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Abstract
Medical experiments on the human body have received great attention
from most countries of the world, especially in scientifically advanced
countries, in order to discover treatments for serious diseases or for
scientific purposes, and despite the fact that medical experiments on the
human body have been known for a long time, they have emerged in
Recently, the term “clinical trials” has been recurring strongly,
especially with the outbreak of the Corona virus. Clinical trials test new
drugs and treatments.

This is what prompted most developed countries to issue legislative
texts regulating these practices, holding conferences, and issuing
international human rights documents to ensure the protection of the
human body to avoid abuse of modern medical practices. Medical and
scientific, and protecting the individual from the negative effects - at
times - of these developments.

As a result, it was necessary for the Egyptian legislator to put in place
legislation regulating the relationship between each of the doctor and
the patient or the person subject to the experiment, in order to protect
them from abuses that may lead to the violation of the physical entity
under the name of clinical medical experiments. This was achieved with
the issuance of the Clinical Experiments Law No. 214 of 2020,
according to which there has become an integrated legal legislation that
regulates how to conduct medical experiments and sets legal controls
for their conduct, and defines the procedures for their conduct, and the
stages of their conduct, all within a legislative framework to confirm
the controls of the constitutional text, which is established in
accordance with Article 60 of the 2014 constitution, which stipulates
that “the human body is inviolable, and assaulting, mutilating or
mutilating it is a crime punishable by law. It is prohibited to trade in its
organs, and it is not permissible to conduct any medical or scientific
experiment on it without its free, documented consent, and according
to the established foundations.” In the field of medical sciences, as
regulated by law.

Key words: clinical trials, clinical trials, constitutional controls,
legal controls.
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@ Article L1121-1 Code de la santé publique:
""Les essais ou expérimentations organisés et pratiqués sur I'étre
humain en vue du développement des connaissances biologiques ou
médicales sont autorisés dans les conditions prévues au présent livre et
sont désignés ci-apres par les termes: "'recherche biomédicale™.
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGISCTA000006170998/2000-
06-22/.
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WArticle R1121-1: Modifié par Décret n°2017-884 du 9 mai 2017 -
art. 2
I. — Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens du
présent titre les recherches organisées et pratiquées sur des personnes
volontaires saines ou malades, en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales qui visent a évaluer:
1° Les mécanismes de fonctionnement de l'organisme humain, normal ou
pathologique ;
2° L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de I'utilisation ou de
I'administration de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de
prévention d'états pathologiques.
(2- REGULATION (EU) No 536/2014 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16 April 2014 on clinical trials
on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC,
Official Journal of the European Union, 27.5.2014, available
at:https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/req_2014
536/req_2014 536_en.pdf
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(1)- DIRECTIVE 2001/20/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL of 4 April 2001,available at:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001
20/dir_2001_20_en.pdf.
Directive européenne “Recherche clinique” 2001/20/CE (http://www.notre-
rechercheclinique.fr/fileadmin/medias/doc/jo_directive_parlement_europeen
_200120CE_fr.pdf)
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(1)- Understanding Clinical Trials, uk clinical research collaboration,P.6
available at:
https://www.ukcrc.org/wp-content/uploads/2014/03/iCT_Booklet.pdf.
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QPC du 20 mars 2015. [Obligation de vaccination].
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23. The research protocol must be submitted for consideration,
comment, guidance and approval to the concerned research ethics committee
before the study begins. This committee must be transparent in its
functioning, must be independent of the researcher, the sponsor and any other
undue influence and must be duly qualified. It must take into consideration
the laws and regulations of the country or countries in which the research is
to be performed as well as applicable international norms and standards but
these must not be allowed to reduce or eliminate any of the protections for
research subjects set forth in this Declaration.
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https://www.misry4news.com/egypt/18873.html
Réglement (UE) n ° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du
16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments a usage humain et
abrogeant la directive 2001/20/CE Texte présentant de I'intérét pour I'EEE.
https://eur-lex.europa.eu/legal

@ Article 4:
Autorisation préalable
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Un essai clinique est soumis a un examen scientifique et éthique et est autorisé
conformément au présent réglement.

L'examen éthique est réalisé par un comité d'éthique conformément au droit
de I'Etat membre concerné. L'examen par le comité d'éthique peut englober
des aspects mentionnés dans la partie | du rapport d'évaluation pour
l'autorisation d'un essai clinique visé a l'article 6, et dans la partie Il dudit
rapport d'évaluation visé a l'article 7, comme il convient pour chaque Etat
membre concerné.

Les Etats membres veillent a ce que les délais et les procédures pour I'examen
par les comités d'éthique soient compatibles avec les délais et procédures
établis dans le présent réglement en ce qui concerne I'évaluation de la
demande d'autorisation d'un essai Clinique.
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1° Toute personne qui prend part habituellement ou par direction suivie,
méme en présence d'un médecin, a I'établissement d'un diagnostic ou au
traitement de maladies ou d'affections chirurgicales, congénitales ou
acquises, réelles ou supposées, par actes personnels, consultations verbales
ou écrites ou par tous autres procédés quels qu'ils soient, ou pratique I'un des
actes professionnels prévus dans une nomenclature fixée par arrété du
ministre de la Santé publique pris apres avis de I'Académie nationale de
médecine, sans étre titulaire d'un dipléme, certificat ou autre titre mentionné
a l'article L. 356-2 et exigé pour l'exercice de la profession de médecin, ou
sans étre bénéficiaire des dispositions spéciales visées aux articles L. 356, L.
357, L. 357-1, L. 359 et L. 360;
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_Ic/LEGITEXT000006072665/
LEGISCTA000006125375/#LEGISCTA000006125375
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@ Article 1.1123-8: Modifié par LOI n°2012-300 du 5 mars 2012
- art. 1 (V)
Nul ne peut mettre en oeuvre une recherche mentionnée au 1° de |'article
L. 1121-1 sans autorisation de I'autorité compétente délivrée dans un
delai fixe par voie réglementaire.
Si, dans les délais prévus par voie réglementaire, l'autorité compétente
informe le promoteur par lettre motivée qu'elle a des objections a la mise en
oeuvre de la recherche, le promoteur peut modifier le contenu de son projet
de recherche et adresser cette nouvelle demande a l'autorité compétente. Cette
procédure ne peut étre appliquée qu'une seule fois a chaque projet de
recherche. Si le promoteur ne modifie pas le contenu de sa demande, cette
derniere est considérée comme rejetée.
Le comité de protection des personnes est informé des modifications
apportées au protocole de recherche introduites a la demande de l'autorité
compétente”.
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_Ic/LEGITEXT000006072665/
LEGIS.
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(1)- Bruno Halioua, Le Procés des médecins de Nuremberg. L’irruption de
I’éthique médicale moderne, Vuibert, 2008.Cite par: Didier Tabuteau,
SANTE ET LIBERTE, op.cit, p. 100.
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CAA de BORDEAUX, 2eme chambre (formation a 3), 15/06/2021, '
19BX03282, Inédit au recueil Lebon.

(2)- Article L1126-1 du Code de la santé publigue.
Comme il est dit a l'article 223-8 du code pénal ci-apres reproduit:
" Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche
mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 ou sur un essai clinique
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid
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mentionné a l'article L. 1124-1 du code de la santé publique sans avoir
recueilli le consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de l'intéressé,
des titulaires de l'autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes,
autorités ou organes désignés pour consentir a la recherche ou pour l'autoriser,
dans les cas prévus par le code de la santé publique ou par les articles 28 a 31
du reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16
avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments, est puni de trois ans
d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende.

Les mémes peines sont applicables lorsque la recherche est pratiquée alors
que le consentement a été retiré.

Les mémes peines sont applicables lorsqu'une recherche non
interventionnelle est pratiquée alors que la personne s'y est opposée.

Les dispositions du présent article ne sont pas applicables a I'examen des
caractéristiques génétiques d'une personne ou a son identification par ses
empreintes génétiques effectués a des fins de recherche scientifique. "
Conseil d'Etat, 1ére - 4éme chambres réunies, 16/12/2019, 421582, Inédit '
au recueil Lebon.

-Conseil d'Etat, , 22/04/2020, 440058, Inédit au recueil Lebon
-Conseil d'Etat, Juge des référés, 28/03/2020, 439726, Inédit au recueil
Lebon

-Conseil d'Etat, Juge des référés, 12/10/2021, 456936, Inédit au recueil
Lebon
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https://www.legifrance.gouv.fr/ceta/id/CETATEXT000041806986?fonds=CETAT&page=1&pageSize=10&query=Consentement+libre+et+%C3%A9clair%C3%A9+avant+les+essais+cliniques&searchField=ALL&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
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1 Man HJ. Law study on human trials[D]. Shanghai: Fudan University, 2009.
Wei S, Cong HQ. Protection of human rights in clinical trials[J]. Med and
Philos, 2011, 01: 17— 19. [Google Scholar].

Shao R, Zhang Y, Wang ZM, et al. Comparison on clinical drug research
subjects between China and England from the perspective of ethics
committee[J]. Chinese Pharmaceut Affairs, 2012, 09: 931- 935. [Google
Scholar]

Zhang W. System establishment of subjects’ rights and interest protection in
human trials[J]. Econom Res Guide, 2015, (3): 324— 326. [Google Scholar]
Du WL, Wu D. Current situation and suggestion on drug clinical trials examined
by ethics committee[J]. Chinese J Clin Ration Drug Use, 2014, 02: 159— 160. [Google
Scholar]
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1 World Medical Association. WMA declaration of Helsinki — ethical principles for
medical research involving human subjects|C/OL]. The 18th WMA General Assembly,
Helsinki,  Finland,  June 1964[2017-03-29]. https://www.wma.net/policies-
post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-
involving-human-subjects/.

@ Consentement éclairé

25. La participation d'individus capables de donner un consentement éclairé
en tant que sujets de recherche médicale doit étre volontaire. Bien qu'il puisse
étre approprié de consulter des membres de la famille ou des dirigeants
communautaires, aucune personne capable de donner son consentement ne
peut étre inscrite a une étude fondée sur la recherche a moins qu'elle n'y
consente librement.
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1 'R. Andorno, Principles of International Biomedical Law (Brussels:
Bruylant, 2013), p. 17.

See B. M. Dickens, “Criteria of adequately informed consent,” in N. Howard-
Jones and Z. Bankowski (eds), Medical experimentation and the protection
of human rights (Geneva: CIOMS, 1979), pp.200-201.
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! See generally, L. O. Gostin, “Ethical principles for the conduct of human
subject research: population-based research and ethics,” Law, Medicine and
Health Care 19 (1991), pp. 191-201.
UDHR (see note 12), art. 1; CRC (see note 12), art. 19; CEDAW (see note
22), art. 12; ICCPR (see note 15), art. 26.
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J. Fitzpatrick, “Protection Against Abuse of the Concept of Emergency,” in
L. Henkin and J.L. Hargrove (eds), Human rights: an agenda for the next
century (Washington, DC: ASIL, 1994).

S.S. Coughlin, “Ethical issues in epidemiologic research and public health
practice,” Emerging Themes in Epidemiology 3/16 (2006).
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WMA DECLARATION OF HELSINKI — ETHICAL PRINCIPLES FOR
MEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS:
General Principles.

6. The primary purpose of medical research involving human subjects
is to understand the causes, development and effects of diseases and improve
preventive, diagnostic and therapeutic interventions (methods, procedures
and treatments). Even the best proven interventions must be evaluated
continually through research for their safety, effectiveness, efficiency,
accessibility and quality.

20.  Medical research with a vulnerable group is only justified if the
research is responsive to the health needs or priorities of this group and the
research cannot be carried out in a non-vulnerable group. In addition, this
group should stand to benefit from the knowledge, practices or interventions
that result from the research.
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Consei}l d'Etat, , 18/05/2020, 440243, Inédit au recueil Lebon '
Conseil d'Etat, 1ere - 4eme chambres réunies, 28/01/2021, 441751
Conseil d'Etat, 1ére - 4éme chambres réunies, 28/01/2021, 439764, Publié au

recueil Lebon.

Sur le cadre juridique :

1. En premier lieu, l'article L. 5121-8 du code de la santé publique dispose
que : " Toute spécialité pharmaceutique (...) doit faire I'objet, avant sa mise
sur le marché ou sa distribution a titre gratuit, d'une autorisation de mise sur
le marché délivrée par I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé. L'autorisation peut étre assortie de conditions appropriées (...) "
L'article L. 5121-12-1 du méme code prévoit que : " l.- Une spécialité
pharmaceutique peut faire l'objet d'une prescription non conforme a son
autorisation de mise sur le marché en I'absence de spécialité de méme principe
actif, de méme dosage et de méme forme pharmaceutique disposant d'une
autorisation de mise sur le marché ou d'une autorisation temporaire
d'utilisation dans I'indication ou les conditions d'utilisation considérees, sous
réserve qu'une recommandation temporaire d'utilisation établie par I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé sécurise
I'utilisation de cette spécialité dans cette indication ou ces conditions
d'utilisation. (...) / En I'absence de recommandation temporaire d'utilisation


https://www.legifrance.gouv.fr/ceta/id/CETATEXT000043090248?fonds=CETAT&page=1&pageSize=10&query=Essais+cliniques&searchField=ALL&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
https://www.legifrance.gouv.fr/ceta/id/CETATEXT000043090248?fonds=CETAT&page=1&pageSize=10&query=Essais+cliniques&searchField=ALL&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
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dans l'indication ou les conditions d'utilisation considérées, une spécialité
pharmaceutique ne peut faire I'objet d'une prescription non conforme a son
autorisation de mise sur le marché qu'en [l'absence d'alternative
médicamenteuse appropriée disposant d'une autorisation de mise sur le
marché ou d'une autorisation temporaire d'utilisation et sous réserve que le
prescripteur juge indispensable, au regard des données acquises de la science,
le recours a cette spécialité pour améliorer ou stabiliser I'état clinique de son
patient. / (...) ". Aux termes de l'article R. 4127-8 de ce code : " Dans les
limites fixées par la loi et compte tenu des données acquises de la science, le
médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus
appropriées en la circonstance. / 1l doit, sans négliger son devoir d'assistance
morale, limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est nécessaire a la qualité,
a la sécurité et a I'efficacité des soins. / 1l doit tenir compte des avantages, des
inconvénients et des conséquences des différentes investigations et

thérapeutiques possibles ".
2. En deuxieme lieu, l'article L. 3131-12 inséré dans le code de la santé
publique par la loi du 23 mars 2020 prévoit que : " L'état d'urgence sanitaire
peut étre déclaré sur tout ou partie du territoire (...) en cas de catastrophe
sanitaire mettant en péril, par sa nature et sa gravité, la santé de la population
". D'une part, aux termes du | de l'article L. 3131-15 du code de la santé
publique : " Dans les circonscriptions territoriales ou I'état d'urgence sanitaire
est déclaré, le Premier ministre peut, par décret réglementaire pris sur le
rapport du ministre chargé de la santé, aux seules fins de garantir la santé
publique : / (...) / 9° En tant que de besoin, prendre toute mesure permettant
la mise a la disposition des patients de meédicaments appropriés pour
I'éradication de la catastrophe sanitaire (...) ". Aux termes du Il du méme
article : " Les mesures prescrites en application du présent article sont
strictement proportionnées aux risques sanitaires encourus et appropriées aux
circonstances de temps et de lieu. Il y est mis fin sans délai lorsqu'elles ne
sont plus nécessaires ". D'autre part, aux termes du premier alinéa de l'article
L. 3131-16 du code de la santé publique : " Dans les =circonscriptions
territoriales ou I'état d'urgence sanitaire est déclaré, le ministre chargé de la
santé peut prescrire, par arrété motivé, toute mesure réglementaire relative a
I'organisation et au fonctionnement du dispositif de santé, a I'exception des
mesures prévues a l'article L. 3131-15, visant a mettre fin a la catastrophe
sanitaire mentionnée a l'article L. 3131-12. ". Aux termes du troisiéme alinéa
du méme article : " Les mesures prescrites en application du présent article
sont strictement nécessaires et proportionnées aux risques sanitaires encourus




et appropriées aux circonstances de temps et de lieu. Il 'y est mis fin sans délai
lorsqu'elles ne sont plus nécessaires ". Ces dispositions étaient applicables a
la date d'édiction du décret attaqué par I'effet de I'article 4 de la loi du 23 mars
2020 d'urgence pour faire face a I'épidémie de covid-19 et de l'article ler de
la loi du 11 mai 2020 prorogeant I'état d'urgence sanitaire et complétant ses
dispositions, qui ont déclaré puis prorogé I'état d'urgence sanitaire.

Sur les circonstances :

3. L'émergence d'un nouveau coronavirus, responsable de la maladie a
coronavirus 2019 ou covid-19 et particulierement contagieux, a été qualifiée
d'urgence de santé publique de portée internationale par I'Organisation
mondiale de la santé le 30 janvier 2020, puis de pandémie le 11 mars 2020.
La propagation du virus sur le territoire francais a conduit le ministre des
solidarités et de la santé puis le Premier ministre a prendre, a compter du 4
mars 2020, des mesures de plus en plus strictes destinées a réduire les risques
de contagion. Le législateur, par l'article 4 de la loi du 23 mars 2020 d'urgence
pour faire face a I'épidémie de covid-19, a déclaré I'état d'urgence sanitaire
pour une durée de deux mois a compter du 24 mars 2020, puis, par l'article
ler de laloi du 11 mai 2020 prorogeant I'état d'urgence sanitaire et complétant
ses dispositions, a proroge cet état d'urgence sanitaire jusqu'au 10 juillet 2020
inclus. Au vu de I'évolution de la situation sanitaire, de nouvelles mesures
générales ont été adoptées par deux décrets du 11 mai 2020 pour assouplir
progressivement les sujétions imposées afin de faire face a I'épidémie.

4. Le sulfate d'hydroxychloroquine est commercialisé par le laboratoire
Sanofi sous le nom de marque de Plaquenil, en vertu d'une autorisation de
mise sur le marché initialement délivrée le 27 mai 2004, avec pour indications
thérapeutiques le traitement symptomatique d'action lente de la polyarthrite
rhumatoide, le lupus érythémateux discoide, le lupus érythémateux subaigu,
le traitement d'appoint ou prévention des rechutes des lupus systémiques et la
prévention des lucites. En application de l'article L. 5121-12-1 du code de la
santé publique, et en l'absence de toute recommandation temporaire
d'utilisation, cette spécialité ne pouvait étre prescrite pour une autre
indication, en l'absence d'alternative médicamenteuse appropriée disposant
d'une autorisation de mise sur le marché ou d'une autorisation temporaire
d'utilisation, qu'a la condition qu'en I'état des données acquises de la science,
le prescripteur juge indispensable, le recours a cette spécialité pour améliorer
ou stabiliser I'état clinique de son patient.

5. A la suite d'un avis sur les recommandations thérapeutiques dans la prise
en charge du covid-19 du 23 mars 2020 du Haut Conseil de la santé publique,
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le Premier ministre, par un décret du 25 mars 2020, modifié par un décret du
26 mars, a completé d'un article 12-2 le décret du 23 mars 2020 prescrivant
les mesures générales nécessaires pour faire face a I'épidémie de covid-19
dans le cadre de I'état d'urgence sanitaire, pour prévoir notamment les
conditions dans lesquelles I'hydroxychloroquine peut étre prescrite, dispensée
et administrée aux patients atteints de covid-19, en dehors des indications de
I'autorisation de mise sur le marché du Plaquenil. A ce titre, d'une part, par
dérogation aux dispositions du code de la santé publique relatives aux
=autorisations de mise sur le marché, il a autoriseé la prescription, la
dispensation et l'administration sous la responsabilité d'un médecin, de
I'nydroxychloroquine aux patients atteints de covid-19, dans les
établissements de santé qui les prennent en charge, ainsi que, pour la poursuite
de leur traitement si leur état le permet et sur autorisation du prescripteur
initial, a domicile, en précisant que ces prescriptions interviennent, apres
décision collégiale, =dans le respect des recommandations du Haut Conseil
de la santé publique et, en particulier, de l'indication pour les patients atteints
de pneumonie oxygéno-requérante ou d'une défaillance d'organe. D'autre
part, il a prévu, au cinquieme alinéa de cet article 12-2, que : " La spécialité
pharmaceutique Plaquenil (c), dans le respect des indications de son
autorisation de mise sur le marché, et les préparations a base
d'hydroxychloroquine ne peuvent étre dispensées par les pharmacies
d'officine que dans le cadre d'une prescription initiale émanant exclusivement
de spécialistes en rhumatologie, médecine interne, dermatologie,
néphrologie, neurologie ou pédiatrie ou dans le cadre d'un renouvellement de
prescription émanant de tout médecin "
6. Ces dispositions ont été reprises a I'identique a l'article 17 du décret n°
2020-545 du 11 mai 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour
faire face a I'épidémie de covid-19 dans le cadre de I'état d'urgence sanitaire,
qui abroge notamment l'article 12-2 du décret du 23 mars 2020, puis a l'article
19 du décret n° 2020-548 du méme jour ayant le méme objet, qui abroge le
précédent et est entré en vigueur des sa publication au Journal officiel de la
République francaise le 12 mai 2020.
7. A la suite d'un nouvel avis du Haut Conseil de la santé publique relatif a
I'utilisation de I'hnydroxychloroquine dans le covid-19 du 24 mai 2020, le
Premier ministre a abrogeé, par décret du 26 mai 2020, l'article 19 du décret
précité et le ministre des solidarités et de la santé a, par un arrété du méme
jour pris sur le fondement de l'article L. 3131-16 du code de la santé publique,
complété l'arrété du 23 mars 2020 prescrivant les mesures d'organisation et




de fonctionnement du systéme de santé nécessaires pour faire face a
I'épidémie de covid-19 dans le cadre de I'état d'urgence sanitaire d'un article
6-2 reprenant les dispositions du cinquieme alinéa de l'article 12-2 du décret
du 23 mars 2020 cité au point 5. Le syndicat requérant demande au Conseil
d'Etat d'annuler pour exceés de pouvoir le décret du 26 mai 2020 en tant qu'il
met fin a la possibilité pour les médecins hospitaliers de prescrire
I'nydroxychloroquine  pour les malades atteints du covid-19.
Sur la légalité du décret attaque :

En ce qui concerne la légalité externe :

8. Il ressort des pieces du dossier que le décret attaque comporte,
contrairement a ce que soutient le syndicat requérant, la signature du Premier
ministre et du ministre des solidarités et de la santé. Par suite, le moyen tiré
de ce que ce décret méconnaitrait les dispositions de l'article L. 212-1 du code
des relations entre le public et I'administration, en vertu desquelles toute
décision prise par une administration comporte la signature de son auteur, ne
peut qu'étre écarté.

En ce qui concerne la légalité interne :

9. Le décret attaqué a été pris sur lI'avis du Haut conseil de la santé publique
du 24 mai 2020 qui s'appuie sur des recommandations internationales et
nationales, dont celles de I'Organisation mondiale de la Santé, de I'Infectious
Diseases Society of America, des agences gouvernementales de santé des
Etats-Unis d’Ameérique et du Royaume-Uni et du gouvernement du Canada,
mais également sur les données des centres régionaux de pharmacovigilance
relatives aux médicaments utilisés chez des patients pris en charge pour une
infection au covid-19, sur des données de bibliographie, sur la
=recommandation temporaire du 23 mai 2020 du groupe exécutif de I'essai
clinique Solidarity lancé par I'Organisation mondiale de la Santé et ses
partenaires dans le but de trouver un traitement efficace du covid-19 et, enfin,
sur les dispositions prises pour l'essai Recovery au Royaume-Uni. Au regard
de I'ensemble de ces éléments, le Haut Conseil de la santé publique estime
dans cet avis que les données actuelles disponibles ne sont pas favorables a
l'utilisation de I'hydroxychloroquine en dehors du cadre d'essais cliniques,
aux motifs qu'elles n'apportent pas la preuve d'un bénéfice de I'utilisation de
cette spécialité isolément ou en association a un macrolide, comme
I'azithromycine, sur I'évolution du covid-19, qu'il existe une toxicité
cardiaque de I'hydroxychloroquine, particuliéerement en association avec
I'azithromycine, et que la balance bénéfice/risque, seule et en association a un
macrolide, apparait défavorable. Le Haut Conseil recommande dés lors, dans
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I'attente des données issues d'études cliniques prospectives comparatives
randomisées, de ne pas utiliser I'nydroxychloroquine, isolément ou en
association a un macrolide pour le traitement du covid-19 chez les patients,
ambulatoires ou hospitalisés, quel que soit le niveau de gravité.

10. Si les requérants critiquent la fiabilité de l'article publié dans le journal
scientifique " The Lancet " le 22 mai 2020, il résulte de ce qui a été dit ci-
dessus que cet article n'a constitué qu'un des nombreux éléments pris en
compte par le Haut Conseil de la santé publique pour élaborer son avis.

11. 1l résulte de ce qui précéde, qu'a la date du 26 mai 2020, date d'édiction
des dispositions contestées, les données acquises de la science ne permettaient
pas de conclure, au-dela des essais cliniques, au caractere indispensable du
recours a l'utilisation de I'nydroxychloroquine, en dehors des indications de
son autorisation de mise sur le marché et en I'absence d'une autorisation
temporaire d'utilisation, pour améliorer ou stabiliser I'état clinique des
patients atteints par le covid-19. Par suite, le syndicat requérant n'est pas
fondé a soutenir que le décret du 26 mai 2020, en tant qu'il met fin a la
possibilité pour les médecins hospitaliers de prescrire I'nydroxychloroquine
pour les malades atteints de covid-19, porterait atteinte au droit a la vie, au
droit a la santé, au droit de recevoir les traitements et soins les plus appropriés
a son état de santé, a la liberté de prescription et a I'indépendance d'exercice
des médecins ou serait entaché d'une erreur manifeste d'appréciation.

12. 1l résulte de tout ce qui précéde que le syndicat requérant n'est pas fondé
a demander l'annulation des dispositions du décret qu'il attaque. Ses
conclusions a fin d'injonction et celles qu'il présente au titre de I'article L.
761-1 du code de justice administratives ne peuvent, par suite, qu'étre
également rejetées.
DECIDE:
Acrticle ler : La requéte du Syndicat des médecins d'Aix et Région est rejetée.
Article 2 : La présente décision sera notifiée au Syndicat des médecins d'Aix
et Région et au ministre des solidarités et de la santé.
Copie en sera adressée au Premier ministre.

O
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Article 76: Compensation de dommages
1. Les Etats membres veillent & ce que des systémes de compensation de tout
dommage que subirait un participant en raison de sa participation a un essai
cliniqgue conduit sur leur territoire soient en place sous la forme d'une
assurance, d'une garantie ou de dispositions similaires, qui sont équivalentes
pour ce qui est de leur finalité et adaptées a la nature et a I'ampleur du risque.
2. Le promoteur et linvestigateur ont recours au systeme visé au
paragraphe 1 sous la forme appropriée pour I'Etat membre concerné ol I'essai
clinique est conduit.
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3. Les Etats membres n'exigent pas un recours supplémentaire au systéme
visé au paragraphe 1 de la part du promoteur pour des essais cliniques a faible
niveau d'intervention si d'éventuels dommages qui pourraient étre subis par
un participant en raison de [l'utilisation du médicament expérimental
conformément au protocole de I'essai clinique en question sur le territoire
dudit Etat membre sont couverts par un systéme de compensation déja en
place.
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