membras;
4)  contribuer au développemant d'activités de formation en législation sanitaire.

Le Buvesu régienal a donc¢ congu son rdle dans ces premidres anpées, comme celui d'un cata-
lyseur pour la génération et le transfert des connaissances en matire de législation sanitalre, &t
comme celui d'un appui fourni aux Etats Membres pour 1'élaboration d'une l&gislation adaptée 2

laurs besoins.

1.2 Qbjectifs er composition du Comité consultatif de la législation sgnitaire

Aprés avoir tenu sa premi2re session 3 Dresde en juin 1981, le Comité consultatif de la légis-
lation sanitaire se réunissait peur la deuxilme feis, & Lyon du 11 au 13 juin 1985, 3 l'invitation
des Hospices civils de Lyom, Il était composé de 12 membres dont des juristes, des médecins da
ganté publique, et des enseignants universitaires, venmant de huit pays.-

Les tiches du Comité consultatif étaient :
d'évaluer les résultats obtenus par le programme précédent;

de fournir des evis sur la fagon dont la législation sanictaire peut sontribuer A atteindre les
buta régionaux en vue de 1'instauration de la Santé pour tous;]

de proposer des ligues directrices pour la prépararion du programme X mOyen Lermeé pourw la
période 1988-1993;

st de fournir des avis pour la préparation du second cours international de législation
ganitaire,

R&le de la législation sanitaire dana le cadre de la stratégie et des buts régionaux de la
Santé pour tous

Les représentants des Etats Membres de la Région européenne de 1'0OMS ont approuvé leur
premidre politique commune da santé, la stratégie suropéenne de la Santé pour tous lors du Comité
régional 3 Fez en 1980. Le Comité régional a également demandé que des buts régionaux précis
goient formulés pour appuyer la mise en ceuvre de cette stratégie., Ces buts tégionaux sont décrits
dans le document entériné par le Comité régional % 3a trente~quatridma session en septembre 1984 2
Copenhague (EUR/RC34/7, 14 juillecr 1984)4,

Il a é&té rappelé que les travaux du second Comité consultetif de la 1&gislation sanitaire
preanent place dans le cadre des priorités de cette scratégie, et qu'ils doivent contribuer % une
r&flaxion en vue d¢'un renforcement de la législation sanitaire, conque comme l'un des inatruments
essentiels de mise en oeuvre de la stratégie visant & 1'instauration de la Sancé pour tous d'ici
1'an 2000. Les afforts en matidre de législation sanitaire doivent prendze en compte particu-
lidrement les buts régionaux approuvés par les Etats Membres.

T Byts régionaux prepesés dans le cadre de la stratégie rézionale de la Santé pour tous
(EUR/RC34/7 Rev.l, 21 décembra 1984)
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Les buts régionaux de la Santé pour tous? ont 4té organisés en six grands secteurs, entrant
dans trois cat&gories. La premiBre a traif 3 la santé en tant que finalité, c'est-a-dire, en fair,
% 1'améliorarion de leur écat de santé dont les populations européennas devraient pouvoir se
prévaloiz 4'iei 1l'an 2000. La deuxidme catégorie de buts est consacrée sux changements escompiés

- dang les &léments qui conditionnent la santé. On en dénombre trois : modes de vie sains, envi-
ronnement sglubre et systdmes de soins de santé fonctiomaant bien. Quant & la troisiéme gcatégorie,
c'est celle des mesures directes qu'il importe d'entreprendre pour amener la modificatien
souhaitable des modas de vie, de l'environnement et du syst2me de soins de santé lui-méme. Elle
est tributaire de la qualité de la recherche sanitaire, de la fermeté de 1'appui politique et du
soutien légisiatif, de 1'amélioration intervenue dansz la planificaticn et la pestion de la sancé,
d'un développement opportun des persomnels de santé, enfin de la qualité des informacions
disponibles sur les mesures d'appul % iz santé er d'un soutien tachnique valable.

Les messages majeurs : cet &gard que sont la recherche de 1'&quité en matidre de santé, la
promotion de la santéd, 1'approche inter— et wmultisectorielle, la participation du public, les soins
de santé primaires et la coopération internationale dans le domaine de la sancé&, ont &té rappelés.

Une coopération internationale organisée dans le cadre du programme 2uropéen de législation
sgnitaire devrait permettre de renforcer les analogies réelles existant dans bien des domaines
entre les législations sanitaizes des Etats de la Région et de réduire les divergances, d'autant
plus que les besoins de santé essentiels sont comparables pour la plupart des pays de la Région, et
que les problimes & régler d'ici l'an 2000 sont souvent analogues.

Pour que la législation sanitaire puisse contribuer efficacement b la strarégie de ls Santé
pour tous, il est nécessaire qu'elle poursuive principalement les objectifs retenus par le Comité
régional dans le cadre 4'une stratégie lépislative adaptée aux particularités de chague Erat de la
Région.

L'efficacitd de la législation sanitaire dépend Sgalement étroibtement de 1'adaptation des
instruments juridigues qui la composent aux objectifs qu'elle poursuit. La législation sanitaire
@5t un mayen précieux mais elle ne résout pas tous les problimes. 11 faut savoeir prendre en compCe
ses limites sfin de proposer une stratégie législative efficace.

i, Revue et évaluarion du programme europden en législation ssnitaire pour la période 1981-1985

Les phases de développmeat du programme ainsi que le détail des activités sccomplies depuis
1981 ont &té présentées au Comité par le fonetionnaire régiomal pour la législation sanitaite. Un
rapport d'activité reproduit en annexe avait &ré mis A disposition®,

Le Comité s'est dit entidrement satisfait de la nature et de 1'étendue des activitds réali-
sées, qui correspondent bien sux recommandations émises A Dresde. A plusieurs reprises, des remer—
ciements oat &té exprimés 2 ce propes 3 l'endroit du Bureau végional et particulilrement du
fonctionnaire régional responsable,

2,1 Revue des activicés pour la période 1981-1985

Les principales réalisations examinées par le Comité étaient les suivantes : é&tude sur les
tendances de la législation sanitaire; &tude sur le rdle de la l&gislacion sanitaire pour une
approche intersectorielle des besoins de santé; é&tude sur les programmes et moyems de formatlion en
législation ganitaire en Europe; cours international en législation sanitaire.

2.1.1 Etude sur les tendances de la législation sanitaire en Europe

Sur la base d'un expasé introductif, le Comité s'est penché sur les enseignements qu'il
convenait de tirer de cette &tude réalisée en 1982-1983 pour le Bureau régional par H,J,J. Leenen,
G. Piner, et A.V, Prims. Cette &tude s'était fixde pour objectif d'essayer de définir les
rendances générales qui ont caractérisé 1'évelution de la l&gislation sanitaire dans la période
1570-1983,

T Loy Guts de la Santé pour tous, LSBN 92 890 2034 2, OMS, Copenhague.

® programme européen en Législation saniraire, rapport d'activités, 1981-19853, par Genevikve
Finet (ICP/HLE 199/mOL/B).
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En raisoun de la grande diversité des systimes de ganté en Europe, l'étude s'est attachée dans
le domaine de ia législation sanitaire i dégager et Etudier 1'dvplution d'é&léments communs ¥
savoir : les consommateurs de soins de santé, les professious de sancé, les inscitutions, les
pouvoirs végulateurs et les mécanismes de financement.

L'information ainsi recueillie consCitue une somme de connaissances mise 3 la disposition des
Etats Membres pour leur comsultation lors de L'élaberation de leur législation sapnitaire.

Le Comité consultatif a discuté en particulier les points suivants i

Il existe une tendance générale en Furope A mettre eén place une base légale en ce qui concerne
les droits des patients, domaine dana lequel on asgiste & l'émetrgence de concepls nouveaux.

Un dea aspects intéressants est la tendance 3 reformuler en termes de droits des patienca ee
qui &tait vu auparavant surtout comme des devoirs du médegin. Four les auteurs, la question
des droits des patients mérite une attention spéciale dans un programme de droit de la sancé.
5'agissant des procédures & cet égard, nouvellement &tablies, on note la création de fonctiens
d'avocats ou représencants des patients (médiateurs-ombudsmen). L'étude congidire également
1'évolution de lz législation pour la protection de la salubrité de 1l'environnement, une
préoccupation easentielle au niveau national et international en matidre de promotion de la
panté en Europe. La profondeur du conflit enctre les intéréts sanitaires et &concmiques est
une puissante rsison pour L'Etat d'intervenir afin de protéger 1'environnement, Le r8le de la
législation, par rappert 2 1'adoption de modes de vie saing en relation avec des mesures inci~

tatives et des dispositions d'&ducatiou sanitaire, est également drudié.

L'étude permet ¢'ohassrver aussi des mwodifications dana la légialation concernaunt les profes—
sions de la santé, dana un sens qui cherche & harmoniser les dispositions visant les diffé-
rentes professiens. La question du contrdle de qualité des soins eat abordée dana pluaieurs
pays. L'augmentation du nombre des prestataires de soins de sanch, laur diversification et
qualification entrainent des conséquences concernant leur formation, leur planifieacion, leur
statut professionnel et sutres aspects, 1'é&tude analyse las tendances de l'évolution de la

législation dans ces divers domaines.

A propos des instituctioms sanitaires, il existe une tendance & traiter par la législation les
questions de planificaticm, ¢eci souvent en connection avec les mécanismes de financement. On
voit des lois “catégorielles" (pour les ingtifutions seulement) ou, c'est plutdt la tendance
actuelle, globales (touchant 1'ensemble du systime de sant&). L'&tude analyse 1'évolution de
la légzislarion concernant leur &tablissementc, leur fonctionnement et les gspects structurels.

Les pouvoirs végulateurs euxmémes, tels que le gouvernemeut, les ministdres et d'autres
pouveirs publics se somt adaptés B des changements concernant leur structure et leur mode de
financement.

Enfin, la législation concernant les mécaniswmes de financement ast frudife, en particulier, le
r8le de L'Etat, des autorités régionales et locales, du systime d'zssurance malasdie obli-
gatoire, libre ou mixte. Ces mécanismes différent dans leurs méthodes de [inancement et leur
fagon de maftriser les cofits,

Ce premier travail amdne, entre autres, 2 la conclusion que la législation sanitaire joue un
réle tr2a important dans la formulation et la mise en ceuvre de la politique de santd. Toutefoin,
les auteurs attirent ausai l'actention sur les limitatioms de 1'instrument législatif et surtout
sur la distance qu'il peut y avoir entre la lettre de la loi et son application pratique, d'od
1'importance de l'évaluation de 1'impact de la législation sur la situation sanitaire.

Les auteurs soulignent aussi les relations mutuelles tris importaates, pour ta santé publique,
entre la législation senitaire et la législation dans d'autres domaines, Ces relations illustrent
la néessgicé 4'une r&flexion et d'une action multi- et intersectorielles, et axpliquent qu'un
document de travail ait &té& préparé 3 ce sujet en vue de la réuniom.

2.1.2 Etude sur le r3le de la l&gislation sanitaire dans une approche intersectorielle des
besoing de santé

Le Comicé a ensuite entendu un exposé des thimes principaux de l'&tude sur le rdle de la
législation sanitaire dans une approche intergacrorielle des besoina de santé® dont on crouvera
ci=apriés quelques-uns des &l&ments majeurs.

T Le rdle de la législation sanitaire dans une approche intersectorielle desg besoins de
santé, Copenhague, 1985, par Pierre Vellas.
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Relever les d&fis que sont le vieillissemeat démographique de nos pays d'une part, et la
persistance d'importantes in&galités de sancé (au sein des pays et eatre les pays) d'autre part,
ast une priorité pour le futur,

{] faut 8tre comscient de 1'impaat de 1'évolution des structures et formes de vie sur la
ganté. Entre aucres, la déshumanisation de certains aspecta de la vie urbaine st des conditicns
d'habitat, la dégradation de l'envircomnement, et les transformations intervenues dans la vie &cono-
mique et saociale, en particulier em ¢e qui concerne la famille, sont tr&s précccupantes. L1 eat
important de chercher & ranimer les groupes au sein desquels exisce une solidarité sociale
naturelle.

La limiration, pratiquement générale, des ressources dispenibles pout la santé, conditionne
dans une large mesure L'dvolurion en mati®re sanitaire. Ceci exige un réexamen aritique des
programmes et des prierités afin d'utiliser de manidre optimale les moyens disponibles.

$'agissant d'organisation et de participation de la collectivité aux décisions, il faudrait
envisager la mise en ceuvre de comités nationaux, mais aussi régionaux et locaux, de lézislation
sanitaire et de santé publique.

Les instruments juridiques 3 utiliser devraient de priférence gtre du type de lois-cadres, qui
peuvent donner tout son gema A la décentralisation administrative particulirement urile dans le
domaine de la santé.

Cette &tude insiste sur 1'importance de 1'applicabilité de la 1égislation envisagée, qui
dépend de 1'adhésion das destinataires 2 la décision prise. Par ailleurs, les dispositions légis-—
latives sont fréquemment d'une excessive complexitcé.

L'auteur coaclut en soulignant la désirabilité de rechercher des procédures similaires dans
différencs pays pour les mémes tdches ou problimes, ce qui permettrait des utilisations réciproques.

Des accords multilatéraux de coopération sanitaire emtze Etats de la Région pourraient aussi
entrainer des déveluppements positifs, particulidrement en termes de réduction des inégalicés.

2.1,3 Etude sur les programmes et moyens de formation en 1égisla:ibn ganitaire en Europe

Le Comité consultatif a pris comnaissance des résulrats de 1'é&tude 0MS3 sur les programmes
et moyens de formation en l&gislation sanitaize en Europe. Ce travail est basé sur les indications
requas de plus de 100 institutions de 20 pays de la Région : &tablissements destinés 2 la formatiocn
des médecins, d'sutres professions de la santé, d'administrateurs de la santé, de juristes et
d'étgblissements polyvalents.

Il faut seuligner gqu'il s'agit 13 du premier rassemblement de données de cette nature, qul
permet de constater 3 la fois l'intér&t et les lacunes de e qui existe en Europe en matitre
d'enseignement du droit de la santé,

Cette Etude doit 2tre consid&rée comme un Slément d'appel an vue d'un receasement périodique
des programmes d'enseignement du droit de la santé. Le Comité a souligné sa valeur i cet &gard,

7.1.4 Cours international en législation sanifaire - tappert sur le premiar cours

Le Comité& a entendu un rapport sur le premier cours international ea législation sanitaire,
donné en anglais, organisé A Louvain en juillet 1984. Ce cours deatind 1 une équipe mulei-
disciplinaire de cadres supérieurs de la santé publique avait pour objectifs : d'assurer un échangs
de connaissances et d'expériences qui puisse stimuler la coopération internationale daus le domaine
de la législation sanitaire; d'ineciter 3 une meilleure utilisation de 1'oucil 1&gislatif pour la
mise en ceuvre de la politique sanitaire; de souligmer le r8le de la l&gislation dans la részli-
sation de l'objecrif de la Sgnté pour tous au niveau nationalj d' gpporter un soutien au déve-
loppement ultérieur de tels cours dans les pays.

-'_E'——-' a N r * . '
Auby, J.M. L&gislation sanitaire, programmes et moyens de formafion en Europe. Paris,

Masson, 1985,
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Aprés une introduction exposant les principes généraux du droit de la santé, on 2 examiné
durant le cours les divers grands thémes suivants i droits des patients; législacion et modes de
vie sains; législation et protection de l'enviromnement; législation, soing de santé primaires et
soins en 4&rablissements; législation concernant les professions de santé; et enfin, support légis-
latif & la planification, & la gestion et au financement des services de ganté. Ce cours 4
rassemblé ?5 participants de 15 pays de la Région (ainsi que du Canada et dea Erats-Unis). Le
rapport du cours a &t& publié comme document non ddird afin de mettre rapidementc des informations
sur les méthodes et le conteny du cours & la disposition de ceux qui souhaitent orgeniser des cours
nationaux. Ce document écrit trés compler érait 2 disposition? (ICP/HLE 105/c02). Le directeur
du cours et plusiesurs des enseignants &taient présents A Lyon et ont pu donner des informations
gubstantielles sur les méthodes pddagogiques, les participants, la qualité du travail accoampli et
les #léments qui sont ressortis de l'évaluation faite par las studiants., En général, on peut dire
que le cours & donné toute gatigfaction.

2.2 Echanges de vues et discugsions sur la situation actuelle et Les développements fubturs en
matisre de législastion sanitaire -

2.2.1 Tendances de la législation sanitsire en Europe

ta discussion dens ce domaine a portd notamment sur la place croissante que devrait prendre la
législation sanitaire dans un domaine comme celui de la protection de 1l'environnement ol uhe
stratégie législative devrait tendre 2 réduire les facteurs da risques Lids aux pollutions ef aux
nuisances. La législation devraitr viser 2 1'information de la population, 2 la prise de mesures de
financement incitatives et & la prise de mesures contraignantes, La coordination des législations
des pays d'Europe dans le demaine de 1'environnement devrait créer un progrés important pour la
ganté publique. En effet, une partie du droit de 1'eaviromnement reldve du droift de 1a santé. Le
rdle de 1'OMS pourrait s'inserire dans un effort d'harmonisation de laz mise en applicarion des
normes., On pourrait prendre en compte, en prioritéd, par exemple : la nécessied d4'un contrdle
préalable 2 la mise sur le marché de nouvelles substances chimiques, Le problime des déchets dange-
reux, la notion de la procédure d'évaluation des risques. Dans un autre domaine, celui de L'gva-
luation des nouvelles technologies ol peu de choses ont &ré réalisées sur le plan législarif,
TTaction de 1'OMS en Europe pourrait 2tre dérerminante.

Le débat a aussi porté sur les droits des patients; le Comité a enregistré l'intér&t marqué
qui est actuellement porté 2 ce sujet dans de nowmbreux pays de la Région, ainsi que par d'autres
organismes internationaux. La plupart des membres du Comité ont considdré qu'il deit s'agir 12
d'une préoccuparion prieritaire de ceux gqui sont concernds par le droit 2 la santé. Il est clair
que, méme si les dispositioms A prévoir diffirent selon les pays en fonction de leurs
caractéristiques socio—culturelles ou politiques, il est impératif de jeter les bases d'une
codification des droits des personnes traitées. Des participants ont per gilleurs temarquéd que
cela me veut pas dire que des réglementations détaillées soient toujours nécessaires. Il serait
utile de procéder 2 1'évaluation des procédures proposdes dans ce domaine ot une améliovation
considérable du fonctionnement du service peut &tre espérde.

Une question lide i la précéddente est celle du support légialatif A la participation das
songommateurs dans le domaine de la santé. L'expérience 2 montré, dans la Région eurcopéenna de
T OME comme dans drautres, qu il n'est pas gisé d'assurer une contribution réelle des usagers en ce
qui concerne les orientations, la mise en place, le fonctionnement et 1l'évaluation des services de
soims. 11 serait bon de suivre les mesures prises au plan législatif pour promouvoir leur parti-
cipation effective, et de sensibiliser 2 ce besoin les partenaires professionnels au s¢in du
systdme de santé.

Le Comité a dgalement évoqué le rdle de la législation em vue de parvenir & une meilleure
utilisarion des services de santé et il a fait principalement référence aux goins de santé
primaires, Les différences dans las structures dconomiques et sociales des pays de la Région sont
importantes, ainsi que les différentes conceptions d'organisation des services da santé, De
nombreux pays en Europe omt organisé des services de soins primaires alors que d'autres n'y ont
procédé que de fagon limitde. Entre les pays qui ont mis en place des soing de santé primaires,
las différences de conception, d'organisation et de fonctionnement sont également trds impor-
rantes. Le rble du support législarif varie en fonectiom du degré d"intervention de 1'Etat dans ce
demaine. On devrait s'attacher & étudier enm Europe les législations qui ont été passées depuis
1978 pour établir la structure générale des services de goins de santé primaires selon les
principes fondamentaux recommandés depuis la Conférence d'alma-Ata. En particulier, on devrait
considérer 1'expérience das pays qui ont adopté des digpositions approprifes pour régler les

problames importants que pose la coordination des services de santé primaires avec las autres

® Heatth Legislation, First WHO International Course, Leuven, 2-13 July 1984, EURD.
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services de santé existant dens la communautd, notamment au premier niveau, qu'il s'agisce de
gervices de santé publics ou privés. On pourrait également tirer parti de l'expérience acquise par
certains pays qui ont d4jd procddé 2 une évaluation de 1l'impact de leur lai sur les soins de santé
primaires {par exemple, Finlande 1972).

In matidre de prévention, la législation est essemticlle pour les mesures de protectien de la
gantéd vis—h-vis de risques sur lesquels les individus ne peuvent aveir qu'une influence limitée ou
nulle, qu'ils ne peuvent maitriser par eux-mémes. Or, c'est dans le domaine de la prévention qus
les légisiations sont le plus défaillantes. Le Comité a réfldehi sur la question de savair comment
le support législatif peut sppuyer et promouveir la préventien, Cels concerne notamment 1'amé-
nzgement de 1'enviromnement vital en général : pollution physique et chimique, radicactivité,
bruit; urbanisme, maintien des espaces naturels; aspects envirounementaux de la prévention des
accidents; contrdle des productions industrielles. Dans ce cadre e¢ntrent aussli des mesures
clagsiques de type hygidne collective, assainissement, qualité des logements, vaceinations,
contrdle de la qualité de l'eau, des denrées alimentaires, des médicaments.

Par ailleurs, le Comité s'est penché sur certains aspects éthiguey des politiques de santé,
par exemple l'encouragement de comportements, de modes de vie, plus favarables 2 ta santé, Il ast
apparu que, si une action gouvernementale est souvent scuhaitable A cet égard (dans le sens du
financement de programmes, par exemple), il est important d'd3trve attentif A respecter la libertd de
détermination des individus, Le rdle de la législation doit y 2tve vu en conséquence : il ne
s'agit pas d'imposer des comporTtements, mais de permetive de financer et soutenir d'une autre
manidre, des efforts qui mettent l'accent sur la persuasion et 1'éducation pour la santd. Le
Comité a é&voqué aussi les débats actuels en capport avec les manipulations génétiques et la
proeréation artificielle, notamment, auxquels 1'OMS est tenue de s'intéresser.

En géndral, le domaine de 1'Sthique est aspparu 2 plusieurs membres du Comité comme une
nouvells dimenszion & prendre en compte dans le programme de législation sanitaire. Ainsi, unm
groupe de téflexion d'éthique de la santé pourrait Btre constitué afin d'étudier les probldmes
éthiques difficiles qui se poseront dans les prochaines anndes et qui concernent ndcassairement la
législation sanitaire : par exemple, dams le domgine des médicaments, des nouvelles technologies,
de la reproduction humaine, de l'euthanasie, de la protection de 1'anvironnement et de la promotion
de la santé, Ce groupe pourrait animer au niveau internatiomal un débat &thique enrichissant et
formateur parce qu'il permettrait une réflexion interdisciplinaire aux frontidres des sciences de
la santé, de la morale, de la politique et du droit.

2.2.2 Le tdle de la 1égislation sanitaire dans une approche intersectorielle des besoins de
santé

La discussion sur ce théme a souligné la pertinence des accents mis sur les mutations consi-
dérables des besoins, des services et des infrastfuctures que représente l'accroissement du nombre
de pearsonnes 3gées, et sur le fait qu'il fallait favoriser autant que pessible les mécanismes
d'auto-protection seciale qui sont complémentaires des dispositifs formellement structuréds. Ou 2
relevé le potentiel des mouvements mutualistes et associatifs dans ce sens, ainsi que celui des
interactions au sein de la famille et du quartier, Il convient de promouveir les politiques offi-
e¢isiles correspondanteas.

Le débat a aussi porté sur le moment, dans l'évelution seecio-politique d'une collectivicé, ob
la législation doit intervemir. Om 2 souligné le fait que le retard de la législation sur les
faits et sur les Desoins de santé nuit & un travail productif d'effets, Il y a en effet un retard
dagns la prise de comscience du besoin qui doit 3'exprimer dans un acte législarif. Comment accé-
l&rer cette prise de conscience et pallier la durée excessive des procddures d'élaberation ldgis~
lative, Il faudrait s'attacher i mettre sur pied des techniques d'élaboratien simplifides.
Certaines craintes ont &té formulées gue parfois on tende 2 lépiférer de manidre excessivement
compliquée, pour découvrir ensuite que le dispositif mis en place cause des difficultés qui
auraient pu 3tre dvitdes (et peuvent 3 <et égard entrainer un certain gaspillage de resseurces).

Plusieurs participants ont mentionné les contributions qu'apportent, dens les pays d'Europe
occidentale notamment, les mécanismes contractuals en mati2re de politique de santd, par la négo-
ciation entre les partenaires concernds, qu'ils sepient publiecs ou privés (gouvernement, asse-
ciations de profassionnels de santé, d'établissements sanitaires, de c¢aisses d'assurance,
d'usagers, etc.).

I1 = sussi &té rappeld 2 plusieurs reprises que la législation ¢n vigueur dans d4'autres
domaines que la santé peut aveir des effets majeurs sur les conditions de vie et de santé (que ce
soit dans un sens positif ou négarif).
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Le Comité 3 aussi discuté le prebléme de 1'applicabilité de la législarion : comment dans une
société donnde peut-on renforcer L'applicabilité, ¢'est~3-~dire la force effective de rextes qui
pourraisnt 8tre aisémenf applicables sans avoir de caractkre obligatoire; par exemple, une recom-
mandation non obligatoire est souvent plus appliquée que des décisions obligatoires. L'appli-
cabilité dépend de 1'acceptarion d'une loi par ses destinataires. La législatien est insui=
fisamment incitative.

p'ob 1'importance de l'évaluacion de 1l'efficacité de la l&gislation sanitaire. Dans quelle
mesure contribue-t-elle A 1'améliorationm de la situation sanitaire. Il serait souhaitable de
procéder 3 l'évaluation d'une série de textes législarifs dans quelques domaines précis par
exemple, 1'adeprion de normes pour le logement pourrait aveir unm grand impact pour la prévention
des chuctes et aceidents domestiques chez les personnes dgées. Un projet de recherche sociale et
juridique dans ce sena devrait receveir 1l'appui de L'OME.

Parmi les principaux &léments d'une stratégie de la législation sanitaire propusée dans le
sens de 1'objectif de la Santé pour tous, le Comité a prinecipalement discuté de la contribution que
seut apperter la législation aux actions sulvantes : la réduction des inégalités sanitaires par la
cortection de i'effet mécanique de renforcement des inégalités d@ au développement; l'élimination
des facteurs de risque 1iés aux pollurions et nuisances; 1'amélioration de l'environnement social
en favorisant l'auto-protection sociale et le développement de rézeaux d4'appui seeiaux; le renfor-
cement de l'adsptabilité psychologique et comportementale de l'homme aux changements gqu'il va
rencontrer; le développement des actions de prévention primaire, 1'organisation d'actions parci-
culitres en faveur de groupes & haut risque.

Le Comité a également r&fl&chi au fait que 1'efficacité de la légiaslation sanitaire dépend
&troitement de l'adaptation des instruments juridiques qui la composent aux objectifs gqu'elle
poursuit, parmi eux les lois-cadres, qui expriment des principes généraux d'actiom, ou énoncent
parfois des types de moyens pour les atteindre, sont appelées A jouer un réle important. Il ea est
de méme des coutrats at conventions conclus entre les services de santé et les véseaux d'appui
socisux et aussi avec le secteur privé de la sant&. Au plan internacional, des accords régionaux
de coopération ganitaire permettraient de metfre en oeuvre efficacement la stratégie régionale.
Des dispositions législatives types pourraient &tre proposées aux Etats Membres ainsi que
1'utiligation réciproque de procédures nationales. Enfin, le Comité a exprimé pluaieurs fois le
gouhait que soit tenfarcée la coordipation avec les organisations intergouvernementales
sous-régionales et avec les organisatiens non gouvernementales. Des contrats conclus avec les
organisations non gouvernementales pourraient les associer plus utrilement 2 1'action de 1'OM5 en
leur confiant certaines tdchea dans des conditions approprifes.

2.2.3 Programmes et moyens de formation em Europe

1L faut souligner que l'é&rablissement de ce premier répertoirve des programmes d'enseignement
et de Formation en l&gislation sanitaire comble uyne lacune. Cette étude devrait servir de point de
départ en vue d'un recensement périodique dea programmes d'enseignement du droit de la santé en
Europe. Plusieurs membres ont souligné #a valeur dans ce sens. I1s ont par ailleurs exprimé le
voeu que des efforts similaires acient entrepris dis que possible, avec le soutien de 1'OMS, dans
d'autres domaines.

Cette &tude pour laquelle un effort important de distribution a été réalisé par le Bureau
régional devrait incitar les imstitutions d'enseignement et de recherche en droit de la santé 2
stablir entre eux des liens de coopératiom plus étroits.

La discussion a sussi porté sur 1'importance d'é&tendre les téseaux d'échange d'informations en
matidre de droit de la santé et de suivre les réunions scientifiques et les publications dans ce
domaine, dont le pombre a beaucoup cri au cours des dernibdresa anndes,

Dans le méme esprit d'échange d'informations au niveau national et international, le Comité
s'aat dit favorable au développement d'un résaau d'agsociationa nationales de droit de la santé.
Le Bureau régional de 1TOMS pourrait jouer un rdle de ¢coordination sur ce plan. Ce részeau, en plus
de telles sssociations, devrait comprendre les institutioms concernées de formation et de service,
telles que facultés, instituts et écoles de santé publique, de droit et sciences politiques, etc.

Le Comité a rappelé 2 cet é&gard 1'importance de 1'apport des universités et autres centres
d'enseignement et de recherche 3 l'effort de 1'QMS en Europe pour atteindre L'ohjectif de la Santé
POUT LOUS.
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2.2,4 Gouzs internatienal en l&giglacion sanitalire

A ce propos le Comité s'est dit trés Favorable 2 1'organisation d'un deuxidme enseignement de
cetfe nature, en frangais, durant l'annde 1986. Il s'agit 14 sans doute d'un instrument de
valesr. Pour l'essentiel, il n'apparait pas qu'il y ait lieu d'envisager des modificarions impor-
tantes du mod2le suivi en 1984, Il convient de s'assurer que le cours garde ume perspective de
santé communautaire et que 1'enseignement garde son optique large, multisectorieile y compris dans
le choix des intervenants.

Le Comité a souligné 1'utilité du cours pour inciter les participants 2 une accion légistative
nouvelle, at aussi 3 une réflexion et une recherche en droit de la santé, On a surttout insisté sur
le fair que ce cours apparait comme un nouvel instrument de coopération internationale en légis-
lation sanitaire. Par-deld la Région europdenne, ces sours de formation peuvent Etre utiliséds pour
ue action ample de coordination internationale, en particulier ils peuvent servir & la coopération
rechnique avec les pays en voie de développement. Il serait bon alors de considérer las aspects
internationaux de développement dans l'enseignement.

3. Conclusions et recompandations pour la période 1988-1993

Sur la base des rapports & disposition, des exposés entendus et de ses délibératiomns, le
Comité s'est actaché 3 une synthise des questions essentielles qui vent se poser dans un proche
gvenir en matidre de droit de ls santé, des préoccupations actuelles des gouvernements at des
mesures qui sont susceptibles d'y faire face.

La discussion des avis exprimés a permis d4'arriver 2 un consensus sur les priorités a envi~
sager dans le cadre du programme 2 moyen terme en l&gislation sanitaire, pour la péricde 1988-199%3,
dont l'essentiel eat constitud par les conclusions et recommandations suivantas.

En conclusion de leurs travaux, les membres du Comité ont souligné que la législation est
appelée a jouer un rdle essentiel dans la stratégie régionale de la Santé pour tous, comme en
témoigne le fait que des mesures de type législatif, proposées dans cette stratigie, sont
préconisbes dans presque la moitié des 38 buts régionaux. Le Comité donne son appul aux efforts
déployés dans le cadre du programme de l&gislation sanitaire du Bursau régional de 1'Europe, doat
il espdre qu'il continuera 3 se développer de manidre aussi réjeuissante qu'au cours das quatre
dernidres années.

3.1 Recommandations gé€nérales

3.1.1 Une attenCion soutenue doit &tre accordée a la place et au potentiel de mesures de légis-
lation sanitaire dans les programmes entrepris dans le cadre de la stratégie tégionale de la Santé
pouT tous,

3.1.2 Les orientations adoptées jusqu'ici sont valables et doivent 2tre maintenues. En parti-
culier, 1'&tude des faits et des développements en matidre de lé&gislarion sanmitaire dans les pays
de la Région doit 2tre poursuivie, répétée lorsque cela est pertinent et wéme &rendus.

3.1.3 1l convient de promouvoir un examen systématique par les pays de leur politique de santé et
da leur l&gislation sanitaire par rapport aux buts régionaux.

3.1.4 Les priorités dans les actions entreprises devraient &tre fix#es en fonction des critéres
suivants :

a) leur intérét général pour les pays de la Région, dans le cadre de la stratégle régionale
de la Santé pour Lous;

b} la possibilité d'une appréciation méthodique de 1'impact réel de 1z législation dans le
domaine en question;

¢) 1'importance des besoins exprimés en ce qui concerme les sujets envisagés et l'actualicé
des préoccupations y relatives;

d} les moyens dispenibles.
%.1.5 La collaboration existante entre les autres organisations et ipnstitutions devrart 2tre

L. dnpRatae . .
ranfarcée at on devrait recharcher des voies nouvelles de coopdration li oh eela est pertinent at
réalisabie.
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3.1.6 11 conviendrait d'intensifier les vdles reapectifs du Sizge et des Régions et de renforcer
la coordination des activité&s projetées par l'Organisation.

3.1.7 Dans un avenir aussi proche que possible, la législation ganiraire devrait 8tre le thdme des
discussions Cechnigues tenues 3 1'occasion du Comité régional de 1'OMS.

3.2 Recommandations gquant 3 des domaines d'action prioritaires

3.2.] Goins de zanté primaires. Sur la base de la Déclaration d'Alma~Ata et de La stratégie
régionale de la Santé pour tous, le Comité recommande d'entreprendre une étude des législations
promulgudes dans le sens des soins de santé primaires, y compris notamment les activicés de
prévention.

3.2,2 R&duction des inégalirds. Il s'agif 4'une question ob la législacion sanitaire peut et doit
avoir un impact en raison de la persistance d'inégalités dans le piveau de saaté&, au sein des pays
et entre les pays; il s'sgit entre autres de dérerminer comment réduire les obstacles qui peuvent
limiter l'acc®s aux soins. O'esc un des éléments principaux des buts régionaux de la Santé pour
tous et il est important d'étudier, et le cas Schéant de promouvaeir, lLes développements législatifs

correspondant s,

3,2,3 Participation des consommateurs dans le¢ domaine de 1a ganté : sans support législatvif, il

n'aat pas aisé d'assurer une contribution réelle des usagers en ce qul concérné les orientations,
les décisiona, la mise en place, le fonetionnement et 1'&valuation des services de aoins.

Le Comité recommande d'étudier les mesuras prises au plam législatif pour promeuvoir la parti-
cipation effective des consoumateurs, et pour sensibiliser & ce besoin les partenaires profes-
sionnels au gein du systeme de santé.

3.2.4 Droits des patients. Cette guestion mérite ume sttention spéciale dans un programme de
l&gislation sanitaire pour promouvoir la Santé pour tous., Une &tude devrait &cre entraprige
concernant les proc&duras approprides permertant de garantir affectivement les droits des patienta
tout an permettant i'amélicratiom du fonctionnement des services.

3.2.5 Protection et promotion de 1'environaement social. Plusieurs des tendances actuelles,
notamment le vieillissement des populations, les modifications dams la structure et la vie des
familles, les transformations parfois mal Gtudifes das conditions de résidence et de logement,
ainsi que les contraintes fconomiques sur las services médico-sociaux, rendent nécessaire d'ancou-
rager et de soutenit Le¢s mesures en faveur des réseaux d'appui sociaux, au sein desquels a3'exercent
des solidarités naturelles, dans la famille ou le quartier notamment. Le Comitéd recommande
d'&tudier les implications et/ou les iniciatives législatives dans ce domaine ob le progrés reldve
d'une condition sociale qui deit trouver son appui dans la législation.

1.7.6 Protection de 1'enviromnement physigue, Il est essentiel que les pays de la Région euro~
péenne renforcent de manidre coordonnée leur législation & cet ggard. [l s'agit en particulier de
prendre les mesures nécessaires quant 3 la production, su contrdle préalable, 2 1'utilisacion et au
transport de substances potentiellement toxiques y compris les déchets dangereux. En collabaration
avec les autres organisations concernées, L'OMS devrait chercher 2 harmouiger 1'élaberation, la
mise en application et le coutrdle de normes et de standards.

3,2.7 Groupes défavorisés. Le Bureau régional devrait entreprendre une série d'études consacrées
34 la légisiation concernant des groupes défavorisds. Une dtude de la l&gislation sanitaire et
sociale pour les personnes 3gbes devrait Btre considérée comme une priorité en Eurcpe., Les propo-
sirions formulées ineluent &galement les persomnes handicapées et les personnes at famillea
migrantas,

3.7 Recommandations quant & la recherche

3.3.1 Méthodologie de la 1égislation saniraire., Le Comité recommands d'étudier quels sont les
instruments juridiques et la tactique législative les mieux adaptés aux objectifs poursuivis. A
cet &gard, diverses mesures peuvent 2fre préconisdes afin de faveriser le développement de la
législation sanitaire en tant qu’instrument national de la politique samitaire. L1 convient d'&tre
particulidrement attentif, ici aussi, au caractdre pultisectoriel des problimes gui se posent comme
des solutions qui doivent &ctre trouvées.

3.3.2 Evaluation de 1'efficacité de la législation ganitaire. Cette efficacité est lide A la fois
% 1'application et & ) applicabilité sociologique de la loi. Le Comiré recommande da procéder dana
quelquaa demaines préeis 3 un travail d'évaluation des effets de la législation en vigueur aur la
situarion sanicaire.
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Les &tudes entreprises devraient examiner s'il faut ou non réglementer, en tenant compte des
effets négacifs possibles de lois, réglemencations et procédures parfols excesaives ou bureau-
cratiques.

3.3.1 La Comité a noté tout l'intérét de 1'&tude OMS sur les rendances de la législarion sanitaire
en Eurppe. [l recommande qu'elle soit reprise périodiquement.

3.3.,4 Il faudrait étudier la possibilité de désigner des centres collaborateurs de 1'OMS en
macidre de législation sanitaire, comme il en existe dans d'autres domaines.

1.4 Recomuandztions quant 3 1l'information

Le Comité a insisté sur l'importance de la collecte et du trairement des informations
concernant la lé&gislation sanitaire, ew faisant référence enCre aulTes aux efforts du Bureau
régional de 1'Europe, et & ceux du Sikge de 17OM5,

Le Comité a pris connaissamce du rapport d'un groupe de travail sur le systdme d'information
automatisé pour la lsgislation sapitaire congu par le Bureau régionald, Il recommande de
poursuivre ces activités de manidre systématique et de les compléter li ot cela est nécessaive., Le
systbéme des homologues nationaux, mis en place dans ce but depuis 1978, est spproprié et doit &tre
maintenu.

3.4.7 Le Buresu régional de 1'OMS pourrait jouer un rdle de coordination pour le développemant
i'un véseau d'sssociations nationales de droit de la santé et d'autres institutions concernées.

3.4.3 11 couvient d'édctudier la possibilitd de sensibiliser les associations de parlementaires et
d'autres responsables aux besoins en matilre de législation ganitaire. Gela pourrait Etre fait en
participant aux travaux ef réunions de ces groupes.

3,4.4 Des membres du Comité ont aussi proposé que goit étudiée la création d'un bullerin de
nouvelles sur le droit de la santé que le Bureau réglonsl distribueraif sux personnes ef insti-
e ——— 1 . . ] ¥ . v .
tucicns concerndes. L1 s &t& relevé qu'il convenailt dans un premler Lemps d'&tudier la faisabilitd
pratique de la production 4'un tel bulletin, ainsi que ses incidences financidres,

3,5 Recommandarions quant & la formatioun

3.5.1 Le Comité est convaineu du besoin de poursuivre l'organisation de gours internationaux de
législation sanitaire, tel que celui qui a &td mis sur pied 3 Louvazina en 1384. Il recommande
iTorganisation d'un tel cours en frangais en 1986. Le modile adopté pour ce deuxidme cours devrait
Btre similaire & celui utilisé en 1984 er la programmation devrair &rre coordonnée par le Bureau
régiongl de 1'OMS pour 1'Eurcpe, comme par le passé.

3.5.7 Le Comité recommande que soit régulibrement mise & jour 1'étude sur "Les programmes et
moyens de formation en législation sanitaire en Europe".

—_— , . ; : - A
Groupe de travail sur le systdme d'information pour 1a législation sanitaire, Uppsala,

8-10 novembra 1933.
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Annexe 1

PROGRAMME EUROPEEN EN LEGISLATION SANITAIRE?
RAPPORT D'ACTIVITES
1981-1985

Genevidve Pinet
Fonctionnaire régional pour la Législation sanitaire
Organisation mondiale de la santé
Bureau régional de 1'Europe, Copenhague

T. Développement géndral du programme, 1977-1%85

BEw 1977, la Trentidme assewblée mondiale de la santd dans sa résolutioh AMS30.,44 a demandé au
directeur général de renforcer la programme de législation sanitaire, particulidremant au moyen
d'initiatives de lz part des bureamx régionaux.

Compte tenu de 1'intérdt exprimé par les participants 2 la vingt-septidme sesgion du Comité
régional, les dactivitds de l&gislation sanitaire ont &té entreprises au Bureau régiomal A partic da
cette mdme amnée. La premidre initiative a consisté A érablir um réseau d'homologues nationaux, de
manidre & intensifier la coopératiom avec les pays. Ou & encrepris également de réunir un ensemble
d'informations sur la légiglatien sanitaire existante en Europe, les experts disponibles et les
instituts participants, ainsi que sur les aspects des législatiens nationales de nature &
intéresser les programmes du Bureau régional de 1'Europe.

En mdme temps, un effort tout particulier a &té fair pour ceerdemner les activitcés de
législation sanitaire du Bureau régiomal avec celles d'autres organisations intergouvernementales
suropdennes actives dans le m2me domaine, Cet effort s'ast inserit dans le cadre de la mise en
application des dispositions de la résolution AMS20.44 qui souligne 1'intérdtr qu'il y a 2
Mrenforeer la collaboratiom avec les autres institutions spécialisdes compétentes pour &laborer das
directives concernant la législation sanitaire relative aux différents aspects des politiques de
sant&".

En 1979, les activités en matidre de législatiom sanitaire se sont encore développées et les
demandes de plus en plus nombreuses sdressées au Bureau régional ont incité 3 mettra
prograsgaivement sur pied une unitd de législarion ganitaire et 4 élaborer un programme régional 2
meyen Lerme.

L'expérience 2cquise dans le contexte européen a dgalement permis au Bureau régional de
comtribuer 3 la rédaction des propesitions visant 2 réorienter les activités de 1'OMS en matidre de
législation sanitaire, respectivement soumises par le directeur régional au Consail exécutif et &
1'Assemblée mondiale de la santé, en janvier et en mai 1980. Ces propositions ont ragu un large
appui et une résolution nouvelle (AMS33.28) a été adoptde, demandant 1'&laboration par 1'OMS d'un
programme de l&gialation sanitaire congu en conformité avee les lignes directrices approuvées.

En 1981, le Bureau régional de 1'Europe g créé le premier comitd consultatif de la législation
ganitaire. Ce comité composé d'experts nationaux est chargé de comseiller le Bureau régional quant
4 la gestion du programme % moyen terme, d'évaluer ses progrés, et éventuellement de proposer des
réorientations des activités en fonction de développements nouveaux. Lors de sa premidre session 2
Dresde en juin 1981, le comité a donné son plein support au programme 3 moyen terme présentd par le
Bureau régional et a assigné des priorités aux sctivités proposées.

8 {Document non publid ICP/HLE 199/w01/6),
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Sur ces basea le programme de législatien sanitaire s'est considérablement développé durant
les années suivantes. Quatre principaux objectifs ont inspiré les activitds entreprises 3

1) développer 1'eutil l&gisiatif, en vue d'appuyer et faciliter le développement des
palitiques de santé)

.

2) faire entreprendre ou renforcer 1'évaluation de 1'ineidence des mesures législatives sur
la situation sanitaire;

3) faciliter 1'échange d'informations sur la législation sanitaire entre les Etats Membres;

4) contribuer au développement d'activités de formation en législation sanitaire.

Le Bureau régional 2 denc congu son rdle, dans ces premidres années, comme celui d'un
catalyseur pour la génération ef le transfert des connaissances en matigre de législaktiom
senitaire, et comme celui d'un appui fourni aux Etats Membres pour 1'élaboration d'une législation

adaptée & leurs besoins.

programme se compose de quatre sousTprOgrammes coucarnant i

la politique sanitaire;

la situation sanitaire;
1'4change d'information;

les ressources en personnel.

pelitique sanitaire

L'objectif recherchd est d'alder les pays 3 adopter une législation susceptible d'améliorer le
fonctiomnement et 1'afficacité de leurs services de santé dana la ligne de la réalization de
stratégies visant A assurer la Santd pour tous.

La premidre réalisarion dans le cadre de ce sous-programme est une étude intitulée "Tendances
de la législation sanitaire en Europe”, Cette étude §'est fixé pour gbjectif d'essayer de définir
les tendances générales qui ont caractérisé 1'évolution de la législariem ganitaire dans les
Etats Membres de la Région européenne durant la dernidre décennie. Les tendances ont Eté
identifides & la fois par rappert 2 1'élément temporel et par rapport 2 1'élément comparatif,
L'information de qualitd ainsi recueillie constitue une somme de connaissances mise 4 la
digposition des Etats Membres pour leur eonsultation lors de l'élaboration de leur législation
sanitaire. L'étude se compose de deux parties : d'une part l'analyse comparative des domndes qui
fait 1'objet d¢'une publication, d'autre part les rapports des Etats Membres sur 1'évolution de leur
législation présentds dans un document distinct intitulé : "Profils par pays".

Une &tude sur "Le rdle de la l&gislation sanitaire dans ume approche intersectorielle des
besoins de santé" a été effectude et les propositions qu'elle contient serviroat de base 2 nos
discussions lors de ce second comitd consultatif.

Deux autres activités ont &td entreprises dans le cadre de ce sous—programmes : l'une
concernant “"La justice sociale et la santé" (avee tout d'sbord une réunion exploratoire et ensuite
une &tuda) et 1'autre concernant l'élsboratien d'un "Code ou lignes directrices pour la protection
des donndes dans les registres du cancer™ 2 l'initiative du Centre iaternational de recherche sur
le cancer.

2. La situation sanitaire

L'objectif gque 1l'om se propose est de faire entreprendre ou renforcer 1'évaluation des
incidences des meaures législatives et réglementaires sur la asituation sanitaire,

Cette partie du programme est développée sous forme d'études et réunjons entreprises en
collabpration avee les autres programmes du Bureau régional étant donné la nécessitd et 1'intérit
de développer la cowmposante législative des différents programmes de 1'OMS tels que par exemple les
programmes des soins anfirmiers, de la planification familiale, du contrdle des produits
alimentaires, de 1'environnement, de la promotion de la santé, des technologies approprides.

Clest une approche fructueuse qui a 1'avantage de promouveir une acrion interdisciplinaire,
permettant d'accroitre l'efficaciré des ressources dont dispose llunité de législation sanitaize.
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3. L'échange d'informations

L'objectif est de faciliter 1'échange d'informations sur la législation sanitaire entre les
Etats Membres & des fins de comparaison et de prise de décisions. Ces activités ont débucé das
1977 par la conatitution et le maintien d'un véseau d'homologuas nationaux, et 1'identification
d'instituts et de centres participants éventuels.

Nous avons institué en 1981 un systime périodique de notification au Bureau régional des
données essentielles sur les lois et r&gzlements nouveaux et importants au moyen d'un imprimé
normalisé destiné A 2tre trairé électromiquement. Les donnédes ainsi communiquées sont analysées et
entrées sur l'ordinateur, ceci permet des recherches par sujet, pays, programmes UMS at par autres
organisations intergouvernementalas concerndes. Chaque annde un rapport sur les récents
développements en législation sanitaire dans la Région est adressé 2 chagque pays.

Un service d'information et de consultation chargé de répondre aux demandes des Etats Membres
est assuré, ce service comprenant l'organisation par le Bureau régiomal de conférences nationales

ou internationsles & la demande de pays procédant 3 une révision de leur législation sanitaire.

Les résultars des activités de ece sous-programme ont &té en partie évalués en novembre 1983
lors de la réunion 4'un groupe de travail sur le aystéme d'information pour la législatrien
sanitaire organisé en collaboration avec le centre de doundes de 1l 'Universitd d'Uppsala (UDAC)
centre collaberateur de 1'OMS.

Les utilisateurs du systdme 2insi que des experts du traitement des données légialatives sur
ordinateur nous ont dispensé leurs conseila pour utiliser et ddvelopper ce gervice au mieux, par
exemple en préparant plusieurs rapports différents mais surtout enm organisant 1'accids direct des
ytilisareurs & 1l'ordinateur du Buresu régional.

Cette rencontrs 1 montré que le systime de législation sanitaire est utiliaé dans les
ministkéres de la santé & deux fins essentielles

- suseiter, au sein de l'administration ganitaire, 1'intér2t des responsables 3 1'égard des
mesures de législation sanitaire prises & 1'étranger;

- obtenir des informations lors de la mise 3 jour ou de l'élsboration de législation dans un
domaine déterminé pour éventuellement tirer parti de 1'expérience présente ou passée d'autres
paya. Pour se tenir informé d'évelutions récentea intervenuea paralldlement 3 leurs propres
effarts.

De l'opinion générale, le systdme peut apperter trols &ldments 1
- une vue d'ensemble de 1'dvolution de la législation sanitaive en Europe;
~ un indicateur valable de 1'élaboration des politiques de Santé pour tous d'ici 1'an 20003

- une possibilité d'examen rapide pour les responsables politiques et les législateurs,

&, Regsgources en perasomael

L'objectif de ce sous-programme est d'augmenter le nombre de personnes diaponibles, ayanc
1'expérience voulue, et de mettre les ressources en perscunel 2 la disposition des pays de la
Région et des pays en développement.

La premidre réalisation est une &tude sur- les programmes et moyens de formation en législatien
sanitaire en Furope qui analyse et répertorie lea programmes de formation dans les dcoles de santé
publique, laa instituts de médecine sociale et laas facultés de médecine et de droit., Cette étude
nous a permis d'identifier un réseau d'institutions et experts actifs dans ce domaine avee qui le
contact souvent n'existait pas, La premidre de ce type, cette &tude sera tenue 3 jour
régulidrement et nous espérons qu'elle inciteras ces experts et ces institutions & joindre leurs
efforts et coordonner laurs recherches. D'un point de vue pratique, l'acquisition de ces données
nouvelles gur 1'enseignement de la Iégislation sanitaire en Europe permettra également 2 1'OMS
d'améliorer le placement des boursiers de la Région européenne et d'autres Régions désireux
d'étudier la législation sanitaire en Europe.

Une autre réalisacion dans le domaine de ce sous—programme ast 1'srganisation du premier cours
intarnational em législationm sanitaire & Louvain en juillet 1984.
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te principal objectif de ce cours édrait de promouvoir une meilleur compréhension du rdle de la.
législation samitaire en tant que support 2 1'&laboratien et & la mise en ceuvre das politiques de
santé. Le programme du cours était centréd sur les domainas ob la législation peuk &tre
particulidrement utile pour la réalisation des buts régionaux pour la Santé pour tous . le gystame
de soins, l'environnement et la promotion de la santé.

5. Collaboration avec les organizations intergouvernementales et non gouvernementales

Le programme de législation sanitaire 2 aussi mainteny et resgerré ses liena avec les autres
organizatiouns internationales, ayant un réle dans le développement de la législation sanitaire.

Des liens &troits sont maintenus avec le Conseil de L'Europe, en particulier lors des réunions
du Comité européen de santé publigque et du Comité d'experts des problimes juridiques dans le
domaine de la médecine et A4 1'occasion d'autres véunions techniques. Il en va de méme avec¢ les
Commynautés économiques europdennes en particulier avee la direetion Santé et Sécuritd, ainsi
qu'avee le Bureau international du rravail et zvee les autres agences spécialisdes des Nations
Unies.

La collaboration avec les organisations non gouvernementales est dgalement trés active en
particulier avec le Conseil pour les organisations internationales des sciences médicales, avec un
nombre important d'organisstions ocewrant en faveur des dreits des persounes handicapées, des
droits des patients arteints de troubles mentaux. On peut citer également la Conseil international
pour le droit de l'enviromnement, l'Association internationale pour l'informatique médicale etc.
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I11. Perspectives de développement

Le programme de législation sanitaire continuera 3 se dévalopper sur la base solide d'une
structyre claire, faisant plaece 3 1'ianovation et permettant une diversification des activitds, par
exemple, d'inclure de nouveaux types d'activités 2 ls demande des pays, et de développer la
compogante législative des divers programmes de 1'OMS.

Cartainemant aos activités A venir dans le domaine de 1a législation sanitairs devront tenir
compte des défis et contraintes auxquels l'Eurcpe doit faire face, par exemples, le vieillisszement
de sa populacion, ls diminution de ses ressources, les restructurations dans le monde du travail,
les progrés de la technologie, les risques dans le domaine de l'environnement et la déshumanisation
rapide de la socidté.

1] serait également nécessaire de prendre en compte la question des nouvelles wméthodes dans le
domaine de la iégislation pour aceroitre son impact @ par exemple, une meilleure coordination et
adaptation de l'outil législatif classique, et la recherche de nouveaux outils,

En 1984, le Comité régional de L'Eurspe a adoptd les buts régiongux de la Santé pour Lous
formulés afin de metfre en ceuvre la stratégie régionale — 1'un des buts régionaux se réfare da
fagom spéeifique au téle de la législation dans la mise en geuvre des stratégies régionales et est
rédigé comme suit

"AVANT 1990, IL FAUDRAIT QUE TOUS LES ETATS MEMRRES SE SOIENT ASSURES QUE LEURS POLITIQUES ET
STRATEGIES DE LA SANTE SONT EN ACCORD AVEC LES PRINCIPES DE LA SANTE POUR TOQUS ET QUE LEURS
TEXTES LEGISLATIFS ET REGLEMENTAIRES EN RENDENT L'APPLICATION EFFECTIVE DANS TQUS LES SECTEURSZ
DE LA SOCIETE."

Ceci reoprésente depuis le primcipal objectif du programme europden de ldgislation samitaire.
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Annexe 2

LISTE DE5 PARTTCIPANTS

CONSEILLERS TEMPORAIRES

br J. Artigas
Secrétaire général du Ministére, Miniotdre da la santé et de la protection des congsommeteurs,
Madrid (Espagne)

Monsieur le Doyen Jean-Marie Auby
Directeur, Centre de recherche, dreit de la santé, professaur de droit de la santé 3
1'Univeraité de Bordeaux L, domaine universitaire, Talence (France) (président)

Mme Paula Kokkonen
Director, Department of Administratiom, Narional Board of Heslth, Helsinki (Finlande)

Professor H.J.J. Leenen
Profeszor of Social Medicine and Health Law, University of Amsterdam, Institute of Social
Medicine, Amsterdam (Pays-Bas)

Dr J. Mandel
Chief, Legal Dapartment, Ministry of Public Health, Berlia (République démocratique allemande)

Dr Jean Martin
Médeein cantonal adjeint, Institut universitaire de midecine sociale et préventive, Lausanne

{uisse) {rapporteur)

Dr Jean~Paul Picard
Directeur de l'Ecole nationale de la santé publique, Remnnes (France)

Professor A.V. Prims
Medical Faculty, University of Leuven, Leuven (Balgique)

Dr Mladen Radmilovie
President of the Republican Committee for Health and Social Welfare, Zagreb (Yougeslavie)

Dr Pierre Recht
Médecin directeur honeraire de la santé publique, Bruxelles (Belgique)

Professeur Pierre Vellas
Directeur, Institut 4'érudes internationales et des pays en développement, Toulouse (France)

Frofesaor Albert van der Werff
Head of Staff Bureau for Health Policy pevelopment, Ministry of Welfare, Health and Cultural
AFfairs, Leidschendam (Pays—Bas)

ORGANISATION MONDIALE DE LA 3SANTE

Bureau régional de 1'Europe

Dr A, Wojtezak
Directeur, Politiques et syst2mes nationaux de santé

Mlle Genevidve Pinet
Fonctionnaire régional pour la Législation sanitaire (secrétaire)
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M, 8,8. Fluss
Fonctionnaire responsable de la Législation sanitaire




