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| - A NOUVELLE ORGANISATIO L'’ADRINISTRATION SANITAIRE
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|- LA NOUVELLE DRGANISATION DE L'ADMINISTRATION SANITAIRE

Af La sécurité sanifaire ; un impératif nouveau pour les pouvoirs publics

La sécurité sanitaire peut étre definie comme |a protection des personnes contie les dsques thérapeutiques de toute nature,
gu'lls soient figs aux choix theérapeutiques, aux actes de prévention, de diagnostic au de 5oin, comme a 'usage des biens
el des praduits de santé.

La sécurite sanitaire est |a sécunté face aux risques liés a |'activile du systéme de sante

Cette notion est désomais une compasante majeure des poliiques. Depuis 1a fin des années 1980, et tout particulieremen:
depuis 1992, de nombreux lexles légisiatifs et réglementaires s'attachent & définir des procedures destinees a garantr 1a
securité sanitaire des produits el des activites.

Le dioit positil s'enrichit ainsi de normes et de critéres de sacurité sanitaire que des institutions d'evaluation et de contrile
sont chargées de faire respecier.

La mise en place d'un dispositif de traiterment du risque sanitaire doit reposer sur quatre éléments,

. L7 vailfe sanigire
Il sagit de surveiller les risques susceptibles ¢"apparaitee & l'arigine d'éventuels accidents thérapeutiques.
> L'évafuafion

Une procédure d'évaluation initiale doit &tre prévue pour bes praduils st les activités a risque. L'évaluation médicale
peut &lre ainsi définie comme Fepsemble des procedures de contrdle de la qualité du systeme de scins.
L'evaluation doit, de plus, définir des référentigls.

v L3 vigiance
La mise en place de systéme de pharmacovigiiance est le corollaire indispersable de | 'évaluation initiale, celie-zi
ne permettant pas de déceler tous les incidents ou effets indésirables que peul provoquer Nutilisation d'un produst
que peut provoquer ['utiisation d'un produit ou |a mise en oeuvre d'une lechnigue.

v ! s confrife
Le contrdle sur le produit, primordial pour la santé, est exercé par ie médecin dans son activité de prescrioteur et
le pharmacien dans son activité de délivrance du médicament &t de conseil.

Toutetois, pour accrofire la sécunte sanitaire, un ceriain nombre de dispositifs de contedle, progres au praduit ka-méme. on
&lé prévus

- contrdle el assurance qualité par les professionnels ;
- Inspection &t tomtrble en laboratoire par les pouveirs sublics,

A partir de ces quatre éléments, le systéme dait &tre en mesure, non seulement de connaitre les risgues, mais surtout
d'apprécier en permanence le rapport bénéficeiisque qui peut seul servic de fondement raliannel 4 la décision de securite
samitaire,

Bj Une arganigation adaptée du service public de sante
1. iffe s darganisation de 1"
g rites administrativ nirales el les services geconseirs
e Aulorites disposant d'une compétence générale

Le Président de la Républigue ! Le Premier Ministre
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b)

Autoniés disposant d'une compétence speciale
Les miristres {et ministéres comespordant ; Ministére de 13 sanié et directicns ¢ administration
centrale  Direction genérale de la santé parexemple]

Les autorités insales de Fadministration de I'Etat
te maire f be préfet / les services exléngurs de Elat (déconcentration).

rités admini ives décentralisées

Des pouvoirs de décision et d'exécution sont confiés a des organismes ou des collechiviles jouissant d'une
certaine autonomie par rapport au pouvair central. Cette décentralisation peut se faire

—

—

temritorialement ; commune, dépanement, région {organisme déliberatif + organe exécutil)
par service : etablissement public.

Pour les bescins de |'activité administrative, [Etat peut confier la gestion d'activités de services pubiics
a des omanismes auxquels est attibué le caractére de personne morale de droil public @ les
Etablissements pubiics.

—

extréme commodité de cetie forme de gestion - souplesse - faculté d’adapiation aux domaines
les plus diversés

principe e spécialites | vocation spéciale strictement limitée par les textes

principe de ['autonomie : assembiée délibérante + agent exécutil - budget autonome - pouvnis
d'ester en justice

> cantrile de lutelle exercé par la collectivité de ratiachement qui porte sur les actes et
sur les personnes (les formes des modalités d'exercice de cette telis doivent avoir eté
prévues expressément par un texls).

I Agence frangaise de sécurité sanilaire des produits de sanié est un étabiissement putiic
admimstratif, sous |2 tutelle du ministere chamgé de la santé.

Deconcentration Décentralisation

Technique de pommandement dans laquelle I'agent | Technigue de tminsfed de competence des autorilés
représentant le pouvoir central reste subordopné  cetle | centrales vers des entités administratives gui dispogent de

gutpnite. a persannalité juridigue et sont autgnomes par rapport au
pouvair central,

QRGANISATION DE L'ADMINISTRATION FRANGAISE

Administrations décentralisées

Administrations déconcentrées

Pouvoir centrad
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4]
[ Agence francaise de sécurle sanifairg des produils de santd (FSS4PS)

aj Un cadre jundique narticuligr

Le terme d'Agence, d'origine angla-saxonne, ne recouvre aucune catégorie juridique en droil frangas.
Les Agences créees en France (Agence frangaise du sang, Agence de recherche contre le SIDA_ Agence
régionale d’hospitalisation, Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé) empruniant des

- slatuts extrémement vanables | statut associatif, groupement diintéral public, étabiissement public

administratil.

La forme jundique retenue s'est adaptée aux objectifs des agences ou au contexte dans lequel elles ont
eté tréées. Les groupements d'intérdt public ont ainsi pour vertu de permetire |'association de plusieurs
intedocuteurs pubiics au sein d'une méme structure. L'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produrts
de sante est dobée d'un statut d'établissement public & caractére administratif spécifique

En effet, [établissement public se préte quant 4 |ui & la dévolution par |z loi de compétence de police
samtaire. En definitive, it convient de distinguer les agences de service ou de développement d'une
poiilique d'une part el les autorités sanilaires déleguées, investies de pouvoirs 4'Etat d'autre part.

L'Agence frangaise de sécurite sanitaie des produits de santé illustre un mode d'oroanisation
administrative intermédiaite entre decentralisalion et deconcentration, sous la forme d'une
décentralisation fimitée : les pouvairs de police sanitaire sont toujours exercés au nom de [Ftat tandis que
les competences dadministration et de gestion de l'établissement sont exercées au nom de
I'etablissement. Ainsi, le Directeur géneral de I'Agence frangaise de sécurité sanilaire des produits de
santé peul agir, au rom de [Etat, tout en élant par ailleurs le représentant de |'établissement public dans
1a vie jundique. :

Cette substitution d'un élablissernent public 2 une direction et un service d'administration centrale, s'est
accompagnee dune delégation légisialive de compélences puisque [Agence frangaise de sécurile
sanitaire des produits de sanlé exerce au nom de B3, en vertu de Farticle £ 793-1 du code de [3 santé
publique, la poiice sanitaire dans ie secteur de tous les produits de santé (autorisation, interdiction,
suspensian, contrble en laboratoire des produits, autorisation et inspection des établissements).

L'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé comporte ainsi un certain nombre de
caracténstiques qui font notamment son oniginatité juridique.

— Une autorité sanitaire délégude

Elle est laltonte sanitaire déléguée |a plus achevée dans sa définition 1égislative. Comme on l'a vu plus
haut, le Diregteur général exerce au nem de 'Etat les compétences de police sanitaire qui sont configes
alAgence.

Le Directeur général iniervient ainsi 4 un doubk titre, il £5t 3 la lois exécutif de ['établissement public sous
le contrble du consell d'administration pour tout ce qui concerne |a gestion, lorganisation et la poiitique
gengrale de l'établissement, mais il est également délégataire, en vertu de Ja loi, d'un pouvoir d'Etat en
matiére de sanlé publique.

L'Agence frangaise de securité sanitaire des produits de santé el ainsi une composante du Ministére de
fa sant, chargée de Ja protection de ia santé publique en matiére de produits de santé.
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- Un cadre déontologigue strict

Aves fa creation Je Agence du medicamend en 883, 1l 2 é1é mis iia a 3 condusion qui avail pu exisier
en France entre les décisions de sécurite sociale et les décisions de sécurté sanitaire. Le médicament
fait ainsi 'objet de deux décisions distinctes, déliveees par deux auloriles differentes : 'autorisation de
mise sur ke marché par ['Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de sante, gui s'est subslituée
4 I'Agence du médicament, et linscription sur fa liste des meédicaments remboursatres par les minisléres
tharges de la sanié et de la sécurité saciaie, En efiet, le disposilif juridique mis en place penmet de
dislinguer le rble de chague acteur qu'il solt expert, décideur ou gestionnaire. D'ol a définition de régles
déontologiques garanfissant fa prévention des conflits d'intérét et la nécessité de ne pas canfier, 2 la
méme autorilé, la gestion d'un secteur et 5on contrdie.

Il 3 ainsi &té mis en piace un cadre déonlologique particulierement nqoureuwx. En ce gui canceme 583
propres perscnnels, ils sont bien évidemment scummis aux dispositicns générales résultant tant du code
pénal gue des lextes statuiaires de I'Agence. Ces dispositions ont pour vocalion de garantr
lindépendance des agents dans leur exercice prafessonnel.

Al-deld, I'Agence a défini des ragles exigeantes en ce qui conceme las conditions dans lesquelles ses
personnels peuvent parficiper 2 des manifestations, colloques, séminarres ou canférences. Dans tous les
tas, lndépendance des agents doit &tre totalement garantie.

En ¢ qui canceme les experts extemes de 'Agence, il leur a &té rappelé [a régle inlerdisant de participer
a des gélibérations ou des {ravaux concemant des entreprises avec lesguelles ils auraient un inkéré! diract
ou indirect De plus, l'Agence frangaise de sécurité sanitaire des preduits de santé exige de lensemble
des membres des commissions gu'ils rermplissent une déclaration d'intérél retragant I'ensemtle des liens
directs ot indiretls les unissant, e cas échéant, a tout entreprise, sociélé de conseils au organisme
professionnel intervenant sur le sectewr du médicament oU du reactif (ces dispasitions sant depuis le ter
juillet 1998 d'ardre légisiatif).

Ces declarations ont &6 rendues publiquas dés 1894 et soni désarmais annexées au rapport d'activitd
de |'dlablissement chague année, |'Agence du médicament a £té |a premiére admiristration en France

4 exiger et rendre publiques de telles declarations.

Il a également été mis en place, en 1357, une cellule de veilla déonlologique afin d'accroitre encore
l'exigence déontologigue.

- Le choix de la ransparence

L'Agence du médicament avait dejd pris un certain nombre de mesures permeftant daccroitre la
transparence de |'administration du médicament et du réactif de laboratoire. Bien évidemment par la
publication des déclarations d'intérét des membres des commissions mais également par le
développement de publications présentanl la jurisprudence ou les principes dont sinspirent les
commissions ou les services de I'Agence dans leurs activites d'évaluation ou de contrdle.

De pius, a é4& ouvert un serveur lelematique sur leaue! sont publiees foutes les decisions d'akerie saniaite
prises par ['Agence depuis sa mise n ptace & la mi 1994, Ainsi, lensemble des professionnels de santé,
comme e grand public et la presse, ont accés en temps réel aux décisions de sécurité sanitaie pnses
par 'Agence que ce soit en matidre de phamacovigilance, de résclovigilance ou de veille accident. De
méme, des infarmations générales sonl diffuséss, notamment sur les autonsations temporaires
d'utilisafion.

Enfin, ka loi du fer juillet 1996 a posé le principe que I'Agence frangaise de sécunte sanilaire des produits
de santé s'engage dans une politinue d'élaboration de rappors publics d'evaluation pu de
phamacovigilance destinés a toujours mieux informer [e public et les prolessionnels de sarme {anchke L.
793.2).
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Une nouvelle organisation de l'administration sanitaire :

La loi relative au renfercement de [a veille sanitaire et du contréle de la sécurité sanitaire
des produits destinés & I'homme {loi n* 98-535 du 1er juillet 1998)

Comité national de la sécurité

sanitaira

Coordination des infermations relafives
aux avinaments susceplitiles d'affecter
la gantd de la pepulation

" Agence frangaise de
securilé sanitaire des
produits de santa

.--"-f/
e
Institut ge veilie
sanitaire
{EFA) ;
- surveillance et
cbservation permanente {EPA}

de letat de =zanté do Iz
popation

- fonction dalerte des
pouvoirs pubhcs en cas
e danger pour la santé
publique

Missions  {cf  page

.centrale)

Etablissement frangais

du sang
(EPA)
- gestion de [acthvité
transfusionnelle sur

lrensemble du  terriicis
naticnal

-> opérateur umigue

Agence frangaise de
sécurité sanitaire des
aliments

{EFPA)

- contribue & assurer |3
securilé sanitaire dans las
aomaines de fahmentation

- indégre les missions du
CHNEWA notamment en
matieére de medicament
yalgrinaire
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MINISTERE CHARGE DE LA SANTE

A4

Directions
d'administration
centrale

v

Services
déconcentrés
{(DDASS, DRASS)

v

Autorités sanitaires
deléguees
(Agence francaise
de securité sanitaire
des produits de
santé, Agence
régionale
d'hospitalisation...)
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MINISTERE CHARGE DE LA SANTE

{tutelles administrative et financiére)

\
AGENCE FRANCAISE DE SECURITE
SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE

Etablissement public adminisfratif

h k 4
_ o Le Conseil
Le Directeur genéral d'administration * organe
délibérant
A - \
Délegataire d'un pouvoir
d'Etat en matiére de Executif de

police sanjtaire
Decisions prises au nom

de I'Etat

=> pouvoir d'opposition
du Ministre pour {'activité
de police sanitaire '

=» systeme decisionnel
onginal par rapport au
droit commun des
établissements publics
administratifs

I'établissemeant pour les
activités d'organisation,
de nestion et de politique
genérale de |'Agence
Decisions prises au nom
de |'etablissement

== autonomie de lAgence
pour les activités de gestion
comme pour tout
&tablissement public
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Une ggence dé polce sanitaire souvrant "ersembls des praduits de sanie
i1 Un champ de compélence élendy

Les missions de l'Agence du medicament sant repnses mais de nouveaux produns sont imegrés
a l'Agence frangaise de sécurité sanitare des produits de sanie

' las preparations magistrales ! préparations hospitaligres

' lzs plantes medicinalzs
. les dispositifs madicaux
. les produits sanguins labiles
. igs organes, tissus, cellules &t produits d'eriging humaing ou animale
. les produits de therapies genique et cellulaire
. les produits therapeauliques annexes
. les produits cosmétiques
. les aliments diétetiques destinés a des fins médicales speciales.
& Des movens de contrdle ef finfarvention renforcés
= Oes procédures déclarztuires ou d'awtorisation elenduss
— Un régime déclaratoire esf prévy pour:
. les dispositiis médicaux qui poumaienl étre a {onging de risques

sanitaires particuliers
. las établissemants de fabrication, dimporation ou de distnbution -

- de matieres premigres a usage phamacsutique {(avec ie
principe f'oppasabilité de bonnes pratiques)

- de réactis destinés aux laboratoires d'analyse de biclogie
medicale (avec 1a aussi le principe d'opposabilité de
bonnes pratiques)
te dispositifs médicaux

. les aliments digtétiques destings a des fins médicaies spéciales.
- Un régime d'autorisation pour

: les produits thérapeutiques annexes
' tes essais cliniques portant sur les thérapies ganique et cellutaire.

= Des pauvoirs de poiice sanitaire trés impanants
s qui concement 1ous les produits de santé [qu'ls snient soumis A
autarisation au non)
. guisoni mis en ceuvre larsqus le produil presente ou es] soupeonng

presenier. dans les conditions normales demploi, un danger pour la
santé humaine.

. qui consistent en des mesures de suspension, d'interdiction de toute
activité portant sur ce produit, avec la possibilte de fixer des
conditions pEdicukéres ou de restnctor pour lublisation de ces
araduits.

AFS3AFS

Urité das affaires juridigues



12

‘uoIsuRdsns JUaanbion - uogplauap Ssed e

nanbis ua voneuawsBal u) ap puebalr ng INposd NP LLIONGD ud 851U B B nbsnp

¢ Ed=] ap Uagwog Inog
Jabuep ap ukEu ap S8 -

‘=31xa} SR Npas ud Jl0Ae Jusielnap sinb voeapues
2 8p no uawansiaua) ap ‘ronesuoine,| p sed wasodsip au sunpord 30 anbsion
¢ PUENL]

HINpold 560 ap

UONEISILWIDE | MO SIUBIMEBD B -

‘wonduasard g -

‘uonEsINN| -

'@NMAs ud BEIL B -

‘Bygnd g -

"WElS oy g LOINQUISIR B| 5P NO B1UBA B &P BnA LS uonuap B -
"¥naisuo no el o) g alosew a)ins eslu e -
"UOlBAESUDD B -

UL FUMDIIPUOD &) -

'=ouf Uz uoHnqASID Bl -

ugllepodxa | -

‘uogencidxa, -

'uoljepodun| -

‘uonesedod g) -

uoNEILCE) B -

‘SI@55D i -

. SIpIaaEnE NS §avss 7.1

HIBHUES gun2gs N jueieh ap uye 5eulsouoo spnpold Sap UonESHN |
Inod suonauysds Sap no sauginaped suopupd Sap FET]] ) prareebi g S Qyseayl -

‘ayEwiny gues g Jnod asef
1abugp ap uopidsns ap no saeb 10BUER Sp 5B U $9)ANDR 330 ST Savaodv T -

saneleawaban no
saaE[s|ba) suotsodstp ne LT E UL P SED La Unposd Np SluopUes UE 3sn e gnbsné -
‘rabue ap uorndsng ap no rabuep ap SED VI UE UN WINWWIKEW -
&SI SpuaquuidT NG g -

“saqedde wos mal mb sodpzaeBal no soage|sidg) sumpsods|

XNE LUONIE U LB SPSI)N N0 92AIS5 US SIL "8UDIeLl 8} INS S juos spnposd sao anbeng -
T aulgwng slues &
Inod safuep un "SEQISIAG LG USWLSGEVUOSIE] SUIPURd S30 SUEP N0 OEhs D o ey
SUpIpUSd s3] suep f1alpasard $3UL0RdNOS oS NO Judussiud spopord 580 anbsag)

é w...m:m -
slnpoad sah ep

UONENSUNUPT | NO SOUBIARE B -
‘uonpdirasaid g -

‘uoESIn, -

'DAIAIESE US B5IL B[ -

‘apoqnd B -

Wrped B Dal) B usnyglEsIp R a0 Mo 3ueA B| 8P ANA US UDNUEIR B -
"xna1guo no Nl any e pyew 8| s asiw g -

UOIBAESU0D B -

UBWIBLLDHIPUYD 3] -

‘soufl ua uonngIsIp e -

‘uoyepcdxa -

‘uonepoydxa) -

‘vonepodun g -

Ul pesedatd By -

‘uOnedtge) e -

‘TIEssa S -

Hebyror ey

- (maigs.efenhiely sURS xngoBai SUSOTRI0. (WY BUD6. wEmfﬁ_ww&ﬁ:

wre ."v....... L iedy iR E LT - L .".v
Liinilie £ .:..:.v ik Pt s e * 25 e
L4

i BavvINIWANeTY, Emm&m,i,m BHRIISDRId:

e
SR Lon TR LI B AR B

S UV §a0IE ‘aev v NOULYOIAILE5 ¥ 10 NSNS0 TMND, Y, WoiE

...... e T st it PRS-

NNZLEQ HICAY gNYE mmm::s no musﬁm zm sin w:umi STUNG GIM E_EnE

gratie

H
HEEES
Loel
i

e s

....3..3.... o

S1end PEE T TIuLERIRELILER G
Rast Eﬂv”ﬁw, 333:??

%EEEEE@ m@:_zu wmmmmﬁ,_mag _r;ma,_.__uﬁsmﬂ,ﬂ_%a

S T R . >.ﬁ..<v...v.. SETIIEIENIA i

ua NOEVSFTEN RO 30WASRE F500 P HOUVIN ZT HAS FSIN NS Y.

e

H,w._njﬁma tﬁsmﬁu_mwuzm zﬁznﬂ_.aEqu 3Ry STNNOS HON mh:ncm._

Rt

prow CCETFTH
Tetiiiiti.s
gt v.....

T...{.,..::..: Y

G-£6. 71 313114V, ¥ SNATYd SdYSS4V, 130 JAIVLINYS 30170d 30 XNYHINID SHIOANO




._u_n.Eu._u suohineag.d 3p no apleb Us sosiw ep uosnyIp B JauLopas o FEEURD B 195535 6ITE] ap uakoL |Nas 51 SNHSU0D [9-8)|[59 onbDSI0| UDKONSER BS B '8ANGL 35 |1
NG nal| nNoj va inpaid Np i) Ne 1apa0id Bp ‘UGIBS|IN i) N0 S2UAISS U3 85I E| 9p "UEW B NS ST E] 3P 0ESuDdsin srecw no anbisdyd suuosied ey supuiclua med $avss vl

‘{aousbin p se1 Ua jres) AlCIMpENUYs AInpatard ) 1a0adse ap uenebygo 'samsaw £30 $AINH Ny

{ANINAYLSIDILNT NN, O NO HOLLYSIHOLNY 2NN,A DVHLTY 30 NG NOIENIJSHS 30 S¥5 NI N0 HOLLVEIHALAY ¥ SINNOS NON SLNAON ‘HOUYE™OLNY ¥ BIWNGE §LINGOH)




14

CONCLUSION

L'exemple de (Agence frangaise de securité sanitaire des produits de santé est sans doute le plus achevé en Ia matiére

puisque, comme il a &t@ decrit plus haut, elle exerce des compétences de pofice sanitaire au nom de |'Elat.

L'Agence apparait donc comme une forme originale d'erganisation de I'Etat et a répondu au souci de mettre en place un

dispositif de sécurité sanitaire,

D'un point de vue plus général, fes agences créées pour assure la protection de la santé publique {Agence frangaise du
sang, Etablissement frangais des grefles, Agence frangaise de securité sanilaire des produits de sanié. } représenteni sans

conleste Minnovation la plus significative de M'évelution qu'a connu le service public de santé.

AFSEAPE Unité des affaires jundiques
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il - LES qu§§gg§HCE5 POUR LES SERVICES D’INSPECTION

PREAMBULE ; rappel de quefques notions de droit adminisiratif

1.
2
3
4,
5 iffs ranours day iyridiclions adminigirali
Af
1.
2.
a) Progédures d ingpection
b} Pouvpir d'accés gux domicles professignnels
¢ Bouvoir de dresser proces-verbal
d} wpir d'aceés aux dopng
g} woir de saisie ignation
fi réléye ‘achantilions
B] Des incidences fyridigues importantes
1. An f i, i
;.  lecom ar Iz juge des m ga pofic

AFSEAPI Unite das aflaires juridiques
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Il - LES CONSEQUENCES POUR LES SERVICES D'INSPECTION

BULE : rappel de jons de droit adming

»  Le principe de {a légalité constitue |la base du droit administratif. Il signifie que tous les actes administratis,
quelle que soil limpontance quiils revétent, doivent étre conformes aux nommes qui leur sont higrarchiquement
superieures | c'est le respect de |3 hiérarchie des nomnes (of tableau page suivanig).

v Lalégalite comporte deux aspects | .
La légalite externz : les actes administratils doivent respecler des régles de compétence [matérielle,
femporelle et territonale), des regles de procédure et des régies de forme ;

La légalité interne : ies actes administratifs ne daivent pas violer 1 lof, contenir une emeur (de drait, de
fait, de qualification des faits} et ne deiven! pas constituer un détounement de pouvair.

»  Le pancipe de la legalite signinie que l"administration ne dispose jamais d’'un pouvoir arbitraire : elie dispose,
tout au plus d'un pouvoir discrétionnaire. qu lu laisse [a liberlé de choisir entre deux décisions prévues et
également conformes a la loi.

AFS3APE Unié des affaires jundiues
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(_HIERARCHIE DES NORMES )

Constitutlon de 1558
+ préambule de la constitution de 1946
+ principes fondamentaux reconnus par
les lois de la République {ex ; liherté
d'association, libertd du commerce)

Y

Normes internationales
[2x : droit communautaire]

Y

conslifutionnalitd

Bloc de

Loi
Gicret pouveir réglemantaire
ecre appartient au 1er Ministre sauf
exception expressement prévue
¢ par un lexte
Arreta
Circulaire &I[g e%tphcite des dispﬂ_sitians
legislatives ou réglemantaires ne

paut créer une obligation ou une
interdiction non prévues par una
& ou un reglement

Exemple : respect du droit de la défense : principe de valeur conshitutionnelle
=> g'impose méme sans texte (loi / decret) le prévoyant expressément

== toutes les opérations menées dans le cadre d'inspections daivent impérativerment
respecter ¢2 principe, sous peine d'annulation de la procedure par lg juge

AFSSAPS Unite des affairas juridiquas
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2. Compelences de ladminisiralion en malicre ge police

POLICE JUDICIAIRE

 POLICE
ADMINISTRATIVE

Prévention Repression

- par des actes individuels
- par des aclivité matérielles

par  des actes
réglementaires (ex
armete municipal}

|

maintien de lordre pubiic recherche des auteurs
principaiement d'infractions et
- sécunitg, salubntg, sirelé arrestations

farf. L. 131-2)

- ‘bonnes moeurs” et
“préoccupations  esthetiques”

(jurisprudence CE)
Compétence Competence
juge adrministratif juge judiciaire

~

si conflit, le Tribunal des conflits recherche
le mabile princial de 'opératian

NB : La police administrative est essentieliement prévenive. Ses actes réglamentaires et
individuels et ses activités matérielles sonl souris au conirdis du juge administrati,

AFSSAPS Unide des affaires fundigusas
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3 i, Iz police admimstrative © poli sngrale / pal Scigle

»  Auniveau national, il nexiste qu'une seufe autorité ayant le pouvoir régiementaire général de police : cest le
Premier ministre (amét Labonne, Conseil d'Etat, 1919).

*  Auniveau local, c'est le préfet qui détient le pouvair réglementaire de palice dans fe département, et le maire,
dans sa commune,

Le prefet peut aussi intervenir dans une commune en cas de carence du maire ou si lomdre public &5t menace dans
deux ou trois communes limirophes.

»  Ces deux autorités disposent d’un pouvsir de police générale, mais limité temitorialement. A cole delles
xistent yn certain nombre de polices spécial Linferviennent dans d mgings bign precs (ex : police
sanitaire).

»  Les moyens d'action de la police administrative sunt cantonnés dans des régles bien précises.

. En régle générale, une mesure de poiice n'est légale que si elle est nécessaire.
. Une mesure de police peut interdire I'exercice d'une liberté publigue si cette interdiction est stristement
nécessaire au maintien de i'ordre public {amét Benjamin, 1933, liberté de réunion).

4. Les différentes mesures de police
itionneli

. Les mesures matérielles sont des mesures prises sur le leram par fes aulorités qui disposent de pouvairs de
police (par exemple contrdles d'identite, consignalions, saisies).

*  lesinterdictions sqnt I'édictian d'actes juridiques qui interdisent 'exermice d'une activité.

»  Lesautorisations administratives préalabies permettent aux autorités de police de soumettre lexercice d'unie
activité ou d'une profession & des conditions. Il peut s°agir d'autorisatians, de permis, de visas, de licences. Une
PEsOnNg Ne poura exercer une activite ou une profession soumise 2 autorisation que si elle dispose au préalabis
de celte awtonsation (sans aulorsation, cette achivité ou profession Ny est interdite), Ce procédé permet a
l'administralion un contrdle a priar el a posterion de la personne avtarisée car loctroi et le maintien de
I'autorisation sonl en prncipe soumis a des conditions. Seul le lagislateur peul créer un régime d'autonisation
administrative préatable (il en va de méme pour les déciarations préalables). Une autorité de police ne dispose pas
de ce pouvoir (ce Ass. 22 juin 1251, Daudignac : un maire) (ex ; autorisation d'ouverture d'établissement - Art L
598).

*  Lesdeclarations préalabies sont des mesures dinformation de fadministration. Une personne pnvée n'exerce
une activité soumise & déclaration préalable quiune Iois 13 déclaration faite aupres de |'administralion compétente.
Il 's'agit donc d'un procédé plus souple que laulorisation, qui ne permet gu'un contrble 2 poslenan par
Fadministration de |'activité privée.

Les autonsations et les déclarations préafabies sont des procadss trés largement wutifisés @ en 1995, le Commissariat 2
la réforme de I'Etat en a répertorié plus de 4200 régimes appiicables en France et le [&gislateur cree en moyenne une
centaine de régimes nouveaux par an {ex : déclaration préalable des dispositifs médicaux sensibies).

AZSEALE Linde Jes affawes jurdizuses
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Les réglementations de police ; 'administration édicte des normes pour régiementer les modaités d'exeroice

d'ung aclivité ou d'une prolessian {par exemple, les dispesitions du code de |a santé publique en matiére
d'etablissements pharmaceuliques),

ifféren n urigict inisirativ

Aprés plusieurs essais de classification proposés par Iz doctrine, les auteurs contemporaing avancenl aujourd hui deux
catégories de recours,

Le recours pour excés de pouvoir © it est [msrument priviégié du contrdle de ia légalité des actes
administratifs unilatéraux. ||l 5'impose comme un prncipe général du droit : loute décision administrative peut
Faire 'objet d'ur el recours. |l aboutit & Fannulation ou non de [a décision administrative. Pour apprécier ka légalité
des actes administratifs, le juge dispose de moyens dont I'étendue varie en fonction du pouvoir dévolu a
I'administration.

. L'administralion peut avoir compétences liées ; cela signifie que si 'administration remplit certaines
conditions, I'administration est obligée de faire droit a sa demande. Le juge exerce alors "un contréle
nermal” sur la décision rendue qui peul étre pousse fusqu'a Fexamen de la "qualification juridique des
faits”,

* Ladministration peul aweir un pouvoir discrétionnaire ; cela signifie ou'elle peut choisir entre deux ou
trois attitudes ou decisions prevues par la loi ou le réglement. Cetle iberié de choix ne permet au juge
que d'exercer un contrile restreint. Mais depuis la junisprudence Lagrange (1851), ke juge recherche
si I'administration n'a pas commms "d'emeur manifeste d'apprégialion”.

Dans ie cadre du recours en plein contentieux, le juge repare les dommages résullant de la responsabilile
conlraciuelle ou extra-contracluelle de |'administration et interpréle les acles.

5 missgii ifia des pouvos ru
Champ de conlrite
a) n | conceme les phamaciens in nlg publi

Le libellé trés restnchf de I'ancien article L. 562 délimilant fes ligux ol pouvaient sexercer ias contriles des
phammaciens inspecteurs a étg abrogé.

I 2 été remplacé par |'article L. 7951 fixant le champ du conlrble effectué par les pharmaciens inspecteurs de
santé publique par type ¢'activilé et par produtd, et non pius par lieux.

Aux termes de larticle L. 795-1 du code de la sanlé publque introduit par laioi du Ter juillet 1998, ies pharmaciens
inspecteurs de sante publique contrilent, dans e cadre de leyr competence propre, Fapplication des lois et
reglements relatifs en padiculier a la protection des personnes en matiére de recherches biomédicales et de
meédecine génétique, au don el a l'utilisation des éléments et produits issus du corps humain, aux prolessions de
santé, aux produits de sanie, ainsi qu'aux élablissements de sanié, laboratoires d'analyses de biclogie médicale
et autres senices de sanle,

Cetle compétence propre sapprécie particuliérement au regard des pouvoirs devolus aux autres corps dinspection
du Ministére chargé de la santé (médecin inspecteurs de santé publique, inspecteurs des affaires sanitaires et
sociales, ingenigurs d'études sanifaires et technique sanitaire}. aux corps dinspection des aulres dépanements
ministériels concemés (inspecteurs de ta Direction generale de |3 concurrence, de |a cansommation et de ia
répression des fraudes, véténnaires inspecleurs.. ) ainst quaux inspecleurs de |'Agence frangaise de sécurite
sanitare des produits de santé.

AFSSAPS Unité des affaires juridiques



de sanilé

b)

Ces pouvorrs sont définis dans |a loi précitée par Iintroduction d'un arcie L 783-10 gui prévoil Gue les inspecteurs
de "agence

» contrlenl 'application des lois et régiements relatifs aux actjvités et aux produits mentionnés a larticle
L. 793-1 du méme code ;

r sont changés de proceder au racoeil des informalions nécessaires a l'exercice des nussions de i agence
deéfines aux aricles L. 7931 et L. 783.2;

. procédent aux contrSles mentionnes & larticke L. 792-2, en particulier "tout contrdle technique relatif aux
produits et cbjels mentionngs & Varicie L 7931, aux mathodes et moyens de fabrication, de
conditiennement, de conservation, de transport et de contrdle qui leurs sont appliqués”,

¢ i i i 18N | : i 3 la demande

Lalol precitée contient une disposition tout a fait impartante réservant la possibilité pour [agence, de demander,
notamment au Ministe chargé de [a sante, de faire intervenir les autres corps d'inspection, relevant de son
départenent ministeriaf,

Méanmaing, ces agents, intervenant a lz demande de l'agence, agissent conforrnement ayx Ipi sqlemen i

leur sont applicables.

Autrement dit, les pharmaciens inspecteurs de santé publique peuvent intervenir 3 la demandie de I'agence dans
de trés nombreux secteurs (par exemple, le secteur des produils jusqu'ici non soumis a encadrement juridique :
produits thérapeutiques annexes, afiments digtétigues destings & des fins médicales spéciales), mais dars le cade
de feurs pouvoirs propres ¢'est-a-dire dans le respect des pouvoirs devolus aux aulres corps dinspection dans le
sectaur g activité concemsé.

2 Modslités d\ ' ) fit:
a Procedures dinspection
Voir schéma page suivante
b} ir d'acee icil fessionnel
& Ezp,r:_ref d}ex garanties consittuiionnelies dans le cadre dune procédure denquéte (adminisirative ou
judiciaire

{Décision n® 90-281 DC du 274121990}

ie droil de visiie doit &tre limilé dans e lemps
Faccés aux locaux mixtes, ¢ est-a-dire senvan! pour partie de domicile aux interesses, doit faire I'objet de
disposilions specifiques assuran e respect du principe de linviolabilite du domicilz.
le respect des drots de la délense doit &lre assuré. Le Canseil constitutionnel impose la communication
td'une copie du procés-verbal de fa wisite aux intéressés. C'est e procés-verbal qui conshiue Ja preuve de
déclaration st va pemmeltre aux juges de s'assurer que la procédure s'est déroulée conformement aux
prescriptions égales.

. le Procureur de Ja Republique, en cas de recherche ! de consiatation d'infraction pénale. doit exercer
uri contrdie effectil sur 'entier dérouiemend de la visite. Il doit en étre informe orealablement de maniére
a pouvgir Sy oppaser ou y mette fin a tout mament.

AFSSARE Lnite das affaires jundiques
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Application de ces dispositions constitutionnalias par la foi o ter juitlat 1998
L& flimitation du droit de visite aux locaux mixtes
L'ancien article L. S04 prévoyait que les inspecteurs pouvaient accéder aux jocaux, femains ou moyens

de fransport 2 usage professiannet utlisés par les personneis et les établissements quiils étaient chargés
d'inspecter.

'Le nouveau ibellé de I'article L. 795-1 est plus précis puisquiil prévoit cette possibilité d'aceés aux focaux,

lieus, wstailations, véhicules de transport dans lesquels ont vocation & s appliguer les dispesitions qu'ils
contrilent.

La fime du drod de visite dans e lemps

De méme, le nouveau fibellé de Faricle L. 795-1 prévoit Yaccés des inspecteurs a ces lieus, non
selllement entre huit heures et vingt heures mais égafement en dehors de ces heures, lorsque 'acces au
public sl altonise ou forsqu'une activité est en cours {qui peut donc &tre de nuit, par exempls).

I cornvient de rappeler qu'antérieurement cette plage horaire &tait limitée aux horaires d'ouverture lorsque
les lieux étaient ouverts au public ou dans les aulres cas entre huit heures et vingt hevres.

L e déiif dobsfacla

De pius, une nouveile disposition est prévue concemant le délit d'obstacie {art. L. 795-3) puisque, en plus
de l'infraction pénale qu'il constitue, les inspecteurs ont désarmais |a possibilit, dans ce cas, de
demander au président du tribunal de grande instance ou au juge délégué, d'y étre autarisé, selon les
modalités fixées par ke code de procédure civile.

Le respect des droils de fa défense

Concemant ie proces-verbal, le nouveau libelie de I'article L. 564 n'apporte pas de modifications par
rapport aux textes précedents.

L'information préalable du Procureur
La principate difficulte touche & I'informalion préaabie du Procureur de la Républigue.

En effet, lorsque les agents ont seulement un pouveir de police judiciaire, |'obligation d'une information
prealable ne souléve aucune difficuhé. La question est plus délicale forscu'ii s'agit dagents de
ladministratian qui exercent en permanence des pouvoirs de palice administrative, lesguels chappent
au contrdle du Progureur de fa Repubiique et a cette occasion, constatent, car ayant pouvoir de |e faire,
des infractions pénatement sanctionnees.

A ce stade de Vetude, il convient de rappeler que I'administration accomplit les missions de pofice
administrative larsqu'elle exerce des missions de contrdle et de surveillance générale et quiil y a potice
judiciaire lorsque l'opération consiste dans la recherche ou Famestation des auteurs dune infraction

déterminée.

C'est en particulier le cas des phamaciens inspecteurs de santé publique et des inspecteurs de I'Agence
frangaise de securité sanitaire des produits de santé. En effet, une opération de palice 3 lorigine
administrative peut, en définitive, devenir judiciaire. Ces deux palices ant alors tant un caractére préventif
que répressif.

Ainst, les phamaciens inspecteurs de sante publiqus, aux temes de [article L 785-1 cantrlent
notamment Fapplication des kis el réglements refatifs aux produits de sante ainsi qu'aux &tablssements
de santé, aux laboratcires d'analyses de binlogie médizale.

AFSSAPS
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Ce méme, les inspecteurs de 'Agence lrangaise de secunté saniaire des produits de santé aux termes
de [article L. 793-10 sont notamment chargés de contrdler Mappication des Iois el réglements relatifs aux
activités e! aux produits mentionneés & larficle L 793-1.

Ces inspecteurs doivent averlir, en application de l'article L. 563, inchange par |z loi 98-535 du 1er juillet
1998, l'autorité compétente des vices, abus cu dangers quiils canstatent. || convient d'insister sur le fait
que ['Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de sanie dispase, depuis la loi du 1er juillet

- 1888, de pouvoirs trés importants de sanction administrative {suspension de |'activité, farmeture, retrait

du marché du produit).

Mais ces coms d'inspection peuvent égalemend élre amenss camme an I'a vu pius hauk  constater des
infraclions pénalement sanctionnées (articie L. 564).

Il peul donc &tre retenu un critere finaliste en vertu duquel fobligation dinformation du Procurewr depend

de [objectf pnncipal de la wvisite,

En conséquence, au vy de la distinclion opérée par |2 jurisprudence tant administralive que
constitutignnelie, entre police administrative et police judiciaire, selon la finalité principale de 'opération,
les conirdles systématiques réalisés dars un objectif de police adminisirative ne donnent pas fieu &
information préalable du parguet, méme si, a f'occasion d'un de ces contrdles, |'administration peut étre
amenés a canslater une infraction pénalement constatée. Dans ce cas, celuici peut dtre informé a
posterion, ou & tout le moins en paraliéle par envoi d'un fax ou par téléphone.

A l'inverse, des opérations spécifigues kendant 4 1a recherche d'infractions pénalement sanctionnées
donnent lieu 3 information préalable du Procurelr.

Application de ces dispasitions aux inspechons menées dans le domaine phanmacautique

{es garanties ouvent ainsi une applicabon legistalive et réglementsire dans le fail -

. qu'auyx termes de article L. 564 & procés-verbal est ransmis & {'inléresse,

. gu'en application de larticle R. 783-13, les inspecteurs de I'agence communiquent |& rapport
dinspection au directeur de [elablissement concemé avec respect dune procédurs
contradictoire,

. que Farticle R, 793-18 prévait que les inspecteurs de Magence sccomplissent leurs inspections

accompagnes d'une lettre de mission signe par le directeur général, mentiannant |'établissement
inspect® et le nom des inspecteurs chargés de cette inspection,

Ces principes s'appliquent egalement aux phanmmaciens inspecteurs de santé publique méme si les textes
qui les régissent ne prévoient pas expressément certaines de ces dispositions.

Pouvoir e dresser procés-verbal

Les phamaciens inspecteurs de santé publique ainsi que igs inspecteurs de [Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé disposent du pouvoir de dresser procés-verbal, Ces mesures noni pas été
modifiées par |2 lof du 1er juillet 1998

L'articke L. 564 du code de la sante publique les habiite 3 constater ¢ertaines infractions mais ne leur ¢onfére pas
la qualité d'officier de police judiciaire.

AFSSARPS
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II5 font pastie des fonctionnaires et agents des administrakons el services publics auxquels des lis speciales
altribuenl certans pouvoirs de police judiciaire et qui aux lemes de larficie 28 du coce de procédurs penae
‘axercent ceS pouvoirs dans kes conditicns el limiles sosees par es lois”.

)| Pguvgr d'acces aux donnéas

A loceasion de cel accés aux locaux professionnels, les inspacteurs disposent de compétences élargies deputs
lar loi du ter juillet 1998 en matiére de cammunication dinformation.

En effet, ils peuvent demander communication de lous documents nécessaires & l'accomplissement de leurs
missions quet qu'en soit le support {et nen plus uniquement les documents prafessionnels).

De méme, ils ont désomals accés pour les opérations faisant appel a linformatique, aux logiciels et aux donnéss,
ils peuvent en demander la transcription par tout lraitement approprie dans des documents direclement utilisabies
pour ies besoins du conlrdle.

En revanche, une limite imporiante est portée aux pouvoirs de contrile exercés par les pharmaciens inspecteurs
da santé publique puisque les données médicales individuefles sont accessibles aux seuls agents ayant la qualité
de medecin. Une telle disposition devra &tre revue car elle rend de facts impossible les opérations de controie
classiguement dévolues aux phamaciens inspecleuss de santé publique {officines, contrdle des stupéfiants,
contrile des laboratoires d'analyses de hiclogie medicale, etc...).

En l'attente de cette modification iegislative, il convient ¢ apprécier de manigre pragmatique cette disposition et
d'évaluer au cas par ¢as le contexte de 'enquéte - si ceile-ci présente un caractére particulierement sensible, le
pharmacien inspecteur de santé publigue devra se faire atcompagner par un inspecteur ayant la gualité de
médecin afin & éviter toufs annulation de prosedure pour o8 meif.

] Pouviir de sagisie ou de cansignation
z L@ sarsig

L'articke L. 564 nouveau reprand |e [bellé de ancien articla L, 584-1 puisqu'il subgrdanne le pouwnir de
saisie de produit 2 une autarisation du président du rribunal de grande instance, gui vénfie ie hien fonde
de la demande, laquelie doit comporter tous les éléments de nature a |z justifier. Cette aulorisation du
juge judicigire découtle du principe selon lequel celui-ci garantie |a liberé individuelle. L'opération de saisie
&lant par nature attentoire a la proprigté privée, le contrdle de la nécessite d'une telle mesure de paiice
au regard des liberies individuglles revient donc naturellement & l'autarité judiciaire.

Les produils saisis sont placés sous scellés et envoyes au Procureur n meme femas que le procés-
verbal. 5i leur enval immeédiat est impossible, is sonl laisses en dépdt 4 Nintéresseé ou sur son refus, dans
un liew chaisi par 'auteur du procés-verbal

Z La consignation

Depuis |a ok du ter juillet 1996 aux termes des articles L 352 &1 L. 793-1C, igs pharmaciens inspectaurs
de santé publigue comme les inspecteurs de [Agence frangaise de séourité sanitaire des produis da
sanlg disposent d'un pouvoir de consignation dans l'aftenta des cantrbles nécessaires des produits
suspectés d'étre non confornes aux dispesitons de 12 lai.

Cette mesure de police de nature administrative donne lieu, dés lors qu'elle excads 15 jours, @ upe
autonisation du président du tribunal de grande instance, intervention |2 encore repesant sur le principe
tanstitutionnel du juge judiciaire "garant de 3 tibené individuelle”.

Liintervention du présidend ¢u Iribunal de grende instance intervien: irés ragpdement, a savor dans les
24 heyres. dans la mesure ol ‘a libené indvidualie ne peut &tre t2nue pour szuvecardée cue S ie juge
wlerient dans les plus couns delais possimes {Consel! onstifutionned. 7E-108 20 2 ranvier 1980;
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En loul état de capse, le president du tribunal de grande instance ou le juge delegue par fui, paut & tout
moment ordonner la mainlevée de la mesure de consignation.

Il convient néanmaoins d'cbserver que face a ces pouvoirs de police adminisirative trés etendus, les

pouveirs du juge judiciaire sant limités au pronancé de son accord ou de son refus de procéder & une:

prelongation. I lui est impessible d'apprécier (a iégaifte de ['acle de police en cause ou de déterminer les

éventuelles réparations auxquelles il peut donner lieu en cas d'abus, pouvoirs réservés au juge
- gdministralif '

f} Les prelevements d'échantlions

Les pharmaciens inspecteurs de santé publique, comme ies inspecteurs de l'agence disposent, au terme des
articles L. 783-10 et L. 795-1, du pouvoir de prélever des échantillons. Cebte dispasition figurait déja dans 'ancien
libellé de larticle L. 514, '

Tout prélévement comporte, sauf exception, 3 échantillans. Tout préiévement d'échantillons donne lieu, sux termes
des articles R. 5062 et suivants, a |a redaction d'un rappert ou procés-verbal.

Le propriétairs ou détenteur des produits est informé des résultats des analyses. Si le rappan d'analyses conclut
& une présomption dinfraction, il &5t transmis accompagné du rappan au du procés-verbal de prelevement et d'un
echantillon au Procureur de 13 Republique.

Cette procédure de préfevement d'échantillons est suivie de analyse des échantillons ainsi prélevés pour ensuite
donneriigy a une expertise conlradictuire, 1 encore sous le contrdle du juge judiciaire,

* Enannexe, figure une analyse comparée des différents pouvoirs d'aulves corps d'inspecion.
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B} Des incidences jurigdiques importantes

i, Amal

gloues Junspruden

Alexamen de la jurisprudence, on constate que les jundictions sanctionnent Tomission d'une formaité essentielle dans
l'exercice des difiérents pouveirs diinspection.

Cependant, on retiendra que le critére finzliste systématigueement recherché par ies juges est la violation des droits
de |a défense, qui apparait comme I'élément essentia] d'appréciaticn de la validité de la procedure d'inspection.

a) Pouvoir de dresser proces-verbal

RAPPEL : Les procés-verbaux sont des actes éctits par lesguels un agent dépositaire de autonité publique et habilité
par fa loi & constater les infractions &t & en rassembler les preuves ainsi qu'a rechercher leurs avleurs, relate les
diligences effectudes dans le cadre de ses missions.

0 Conditions de validité

o

Conditions de fame

o

ion €n |3 aize
En ce sens : Cass ¢rim. 15 Janviar 1873, DP 18751, p.240

nki e la lité de I'agen

fai i ifuent I i,
En ce sens : Cass crim. 26 juin 1879, Bull. Crim. N° 229

L oz yerbal doif &tre daté,

Cependant, Ninceritude ou lomission de fa date ne constituera pas une cause de nullilé en
i absence de contestalion sénsuse.

En ce sens : CA Oriéans, 1er décembre 1908, DP 1508, 2, p. 46

En revanche, si ke proces verbal doit étre dresse dans un délai déterming & partir de la
censtatation de tinfraction, l'incertitude de date entralnera la nullité du procés verbal,
En ce sens : Cass crim. 23 avril 1887, Bull. Crim. N® 158

as-verbal doil 8lre signg nar Tagent verbalisateur.
Cefte formalie étant substanticlle, un proces-verbal non signé sera considéré comme inexistant.
En ge sens : B février 1878, DP 1878, 1, p. 446

Cependant, on note un infiechissement de cefle pasition. Ainsi, en mafiére dwnspection du
travall, le défaut de signature du procés-verbal par linspecteur ne met pas en cause ies droits
de |2 défense et par conséguent n'entraine pas la nullilé des poursyites.

En ¢e sens : Cass. Crim., 2 octobre 1987, jurispr. Soc. LIMM n® £5.499

Délal de redaction.

En principe, la rédaction doit se faire dans les plus brefs délais aprés la constatation de
linfraction. Les proces-verbaux doivent étre transmis au Procureur, soit immédiatenent aprés
cloture des operations, soit dans un cefiain défan fixg par un teste {pour les phammaciens
inspacteurs de santé publique et les inspecteyurs de FAgence rangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé - « article L. 554 du ¢ode de 13 santé publique ; défai de 5 jours).
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Aucun renseignement ne saurait &re ré d'un proces-verbal annulé pour non respect du gélai de

transmission au Procursur.
En ce sens | Cass crim,, 6 novembre 1991, Or, Pénal 92 Comm 66

o mise du bo-varbal revenant.
Lorsque des dispositions egales l'exigent {paur les phamaciens inspecleurs de santé publigue
el kes inspecteurs de FAgence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, larticle L.
564 fait chligation de remettre le procés-verbal & Nintéresse), le manquement a catte prescription
tonstitue une atteinte aux droits de la défense, entachant de nullité la procédure qui & suivi,
En ce sens : Cass orim., 29 janvler 1985, Bull. Crim. N° 50

Contenu

Les recherches devant &fre effectuées en sauvegardant les droits de la défense, tautes les opérations pratiquées
el les modalités selon lesquelles elies ont été mendes daivent figurer dans fe procés-verbal. L'auteur du
praces-verbal doit rapporter ce qu'il 2 vu, entendu ou constatd personnellement.

-

N'a pas de valeur probanle le procés-verbal qui se contenle de relaker les déelarations d'un tiers.
En ¢e sens : Cass crim., 30 mai $978, Bull, Crim. H® 174

Les constatations contenues dans le proces-verbal deivent en pringipe se suffire & elles-mémes. My a
pas a exiger que soient annexés au procés-verbal des phatographies. un film cinématographique ou 1
saisie des produits comampus.

En ce sens ; CA Poitiers, 14 janvier 1993, préc. n® 46

Sanclion de lnobsenvation des conditians de validié

Certains textes prévoient expressément la nulliié des procés-verbaux établis imégulierement, ex: art. L.
750 du code de la santé publique.

Da maniére générale, si l'ermission ne porte que sur une formalité ne constituant gu'une mesure d'ordre
ou de bonne administration ou si elle résulte d'un cas de force majeure ou du fait du contrevenant et si
elie ne porte pas atteinte aux droits de la défense, elle n'entache pas ba validité du procés-verbal.

- Exemples en ce sens
" Cass crim., 26 octobre 1961, Bull, Crim. N*™ 424
*Gass crim., 23 mai 1973, Bull. Crim. N 237
* Cass crim., 4 décembre 1996, Bull. Crim, N® 449
* Cass crim., 19 ootobre 1935, DR pénal %6 chro 40
* Cass crim., 26 septembre 1994, DR pénal 23 chro &

- Portée de ia nullité

L'illegalité d'une des opérations constatées dans un procés-verbal n'entraine pas de plein droit I3
nullité de ce procés-verbal en son entier. Celui-ci conlinug de subsister dans les constatations
réguliéres qu'il renferme quand celies-ct sont independantes des constatations faites dans des conditions
contraires & la loi et qu'elles suffisent pour réveler 'existence d'un délit.

En ce sens . Cass crim., 3 décempre 1964, Bull. Crim. N 326

Force probante des procés-verbaux
La forse probante ne s'attache qu'aux faits malériels personnellement constatés par 'agent verbalsateur,

et nan eux déductions tirdes desdits constals.
En ce sens : Cass crim., 28 avril 1975 (inspection}, Bull. Crim. N® 141

AFSSARS

Lnité des affaires juridigues



bl

35

Paoyvpir g eff r réléyements

lci encore, les juges s arachent principalernent & rechercher ef sanctionner I'atteinte portée aux droils de la

défense.

c)

Le prelevemenl doit e consigné dans le rapporifprocés-verbal (article R. 5062 du code de (3 santé
publique). Le défaut de redaction immédiale peul élre une cause de nullité si la defense de ce fait subit

-un prejudice.

En ce sens ; Cass crim,, 4 mars 1918 (répression des fraudes) Bull. Crim. N°® 108

Remarque sur les procédures d'analyse
Les laboratoires doivenl uliiser les méthodes de la commission génerale d'unification des méthodes

d'analyse quand elles existent. A defaut, les juges apprecient ia fiabilté des méthodes d'analyse utilisées,
En ce sens : CA Pau, 9 fevrier 1994, Can. Jurispr. Aquitaine 1994 p. 123

Pouvoir d'accés gux données

Les agents ont seulement le droit de demander communication. lls n’ont pas de droit de fouillle.
En ce sens : Cass crim,, 15 octobre 1984, Bull. Crim, N° 298

d) Bemarques diverses
> Delit d'opposition aux fonctions
- La simple mauvaise volontd ne suffit pas 3 caractériser le deiit.
En ce sans : Cass erim,, 12 février 1953, D 53 p. 262
- Le préveny qui refuse de communiquer ses formules de fabrication sans $opposer aux
prelevements et saisies n'a certes pas facilite les investgalions, mais it n'a pas mis les agenis
dans limpossibilité d'exercer leurs fanctians.
En ce sens : Cass crim., 22 mai 1989, Bull. Crim. N® 211
- Constitue ke delit d'oppositicn e fait de détruire ¥échantilion préteve.
En ce sens : Cass crim, 21 féyrier 1945, D 1345 p, 215
2 Lo conirdle parie juge des Mesures de pofice

En matiére de police, le juge administratif recherche teujours un éguilibre entre les pauveirs des autorites de police et
la protection des libertés publiques. Depuis le début du X3¢ sigcte, il a consiruit une jurisprudence qui a permis d'encadrer
l'exercice de ces pouvoirs de police dans ke but de protéger ces libertés. || a ainsi réussi & stendre le contrile
juridictionnel de l'exercice des pouvoirs de police.

= Lecontrdle de la légalite des mesures de police

Une carence de lautorité de police est constitutive d'une faute de nature & engager 12 responsahilité de la
collectvite publiqua au nom de laquelle calte autorlé agit.

Le contrile du bui da fa mesure de police © le juge controle qu'elle a bien été prise dans ke but de proteger
lardre public (5l s'agit d'une mesure de police geneérale) ou de proléger intérét visé par une police
speciale (ex : intérd] de |a sante publiqua). 5ila mesure de police est pnse dans un aulre but (par
exemple purement financier}, il Fannule pour detoumement de couvar.

Le controfe des molifs de fa mesure de police : le juge contrdle si la mesure prise par une autorite de
police est motivée par une réelle menace datteinke & ['ordre public, ou pour ce qui nous concerne, 4 la

santé publique.
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. Le contrile des moyens de potice : le juge contréle lobiet de la mesure de police. B faut gu'eile sait
adaptes aux motifs de fait

C'est sans aucun doute en matiére de palice que le contréle juridictionnel des matifs de I'acte administratif es! e
plus étendy. Le juge conirble ainsi I'adéguation de la mesure de police 3 la menace de trouble, soit
concernant notre domaine de police spéciale, la sécurité sanitaire - il faut qu'elle soit propartionnelle  Ia
menace de trouble. Toute disproporiion entre la mesure el a gravité de ia menace entraine |'annulation par le juge
de la mesure de poiice (CE 18 mai 1933, Benjamin : inlerdiction d'une réunion publigue qui aurail koublé I'ordre
public).

Le juge souverain, pour [appréciation des cirgonstances, peul ainsi donner tort a I'administration sur e fanderment
d'yne autre £valuation des faits.

> Responsabilié administrative du faif des activiiés de pofices administrativas
. Hiégalte de I mesure de pofice
En particulier, Iimegulanité de la procédure (non respect du secret de la deéfense), peut entrainer lillégalitd de la

mesure de police et donc la responsabilité pour faute de l'admiristration. il en est de méme si la mesure de paiice
est manifestement disproportionnée par rpport aux manquements constatés — versement éventuel de dommages

el intéréts par administration en cas de préjudice.
* Carence da /'autonité administrative dans son pouvoir de police
La poiice administrative a un caractére obligatoire. Ainsi, & juge est particulierement sévére envers I'absence da

mesure de police et va jusqu'a ia mise en cause de la responsabilité de la personne publique si des préjudices
devaient en résulter.
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CONCLUSION

Aux termes du développement qui précede, il ressoit que ies services dinspection, tant des services déconcentrss que de
lAgence frangaise de secunité sanitaire des produits de santé, disposent de pouveirs de police admunistrative étendus et

renforcés.

Gomme on l'a vu plus haut, l'exercice de tels pouvoirs donnera immanguablement liev 4 de nombreux contentieux devant
Iz juge administratif sur la base d'une action en excés de pouveir ou en responsabilité. Le juge aura alors & apprécier, sur
|a base du principe de proportionnalité, si les mesures adoptées sont justifides par rapport a la nature du manquement
constaté et si le principe du respect des droits de la défense a &le respecté par les inspecteurs au ¢ours des operations

d'enguéle menées.

Compte tenu des pouvairs propres dévolus aux inspecleurs, ce risque de contentieux devant le juge administratif ne doit

pas &tre sous-estime,

AFSSARS unité des affaires jundiques
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