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Les mécanismes de contrôle de la production et de l'utilisation des 
innovations biomedicales qui font l'objet de la présente analyse sont utilises ici 
afin de démontrer non seulement l'existence d'un pluralisme juridique dans le 
secteur des services de sante, mais aussi. la relativisation de la place centrale 
aecordke traditionnellement l'État, suivant la perspective positiviste moderne 
de l'État de droit, dans l'organisation et la structuration juridique des activités 
sociaies. L'ideal d'universalité, d'unicite et de compltitude de I'ordre juridique 
etatique est donc remis en question par l'identification d'une pluralite 
d'institutions regdatrices des activités entourant la diffusion des innovations 
biomédicales. 

La premiere hypothhe guidant cette analyse propose de reconnaître 
l'existence de plusieurs «ordres juridiques institutionnels>~ qui structurent 
l'organisation jurÏdique de la diffusion d'innovations biomédicales venant 
ainsi methe en doute le monisme juridique postul4 par le positivisme. Ces 
differents «ordres régulateurs» sont représentes par des (<groupes d'experts» qui 
vont, en cofl4gialit&, par leurs propres procédures d k i s i o ~ e l l e s  sinon 
produire leur propre droit, du moins influencer la production du droit 
etatique. La seconde hypothke suppose que ces «experts» produisent leur 
propre regime juridique, selon une rationalite techno-scientifique. Cette 
demiere sert de fondements aux normes de conduites adoptees par les 
intervenants du secteur de la sant4 ainsi que par le gouvernement. Ces modes 
de regdation institutionnels coexistent, interagissent avec les modes de 
régulation de l'ordre juridique étatique ou les remplacent. Enlin, la troisième 
hypothese suggere qu'il existe des rapports de convergence entre les 
«microcosmes juridiques.> que sont les ordres juridiques institutionnels et le 
«macrocosme juridique» qu'est l'ordre juridique étatique. 

Cette these demontre de façon générale l'existence sinon d'un pluralisme 
juridique complet, du moins Iëmergence d'îlots de pluralisme juridique 
représentes par les différents groupes d'experts qui se trouvent 21 .reglementer» 
les comportements de leurs pairs et guider et orienter les interventions 
étatiques suivant une rationalité techno-scientifique axee sur la recherche 
d'une efficacite circonstancielle. Cette presence d'experts offrant des normes 
alternatives susceptibles d'être empmntées par l'ordre juridique etatique 
démontre un changement au niveau de la production du droit ainsi qu'au 
niveau de la logique suivant laquelle l'organisation politique et juridique du 
secteur de la sante peut être representée. Cette these se veut ainsi une 
demonstration de l'interp&t&ation et des chevauchements existant entre 
l'ordre juridique étatique et les ordres juridiques institutionnels illustr6s par ta 
pluralite des mécanismes de réglementation des innovations biomédicaies. 
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Depuis la révolution industrielle, l'emprise des développements 
technologiques n'a fait qu'augmenter dans tous les domaines de la vie sociale, 
que ce soit au travail avec l'avhement de machines et d'instruments pouvant 
améliorer le rendement industriel ou dans les soins de sant4 avec l'avènement 
des innovations biomédicales (produits pharmaceutiques, instruments 
mkdicaux, techniques de vaccination et de depistage) poussant toujours plus 
loin les fronti&res des connaissances m4dicales. En réaction aux conséquences 
sociales engendrées par ces développements teduiologiques, 
l'interventionnisme caracteristique de l'État-providence dans Les secteurs 
économiques et industriels, tels que le milieu de havail et les serrices de santb, 
a donne lieu l'engagement de l'État dans la gestion et la prestation de 
services. La gestion de ces services publics a exige de l'État, au debut du meme 
sikde, la mise en oeuvre d'une reglementation détaillee. Toutefois, h l'ode du 
XXIhne sikle, contrairement b la representation moderne de l'État qui 
«[effectue] centralement et autoritairement la regdation sociale»*, la crise que 
connaît l'État-providence depuis deux decennies a enhahé une perte 
d'autonomie et d'autorité de l'État et ainsi un éclatement des sources et des 
formes de régulation socide. 

Cette crise de l'État-providence marque, selon Jean-Fransois Thuot, le 
passage de la modernité a la postmodernité, qui a entraîne plusieurs 
transformations non seulement dans l'organisation politique mais aussi dans 
la structure d u  droit. En effet, l'interventionnisme de l'État dans divers 
secteurs de I'économie l'a obligé à délaisser l'es techniques autoritaires de 
régulation pour des techniques de concertation avec divers groupes d'intérgts 
privés afin de reguler leurs comportements? Certains juristes, comme 

1 Jean-François THUOT, 4 X d i n  de l'État et formes poçtmodemes de la 

démocratie,, (1 994) 26 Revue quibécoise de science politique 75,90. 

2 Idem, 90. Alan Hunt explique en ces termes k passage de la modernité b la 
postrnodemit6 et ce que sousentend la penpective postmodeme: d u r  presmt 



Charles-Albert Morand, pretendent y voir une acontractuakation d u  droit»? 
Cette aontractualisa tiom fait en sorte que 1% tat négocie ses interventions 
r4gulatrices avec divers groupes d'intérêts corporatistes qui, dans leurs 
domaines de spécialisation, posskdent un monopole de representation qui 
justifie leur participation au processus décisionnel gouvernernental4. Ces 

groupes se trouvent a participer non seulement à l'enonciation des r&gles de 
droit mais aussi B leur application Cette situation remet ainsi en question la 
conception traditionnelle de 1'8 tat moderne pretendant que 1'8tat est le seul 

maître d'oeuvre dans la formulation du  droit et ouvre ainsi la porte une 
conception postmoderne de l'État et au pluralisme juridique. 

Cest dans ce contexte que s'inscrit l'analyse des rn4canismes de contrôle des 
innovations biomedicales qui font l'objet de la présente etude. Si, dans une 
demarche initiale, l'objet d'étude &tait davantage axé sur le contr8ie des 
innovations en @étique humaine et medicale, et qu'il se trouve maintenant 
à englober l'ensemble des mécanismes de contrele des innovations 
biomedicales, c'est qu'à la lumiere des recherches entreprises, il m'est apparu 

purposes 1 tnkc postmodernism to br the enzbracing of a judgmvnt t h t  me have 
trmersed a signijkant d i d e  between the rnaiernism of the emly twcntieth 
crntury and the postmoden reality cf the late twentieth cmtury. [.-.J 'Dw m a t  
signifcmt step in foming the postmodernist perspective is the infrrence that if 
the old wodd is passing or is alrendy post thrn its problems und questions have 
become redundunt and so also have the intellecfiial theories and methods that 
were fahitmed morrnd those old proùlematics. It is not simpltj that a n a  set Of 
questions cm and shnrld replace a ptior  set: the radical self-conception of 
postmodernim mises f r a i  its claim that we must break with the kind of 'big 
questions which have traditionally rnotiaated the intellectrrai projects of the 
prwious epoch. It is not so much that modmism arrived at the wrmg answers, 
but that its qtcestions were unanswerable; they hrme been too broud, too abstruct, 
riddled ruith a distinctive mix of naioe humanim, an unwmrunted faith in 
science and an mer-optirnistic view of the capacihj of Ianguage to capture and 
shnre knmledge. Perhaps the most pervasioe spirit of poshodernisrn is thut it 
enjoins us al1 fo the challenges and dificulfies of trying to rethink the world and 
our place in itn : Aian HWVT,  the Big Fear : b w  Confronts Postmodemisniw, 
(1990) 35 R. D. McGill507,509. 

3 Charles- Albert MORANDt «La contractualisation corporatiste d e  la formation 
et de  la mise en oeuvre d u  droib, d a m  Charles-Albert MORAND (du.), L'État 
propulsif - Conhibution à l'étude des instruments d 'xtia de 1 'Stat, coll. rDroit 
public et institutions*, Paris, Publisud, 1991, h la page 184. 

4 J.-F. THUOT, loc. cit., note 1,92. 



plus enrichissant, compte tenu des consequences des propositions théoriques 
de cette étude, d'en modifier quelque peu l'objet tout en faisant de la @étique 
humaine le prototype pour illustrer et analyser les prétentions de cette thke. 
Ces remarques liminaires etant apportées, les mecanismes de contr81e agissant 
sur la diffusion des i~ova t ions  biomédicales, c'est-&-dire la production 
(fabrication, mise en marche) et le transfert des nouvelles tediniques 
biomedicales dans les services de santé (recherche, essais cliniques, utilisation 
courante)-dont, entre autres, les innovations en genétique humaine et 
médical@- impliquent en particulier l'&aluation technologique de ces 

innovations, soit I'etude systematique des effets pouvant affecter la société 

lorsqu'une nouvelle pratique medicale ou une technique biomedicale est 

introduite afin d'être utilisé&. Cette évaluation met l'accent sur les 
conséquences non voulues, indirectes ainsi que sur les effets ib retardement 
decoulant de leur utilisation? Ces contrôles -on le constatera- ne font pas 
l'objet d'une reglementation gouvernementale universelle ni uniforme tant 
au Canada qu'au QuCbec. Loin d'être soumise aux lois du ~laisser-faire,,, la 
diffusion des innovations biomédicales fait l'objet d'une diversite considCrable 
de mesures de ncontrôlen qui apparaissent, en majeure partie, sous la forme de 
normes techniques, de directives, de lignes directrices, de recommandations, de 
bonnes pratiques cliniques, issues de plusieurs organismes ou d'associations 
d'experts composés, pour la plupart, de professionnels et d'universitaires de 
diverses disciplines. Bien que, suivant la conception positiviste moderne du 
droit, l'État soit considéré le seul maître d'oeuvre de la production législative et 

5 Par innovation en génétique humaine et médicale, j'entends les nouvelles 
méthcdes ou outils d'analyses ou d'interventions médicales à des fins préventives, 
diagnostiques ou thérapeutiques, comme, par exemple, les tests de dépistage des 
porteurs de  maladies génétiques, les tests diagnostiques prédictifs et les thérapies 
géniques. 

6 Joseph F. COATES, .ïTechnology Awççment: The Benefits ... the Costs ... the 

Conçequencffz~ (lm) 5 Futririst 225; reprenant la définition de l'Office of 
Tedinology Anessement des Etats-Unis d*Arn&ique, Janine Marie Morgaii définit 
ce concept comme suit : «[ ...] a comprehoisioe f i  of policy research that 
examines the tcchnical, economic and sociat consequences of technological 
applications. [t is especially concerned rnith uuintmded, indirect, or deiayed 
social impacts>> : janine Marie MORCAU Technology Asxssmmt - A F m i n i s t  
Perspective, Philadelphia. Temple University Press, 1993, p. 15. 

7 Idem. 



réglementaires, et malgré les quelques dispositions législatives existantes, force 
est de constater au contraire que dans le domaine des innovations biomedicales 
divers modes de regdation provenant d'organismes qui n'ont que peu ou 
prou de liens avec l'État s'appliquent dans le secteur de la sante. 

L'identification d'institutions autonomes ou semi-au tonomes 
parallhlement l'État, dont les normes affectent des segments de la s~&tk, met 
en doute le monopole dont ce dernier est cense jouir, suivant la theone 
positiviste moderne de l'État de droit, dans l'organisation et la structuration 
juridique de l'ensemble des activités soaales. Cela remet aussi en question 
l'idée d'universalit~, d'unicite et de complétude de l'ordre juridique Ctatique. 

Le principe de !&gaiité ou d'État de droit, s'il rgoit plusieurs acceptionsg, 
renvoie en général à trois idées principales. Tout d'abord, l%tat de droit 
implique une conception d'un ordre juridique hiérarchisé oh les gouvernants 
et les particuliers sont soumis la m&ne loi telle qu'interprétée par les 
tribunaux'*. Le concept renvoie également a l'id& de la soumission de 1'8tat 

8 11 s'agit en effet de la position dominante de la doctrine juridique positiviste. 
Voir notamment: Michel TROPER,d,e positivisme comme théone d u  droib, dans 
Christophe GRZEGORCZYK, Fransoise MICHAUT et Michel TROPER, Le 
positivisme juridique, Paris, LG.D.J., 1993, pp. 273-284; Midiael D.A. 
FREEMAN, Lloyd's Introduction to Jurisprudence, 6th edition, Sweet & Maxwell, 
1994, pp. 205 a 227 et 27l à 290. 

9 Pour une analyse plus compl&te voir : Jacques CHEVALLIER, L 'Etut de droit, coll. 
d e f s  politique,, Paris, Montchrestien, 1992; Daniel MOCKLE, «L'État de droit 
et la théorie de la rule of lm», (1994) 35 Cahiers de Droit 823-904. 

Jacques CHEVALLIER, ~L'Etat de droib, (1988) 1W R m e  du droit public et de 1 a 
science politique en Frmce et  à l'étranger 313,319; René DUSSAULT, Traité dc 
droit administratif canadien et québécois, Québec, Presses de I'Urtiversitc! Laval, 
1974, p. 1090. Cette conception dasique de la Rule of L m  bien que ternperée par 
les auteurs contemporains de droit constitutionnel et administratif, en grande 
partie en raison de I'évolution et de la modification du contexte wcio-politique et 
de l'arnpieur prise par les nouvelles fondions de I'Etat, demeure valable en 
principe : voir Ivor JENNINGS, The L m  and t h  Constitution, 5th ed., h d o n ,  
University of London Press, 1959, p. 316. Voia donc la defmition qu'en donnait 
Dicey : 

«1t means, in the f i s t  place, the absolute supremaq or predtnninance of t e g u h  
lm as oppased to the influence of urbitrmy power, a d  excludes the existence of 
mbitrminess, of prerogative, ur ormm of wide discretimrnmy authmity un the part 
of the governemeni. Englishmm me ruled by the lm, und by the Imo alone; a 



au droit, c'est-&dire que les interventions des organes de l'État sont limitees et 
encadrées par le droit; et enfin que les nomes juridiques issues de cet ordre, 
pour en maintenir la cohérence, ne peuvent etre valides que si leur 
enonaation et/ou leur contenu respectent les conditions prescrites par les 
normes hierarchiquernent sup&ieuresii. Elle décrit donc à la fois une 
structure de I'organisation sociale et politique qui fait ressortir le dien &oit, 
structurel, constitutif qui unit le droit a I'État~l2, donc une sofiete où tegne le 
droit, mais, plus spéufiquement, le droit de l'État. 

Le principe de l'État de droit (ou encore le principe de légalité ou de -la 
primauté du droit) qui, suivant la Cour suprême, afonne le coeur de notre 
tradition politique et constitutionnelleJ3 et constitue le fondement de 
l'organisation sociale et juridique du Canada et du Quebec, se trouve a &tre 

man m y  with us be punished for nothing else. 1t t a n s ,  again, equdity b e j h  
the lm, or the equd subjection of ail ciusses to the adinary l m  of the Imd 
Rdministered by the mdinary l m  courts; üte œ ~ Z ~  4 l m R  in this sense excludes 
the idea of my exemption of @ c i l s  or o t h m  fran the d u s  of obedimce to the 
lm which g m s  0 t h  citims m fran the jurisdictia of the ordinary 
hrbunds; t k r e  cm be with us nothing redly cmresponding to the 
"administrative l m  " (ciroi t administratif) or the "administrative tribun& " 
(tribunaux administratifs) of Frimu. The notion which lies at the bottum of the 
"administrative l m "  k n m n  to foreign carniries is, thirt n f i r s  or disputes in 
which the gmernmnit m its semants me concemed are beymd the sphere of the 
civil courts and must be denlt with by special und mme a less @cial bodies. 
This idea is utteriy unkiuwn to the lm of England, and indeed is findamentaliy 
inconsistent with atr  traditions m d  custowts. nie  "rule of lm: lastly, may be 
used os a fonnitla fm expressing thc fnct that m'th us the l m  of the constitutiun, 
the rules which in foreign counhies naturally f m  part of a constitutimal code, 
are not the sauce but the cotlsequmce of the rights of individuals, us defincd and 
enfoced by the courts; that, in short, the grinciples of private lm have Mth us 
been &y the action of the courts and Pmliantent so extended as to detennine the 
position of the Cruum and of ifs semmits; thus the constitution is the result of the 
ordinary l m  of the landu (souligné par l'auteur). Albert V. DICEY, introduction 
to the Study of the L m  of the Cmstihttion, 10th ed., London, MacMillan & Co 
Ltd, 1960, pp. 202-203. 

l 1. CHEVALLIER, lm. cit., note 10, 318; voir également, et sur le developpement 
d'un modele syncrétique unissant M a t  de droit et la thbrie de la Rule of Lao : 
D. MOCKLE, loc. cit., note 9,863 et suiv. 

l2 . j. CHEVALLIER, op. cit., note 9, p. 8. 

Nma Scotia Phmmnceuticd Society c. R., 119921 2 RCS. 60a, 632 (propos du juge 
Gonthier). 



relativisé lorsque I'on étudie les modes de régulation de la production et de 
I'utilisation des innovations biomédicales, domaine d'interventions 
financi&res de I'dtat en matiere de sant6 oh foisonnent diverses formes de 
régulation/ réglementation de sources aussi diverses. La réalit6 sociale de ce 
segment d'activites, du  moins telle que je la perçois, m'amene, de façon 
incontournable, a constater l'existence d'un pluralisme juridique ou du moins 
son emergencel4, soit un pluralisme juridique partiel. 

En effet, l'identification de groupes sociaux et d'organismes Qaborant des 

normes et les appliquant, sans habilitation kgislative spécifique, destinées a 
«contrelem de fa~on contraignante ou simplement persuasive les producteurs 
ou les utilisateurs d'innovations biomedicales m'entrafne sur les voies tracées 
par les auteurs ayant contribué au développement de théories du pluraiisme 
juridique. Dans ce contexte quatre questions se posent. D'abord, quelles sont 
les institutions r&guiatrices présentes dans le secteur des innovations 
biom6dicales? Ensuite, quels sont leurs modes de régulation de la diffusion des 
innovations biomedicales? Tmisihement, quelle est la procédure 
d ënoncia tion, d'application et d 'interpr6tation des normes ainsi exnises? 
Enfin, queiles peuvent-être les conséquences de cette pluralite d'ordres 
regulateun spécialis& visd-vis I'ordre juridique et politique &tatique? 

Il ne s'agit pas dans cette étude d'identifier les fonctions qui areviennenb 
au droit positif dans la maftrise des innovations biomedicales, ni d'identifier 
quelles normes «devraient>, être appliquées. Cette question fort interessante 

' De façon générale, les theones du pluralisme juridique, tel que df cites infra au 
diapitre 1, insistent sur le fait qu'il existe autant d'ordres juridiques ou de 
systemes juridiques qu'il y a de groupg sociaux; œ qui sous-entend que I'on puisse 
rechercher les manifestations du droit ailleurs que dans les sources 
traditionnellement reconnues du droit. Voir la définition genérale dans And& 
Jean ARNAUD et al, Dictionnaire encyclopédique de théurie e t  de sociologie du 
dro i t ,  2e ed.. Paris, L.G.D.J., 1993, p. 449. 

Suivant la pmfesseure Andrée Lajoie, qui a développe l'hypothèse de l'emergence 
d'un pluralisme juridique dans le cadre d'une analyse du pouvoir disaplinain? en 
milieu de travad, il y a emergence de pluralisme lorsque l'ordre juridique est 
incomplet, c'est-&dire lorsqu 'il n'exerce pas l'ensem ble des trois fonctions 
(enonaation. application. interpdtation) qui le caractérisent comme &ant un 
ordre juridique. Andrée LAJOCE, Parvoir discipiinaire et test de dépistage de 
drogue ni milieu de frmuil, Postface, Cowansville, âditions Yvon Biais, 1995, p. 
61. 



rekve, a mon avis, davantage de.la philosophie d u  droit et de choix de valeurs 
et je laisse volontiers h quelqu'un d'autre la delicate tache de l'analyser. Il 
s'agit plutôt, dans cette these, d'identifier la piuralité des institutions 
regdatrices et leurs modes de regdation de la diffusion des innovations 
biomedicales, de m h e  que leurs rapports avec l'ordre juridique etatique. 

La premike hypothese que l'on tentera de demontrer dans les pages qui 
suivent propose de reconnaître l'existence de plusieurs <(ordres regulateurs~ ou 
uordres juridiques institutiomels~ qui s'imposent a la diffusion15 
d'innovations biom6dicalesl6, qui viennent donc mettre en doute le monisme 
juridique postuie par le positivisme. Dans ces différents <<ordres réguiateurs* 
figurent differents acteurs sociaux ou «groupes d'expertw qui vont, en 
coflégidit6, par leurs propres procédures déasiomelles sinon produire l e u  
propre droit, du moins influencer la production du droit étatique. 

La seconde hypothèse suppose que ces <iexperts~ qui agissent dans ces 
<<ordres juridiques institutionnels, imposent leur propre m&anisme de 
régulation la production et au transfert des innovations biomédicales. Ces 
uexperts~, produisent du droit, selon leur propre rationalite 
saentifique/ technique, et comblent ainsi les «lacunes» du droit etatique, ou du 
moins elaborent des normes juridiques alternatives. Ces modes de regulation 
instiîutionnels coexistent et interagissent avec les modes de regulation de 
l'ordre juridique etatique ou encore les remplacent. 

Enfin, la troisieme hypothese suggere qu'il existe un rapport de corrélation 

l 5  Par diffusion, j'entends la production et l'utilisation, b titre expc5rimental ou non, 
d'innovations biomédicales dans la société en général et dans les services publics 
de santé en particulier. 

Par innovations biornMides, j'entends les découvertes i sues  des saences pures 
(biologie moléculaire) qui ne se matéridisent pas en instruments de haute 
technologie (ex: dialyse, laparascopie) ni sous forme de medicarnents (ex: 
dyethilstylboestrol, thalidomide) mais qui permettent d'obtenir de nouvelles 
connaissances sur la composition de iëtre humain, l'origine de certaines maladies 
et des prédispositions ou des susceptibilités h developper certaines maladies. 
Ainsi ces innovations bioddicales se traduisent par des connaissances (par 
exemple, g6netiques) portant sur î'état de sant6 d'une personne ou d'une population 
qui se traduit en termes de prédisposition, de s u q t i b ü i t 4  b développer une 
pathologie ou de risques de transmission d'un gbne a des descendants. 



et même de chevauchement entre ces différents modes de regdation et que les 
ordres juridiques institutionnels peuvent interagir avec l'ordre juridique 
&tatique, en dehors de toute reconnaissance formelle de sa part. 

Afin de demontrer les trois hypoth&ses sous-tendant cette &tude et 
d'expliquer les différents types de mécanismes de contrôle identifies, l'analyse 

théorique qui constitue le corps de la première partie s'inscrit dans une 
approche soc5ologique du droit, en adoptant plus specifiquement le paradigme 
du droit développe par certaines thbories du pluralisme juridique proposéesf 
entre autres, par Santi Romano, Sally Falk Moore, Guy Rocher et Peter 
Fitzpatrick L'analyse th6orique propose de reconnaftre des organisations 
sociales, des groupes sociaux comme des ordres juridiques a part entiere, sans 
exigence de reconnaissance formeHe de la part de l'ordre juridique &tatique, qui 
enoncent, appliquent et interprètent leurs propres normes juridiques. Ces 
ordres juridiques qualifies d'institutionnels peuvent «slautoréglementer>r, 
c'est-h-dire &mettre et appliquer b leurs membres des normes fondees sur une 
rationalite qui leur est propre ou encore proceder h dexoreglementation>~ 
d'activités lorsqu'ils cherchent b appliquer ces normes des tiers qui ne 
partagent ni leur savoir d'expertise, ni leurs réfirences rationnelles- 
scientifiques servant justifier leurs normes. Ces institutions peuvent 
entretenir des liens entre elles et avec l'ordre juridique etatique, qu'il s'agisse 
d'interinfluence ou de convergence, tant au plan de l'énonciation des normes 
que de leur application ou leur interprétation, ou encore Otre dans une 
situation de separation ou d'opposition qui se caracterise par le refus de 
reconnaissance mutuelle de leur existence. Dans ces rapports de convergence, 
l'ordre juridique étatique peut empmnter des nomes emises par un ordre 
institutionnel pour les appliquer une situation particulière, alors que dans un 
rapport de séparation, il ignore ou refuse de reconnaître un ordre juridique 
institutionnel sans pour autant que cela empêche cet ordre d'exister et d'exercer 
son pouvoir normatif. De cette façon, la place préponderante accordée à I'État 
dans sa fonction replatrice des activites sociales suivant sa conception 
moderne est relativisée. 

Ainsi, l'existence de divers groupes d'experts ayant des fonctions 
autoréglementaires et exoréglementaires, participant la production des 
normes de contrôle des innovations biomédicales et jouissant d'un monopole 
de representation d'intérêts particuliers, tend h demontrer une organisation 



sociale et politique néo-corporatiste sous-jacente la mise en oeuvre des 

politiques publiques dans le secteur de la santé. Certaines theones du néo- 
corporatisme et du m4so-corporatisme developpées par Philippe Schmitter, 
Wolfgang Streeck et Alan Cawson permettront de proposer des explications aux 

liens et aux nbgociations qu'entretient l'État avec des groupes d'interêts privés 
pour mettre en oeuvre des interventions régulatrices en matiere de services de 
santé. Compte tenu de  leur expertise dans ce domaine d'intervention 
publique, et de leur structure organisationnelle qui leur octroie une certaine 
autonomie. ces groupes sociaux -les fabricants d'innovations biorn4dicales et 
les professio~els/experts fournissant des services- se trouvent non 
seulement B s'autoreglementer entre pairs, mais aussi a exoréglementer 
l'ensemble des intervenants dans le domaine de la santb et ce, en raison de leur 
savoir d'expertise qui non seulement influence les deusions d'ordre politique 
et reglementaire de l'État, mais aussi fournit des nonnes alternatives pour 
contrôler l'utilisation et la diffusion des innovations biom6dicdes. Les 
théories neo et meso-corporatistes permettront aussi de justifier l'hypothbe 
d'un phhornhe  de production du droit de ubottom-up» (de la societe vers 
l'État) par opposition a la procédure traditionnelle du «top-down» (de l'État 
vers la societ6). Ce phhomène sera analysé par le moyen de La caraderisation 
des diverses formes que peuvent emprunter I'autoréglementation et 
l'exoréglementation produites suivant les procédures particulières adoptees par 
les différents groupes sociaux, sans autorisation ni rattachement particulier 
l'État. 

La légitimite de ces formes d'autoréglementation et d'exorkglernentation 
par des groupes d'experts et la légitimité de l'emprunt de ces normes auto et 
exoréglementaires par l'ordre juridique étatique d&oulent, du  moins peu t-on 
le prétendre, des connaissances d'experts et de la rationalite techno-scientifique 
fondee sur une évaluation «neutre et objective. des effets projetés de la 
régulation d'activités sociales dans le secteur de la santé. A l'instar de la 
sociologue Robin Strvker, on peut prétendre que la <<technocratisation»'7 de la 

l 7  Robin SIXYKER,  rul les, Resources and Legitimacy Processes : Some implications 
for Social Conflict, Order and, Changw, (1994) 99(4) Amrican jarmal of 
Sociology 847, 859. Le terme utechnoaatim a 6té davantage développe en 
sciences politiques. Frank Fischer en donne la définition suivante : 



production du droit qui s'ensuit, c'est-à-dire l'incorporation par l'ordre 
juridique étatique des formes de raisonnement et des procedures décisionnelles 
d'institutions techno-scientifiques, constitue une source alternative de 
legitimation des nomes juridiques. Ainsi, la perte de légitimite dont semble 
souffrir l'État-providencelg, qui affecte par ailleurs la L&gitimite des normes 
&tatiques censées regder les comportements des acteurs sociaux, serait 
remplac& par la legitimité des ordres instituti~nnels et de leurs normes 
fondées sur une rationalit6 techno-scientifique. 

Cette premiere partie d'analyse tend fournir les élkments théoriques 
necessaires pour identifier et comprendre la multitude des mecanismes de 
contdle de la production et de la diffusion des innovations biomédicales 
identifiés dans la deuxieme partie. Cette deniiere est consacrée à l'analyse du 
cadre constitutionnel, normatif et institutionnel sous-tendant les mécanismes 
de contrôle des innovations biomedicales. L'analyse du cadre constitutionnel 
effectuée dans le chapitre 1 permettra d'identifier les q x x h e s ~  de pluralisme 
juridique auxquels donnent ouverture les pouvoirs de depenser des 
gouvernements federal et provinciaux dans le secteur de la sante, notamment 
en matiere de recherches médicales subventionnêes et d'évaluation des 
technologies de la santé. Le chapitre suivant se veut une description des divers 
mécanismes de reglementation, à la fois étatique et institutionnels, de la mise 
en marché, de l'acquisition des innovations biomedicales et de leur utilisation 
par les intervenants d u  secteur des services publics de sante. I l  permettra 
d'identifier au passage les diverses institutions composées d'experts qui 

~Technocracy, in classicd politicial tenns, refirs to o systm of grneniance in 
which technically trained experts rde  by virtue of their specialized knmledge 
und position in dominant political and economic institutions. [Althmghl there 
hm been no single theory of technocracy I...] there kas been a remarkable degree 
of consensus mer w h t  cunstitutes the basic elements of t echnorrq  itsek') n e  
man agreement is on the use of "technical expertise ", [whichl r e k s  primarily to 
trained expertise in  the "applied sciences", pmticubrly engineering, opplied 
m a t h a t i c s  and cornputer sciences, ecaumics, and the mmuigerially and policy- 
oriented sacial scienus. [...] Technaracy, in this respect, refers to the adaptation 
of expertise to t h  terb of gmernmccx. Frank FISCHER, Technucracy und the 
Politics of Expertise, Newbuy Park, Sage Publications, 1990, pp. 27-18. 

J.-F. THUOT, loc. cit., note 1, 90. 



enoncent des normes visant contrgler certains aspects de la production et de 
l'utilisation des innovations biomedicales parallèlement aux normes 

réglementaires et i4gislatives prévues par l'État. Il permettra aussi de souligner 
les emprunts de normes techno-scientifiques que peut faire l'ordre juridique 
&tatique, a l'occasion, pour combler les «lacunes* de sa reglementation ou tout 
simplement la remplacer. Enfin, dans un dernier chapitre, l'ensemble des 
institutions extra et para-btatiques impliqutks dans le contde des innovations 

en genétique seront décrites en fonction des liens qui les rattachent ou non 
1'8tat et en fonction de leurs activités auto ou exorégiementaires. Cette analyse 
permettra de faire ressortir les déments pertinents pour recoMaPtre l'existence 
d'une pluraiisme juridique et d'illustrer le phenornene de convergence ou 
d'interpénétration entre la reglementation publique et les reglemenkitions 
institutionnelles de la production et du transfert des innovations en genétique 
dans les setvices de sante. 

Suivant la perspective théorique esquissée a-dessus, la Partie II cherche 
ainsi demontrer l'existence d'un pluralisme juridique dans le secteur de la 
sant6 où il est frappant de constater la multitude de modes de 
regdation/ reglementation des comportements de ceux et ceiles qui produisent 
et utilisent des i~ovations biomedicales. L'objectif de cette partie est de 
permettre l'identification et la qualification des orgMsmes et groupes sociaux 

speaalises d'institutions regulatrices, d'identifier les normes qu'elles &mettent 
et d'en comprendre les processus dielaboration, tout en démontrant également 
les interrelations et les chevauchements existant entre la réglementation 
étatique et les diverses formes d'autoréglementation et d'exoréglementation. 
Cette analyse permettra de souligner la relativisation de la place de l'État dans 
la régulation des activités sociales dans le domaine de Io santé, mettant ainsi en 
lumière de fason explicite un phénomène dejB identifie en sociologie juridique 
et politique, celui de la dechnocratÏsation>~ du droit qui semble être une 
caractéristique, du moins certains auteurs le prétendent-ils, du passage de la 
modernité a la postmodernité dans la structure politique et la production 
juridique. 



PARTIE I Les mécanismes iastitutiomteis de umtrble des innovations 
biomédicales : émergence d'am plamlisme jtddique 



L'analyse des differents mécanismes de régulation de la production et de 
I'u tilisation des innovations biomedicales exige, pour mieux identifier et 
d k t b e  les divers groupes sociaux et les diverses formes de régulation sociale 
existant, d'adopter une approche théorique qui se situe de façon 
diam&ralemenf opposée aux théories positivistes du droit. L'approdie 
socio1ogique du droit empruntée ici, dans le respect de théories du pluralisme 
juridique, senira h foumir les élements n4cessaires pour concevoir le droit 
comme n'étant pas exclusivement issu de ï'ordre juridique Ctatique, mais 
d'ordres juridiques institutionnels présents au sein de groupes soaaux d- 
autonomes visant a reguler les comportements de ceux qui produisent et 
utilisent les irmovations biomédicales dans le secteur de la santé. 

La plutalite de ces groupes sociaux est identifiable dans les secteurs qui sont 
vises par des interventions publiques dont la préoccupation est la prestation de 
services ou la fourniture de biens destin& l'ensemble de la population. Ces 

institutions se caractérisent, dans le domaine de la sante, par leur sp6cidisation 
dans un secteur tel que celui de la fabrication de nouvelles technologies de la 
sant4 ou de la production et de la prestation de services ainsi que par leur 
organisation de type corporatiste qui leur octroie non seulement un monopole 
de representation des interets en jeu dans la mise en oeuvre des interventions 
publiques, mais aussi l'autorité ou la légitimité n6cessaire l'élaboration de 
régime autoréglementaire. 

Le chapitre premier sera donc consacrt5 l'analyse des thkes d'auteurs 
s'inscrivant dans une approche pluraliste de la comprehension du droit et de la 
realité sociale. Cette démarche permettra d'abord d'identifier et de caract&iser 
les groupes sociaux comme des institutions autoreglementaires néo- 

corporatistes. Elle permettra ensuite de fournir les éléments necessaires pour 
comprendre les relations pouvant exister entre l'ordre juridique etatique et les 
ordres juridiques institutionnels. 

Le deuxième chapitre fournit quant lui une analyse des diffhntes formes 
de regdation sociale énoncées et appliquées par ces institutions qui seront 



qualifiees d'autoréglementation ou d'exoréglementation. Dans ce contexte, 
seront expliqués a la fois les procédures d'élaboration de ces formes de 
&gulation socide, de même que les fondements de leur légitimite et de celle 
accordee la pluraIit6 d'ordres juridiques caractérises par la présence quasi 
exdusive d'experts techno-scientifiques. 



Chapitre 1- Une pludité d'institutions régulahices 

Suivant, pour les fins de mon étude, une approche sociologique du droit, 
j'empmterai le paradigme du concept de droit developpé par certaines thbes 
du pluralisme juridique afin de miew decrire et saisir Les diverses formes de 
reglementaoon mises en oeuvre pour contr6ler la diffusion et l'utilisation 
d'innovations biomédicales. L'objectif de cette d6marche n'est toutefois pas de 
deve!opper un nouveau concept de droit, mais bien de permettre de prendre en 
consideration d'autres formes de réglementation que celie de l%tat existant 
dans le champ social*? 

Le pluralisme juridique, bien qu'il rgoive plusieurs acceptions2\ se définit 
ghéralement par la coexistence de deux ou de plusieurs ordres juridiques dans 
un meme champ soaal21. D'un concept théorique utilise pour analyser les 

l 9  Cette démarche seinsait donc davantage dans une perspective desaiptive plutôt que 
normative. En ce qui cancerne la critique de la position normative adoptee par certains 
théoriaens du plualisme juridique, voir Brian Z. TAMANAH& .The Folly of the 'Social 
Saentifid Concept of Legal Pluralism, (1993) 20 launial of L m  & Society 192,212. 

2o Voir entre autres : John GlUFFïWS, nWhat is Legal Plualism?b>, (1986) 24 \ourml of Legal 
Plurdism 1; Norbert ROWLAND, Anthropologie juridique - Boi t  politique et  thhique, 
coll. .Droit fondamentab, Paris, P.U.F., 1988, p. 88 et suiv.; Jacques VANDERLINDEN, 
d e s  une nouvelle approche du pluralisme juridiqum, (1993) 2 Revue de la recherche 
juridique Droit Prospectif 573; JeanGuy BELLEY, uL'6tat et la régulation juridique des 
sociétés globales : Pour une problématique du p l d s m e  juridique>, ((1986) 18 Sociologie et  
sociétés 11; Guy ROCHER, ~ P o w  une &doge des onires jundiques>~, (1988) 29 C. de D. 91; 
Roderick A. MACDONALD, %Pour la reconnaissance d'une normativité juridique impliate 
et 'inf4rentielle'~, (1986) 18 Sociologie et s d t é s  47; An& LAJOIE. Xontributiom une 
théorie de l'émergence du droit. 1- Le droit, I'etat, la sociéte avile, le pubüc, le privé : de 
quelques définitions interreüb, (1991) 25 R.1.T. 103; Santi ROMANO, L'ordre juridique, 
traduction française de la 2e édition de I'aOrdinamento giuriàicil* par Lucien F m @ s  et 
Pierre Gothot, Paris, Dalloz, 1975. 

21 Sally ENGLE =Y, rLegal Pluralismu, (1988) 22 Lm b Society Rmim 869, 870; J. 



rapports entre l'ordre juridique des colonisés et celui impose par les 
colonisateurs, le pluralisme juridique s'est etendu ii l'analyse des rapports entre 
les groupes dominants et subordom4s, ainsi qu'entre l'ordre juridique officiel 
et les ordres juridiques pnv#2 ou institutio~els23 à l'intérieur des sociétés 
ocadentales. Le concept de pluralisme juridique ne permet pas seulement 
d'affïrmer l'existence de multiples ordres juridiques dans un champ social, 
mais il permet de développer des hypothkes relativement aux liens, aux 
rapports pouvant exister entre eux24. 

L'identification, dans le secteur bien spécifique du contr8le des innovations 
biomédicales, des divers organismes ou de groupes sociaux organises élaborant 
et appliquant l em propres normes et entretenant certains liens avec I'État, 
s'inscrit donc dans une analyse pluraliste du droit En effet, cette approche 
permet de d6velopper deux de mes prétentions: l'une relative h I'existence 
d'une piwalite de groupes sociaux dans un secteur d1acüvit4s particulier, 
enonçant des règies et pouvant les imposer a leurs membres en dehors de toute 
intervention de l'ordre juridique étatique; l'autre supposant qu'il ne s'agit pas 
de systemes normatifs dos mais plut8t qui entretiennent des liens, des rapports 
avec l'État, en raison de leur signification, leur utilit6 mutuelle. Aussi, dans 
un premier temps, est-il nécessaire d'identifier quel concept de droit je ferai 
réference a titre d'outil, me permettant d'identifier les différentes formes de 
reglementa tion. 

GRIFFITHS, la-. cit., note 20,5. 

Sur cc sujet voir: Stuart HENRY, Private kst ice : Twards  lnteL,prnted 77zewising in the 
Sociology oj Law, Boston, Routledge and Kegan Paul, 1983. 

S. E. MEFtRY, lm. cit., note 21, 872; sur les ordres juridiques institutionnels voir : S .  
ROMANO, op. cit., note 20, G ROCHER, foc. cit., note 20 et Jacques CHEVALUER, d'ordre 
 juridique^, dans Jacques CHEVALLIER et al. (dir.), Le Droit en proePs, cou. Kentre 
universitaire de recherches administratives et politiques de Picardie (C.U.R.A.P.P.b, 
Paris, Presses universitaires de France, 1984, p. 7. 

S. E. MERRY, loc. cit., note 21, 879; voir également : Jacques CHEVALLiER, «L'ordre 
juridique» dans J. CHEVALUER et al., op. cite, note 23 et S. ROMANO, op. cit., note 20. 



Section 1.1. Une conception sociologique des ordres juridiques 

Les concepts de droit developp& par les tenants du  pluralisme juridique ont 
comme point commun la reconnaissance d'autres formes de droit présentes 
dans la sociM parall&lement au droit etatique. Le droit étatique est alors 
consideré comme la forme dominante de structuration juridique de l'ordre 
social ou encore comme une forme juridique parallele ou meme subordonnée 
aux divers ordres juridiques présents dans fa soci&t@. Le concept de droit peut 
alors faire tefêrence non pas un système h i & a r M  de normes, mais b une 

structure, une organisation juridique, un ordre juridique dont les fonctions 
sont semblables h celles de I'ordre juridique étatique. R s'agit des fonctions 
d'enonaation, d'application et d'interprétation de normes pour structurer et 
encadrer les activites sociales d'un champ particulier. Afin d'identifier ces 

formes de droit, divers concepts ont et6 développb, dont ceux, 

particulièrement importants pour les fins de cette &de, des champs sociaux 

semi-autonomes, et des institutions. 

A. Le champ social semi-autonome et l'ordre juridique 

Suivant l'anthropologue Sally Falk Moore, le pluralisme juridique peut être 

identifié dès lors que des groupes sociaux organisés et semi-autonomes, 
intégrés à l'ensemble de la socibté, enoncent et appliquent des regles h leurs 
membres ou b d'autres groupes. Chaque groupe peut @tre considére comme un 
champ social semi-autonome26. Ce concept de uchamp social semi-autonome» 
developpe par Moore se definit et ses Limites sont identifiées non pas par un 
type d'organisation d'un groupe social, mais par certaines caractéristiques d u  
processus d'organisation, c'est-&-dire le fait que le champ social semi-autonome 
puisse énoncer des r&gles et les appliquer en les imposant par la force ou par la 
persuasion ii ses membres et aux autres proupes. U s'agit ainsi, dans un espace 

25 Roger COTTERRELL, nThe Saaological Concept of Law*, (1983) ~ournnl of L m  6 Sucjety 
241,245. 

26 Sdly FALK MOORE, <Law and Swal  Change : The Semi-Autonomous SWal Field as an 
Appropriate Subject of Studym, (1973) 7 Lazu and Sacjrty Review 7l9,722. 



social, d'un ensemble de groupes27 qui interagissent entre eux en aeant et en 
imposant leurs propres règles. Chaque champ social serni-autonome a donc 
son propre ordre juridique et son propre regime juridique. La semi-autonomie 
fait reference au fait qu'un champ social se situe à I'intbrieur d'un ensemble 
plus large (la societe) et qu'il subit l'influence des regles, des décisions 
provenant de cet ensemble l'environnant, ou y est soumis28. Cette idée 
d'influence de 11ext6rieur, me semble par contre Mt&, et c'est plut8t l'id& 
dt«intetintluence~ des groupes sociaux d o n t  l'État-, que je voudrais 
développer et que l'on retrouvera en partie chez Santi Romano et davantage 
chez Peter Fihpatrick29, et que j'expfiaterai lorsque je soulignerai les relations 
possibles entre les ordres juridiques. 

En ce qui concerne les fonctions des groupes sociaux, le professeur Guy 
Rocher identifie les élements pertinents pour tracer une distinction entre un 
ordre que l'on qualifierait de juridique et un ordre simplement nomatif. 
L'analyse du professeur Rocher s'articule autour du concept d'ordre juridique 
qui se rapproche mon avis du concept de crdiamp social semi-autonomm de 
S. Falk Moore. Cette notion d'ordre juridique s'en rapproche en faisant 
reférence la capatitb d'un groupe ou d'un aappareil~ d'énoncer des &gles et 
au critere d'autorité ou de pouvoir qui lui est reconnu, lui permettant ainsi de 
les appliquer; mais, elle compkte le concept propose par S. FaLk Moore et le 
rend à mon avis plus opératoire. Le concept d'ordre juridique propose par le 
professeur Rocher est caractérisé par cinq criteres. Cette notion fait référence a 
un ensemble de regles reconnues comme etant contraignantes par les membres 
d'un groupe social, qui sont élaborées, interpretees et appliquées par des agents 
ou des appareils auxquels les membres du groupe reconnaissent l'autorité ou le 

'' Par exemple dans le domaine du prêt-&-porter féminin (objet d'une de ses etudes) : le 
désigner (yobbem), le syndicat, le contradeut : S. FALK-MOORE, foc. cit., note 26,723-729. 

?". FALK-MOORE, foc. cit., note 26, RO. Pour d'autres ait&res d'autonomie voir : Michel 
VAN DE KERCHOVE et Franqois OSî, Le système juridique entre ordre et désordre, coll. 
&es voies du droibr, Paris, PUF, 1988, pp. 191-196 : «autonomie'*soQale", "organique" et 
"organisationnelle".. 

29 Peter FïïZPATRlCK, &aw, Plurality and Underdevelopmenb, in David SUGARMAN 
(ed.), Lcgality, Idrology and the Stafe, *Law, State and Society* Series, London and New 
York, Academic Press, 1983, la page 159; -, rLaw and Soaetim, (1984) 22 Osgoode Hall 
Law \oumal 115. 



pouvoir d1agi60, ces appareils jouissent d'une relative permanence et sont 
sp&iaIis& dans l'une ou plusieurs de ces trois fonctions. Enfin, ces trois 
fonctions (honciation, application, interpretation) doivent ?tre exercées pour 
que Pon puisse reconnaître un ordre juridiqud'. Ces criteres me seront utiles 
pour determiner s'il existe des ordres juridiques institutionnels nécessaires h 
l'identif ica tion d'un pluralisme juridique, sinon à son emergence. 

Si les concepts developp4s par Salty Falk MOOR et le professeur Guy Rocher 
m'aident a etablir les caract&istiques me permettant de mieux saisir l'existence 
d'ordres juridiques, Santi Romano me permet de mieux définir le concept 
d'institution et de qualrfier, dans une certaine mesure, les rapports pouvant 
exister entre les ordres juridiques institutio~els et l'ordre juridique btatique. 

B. L'institution selon Santi Romano 

La theorie institutionnelle de l'ordre juridique de Santi Romano, qui 
s'inscrit parmi les theses du pluralisme juridique, est d'un interet tout 

particulier car elle reconnatt d'une part, la présence d'organismes ou 
d'organisations sociales dans la societé, dependantes ou independantes de 

l'État, qui enoncent des normes et les appliquent a leurs membres, et qui 
d'autre part, peuvent ou non, sans que cela affecte leur existence et leur 
autonomie, entretenir des liens plus ou moins étroits avec l'État suivant que 
ces organismes et leurs normes sont consid&& «relevants»32. La presence des 
multiples organismes que j'ai recensés, qu'ils soient publics, c'est-&dire 
administratifs, ou privks, c'est-à-dire des assoaations privées et des associations 
de professionnels spéaalistes, et qui entretiennent des liens divers avec l'État 
en participant Zi I'élaboration de normes pour la mise en oeuvre de politiques 
gouvernementaies ou en srautoreglementant au vu et au su de l'État, 
mlam&ne a accorder beaucoup d'intérêt la notion d'institution. Par ailleurs, 

30 Voir a ce sujet le Chapitre 2 section 2. et le concept de légitimation, infra, p. 83. 

32 Ce concept de melevancew est utilisé par Santi Romano comme un critère pour examiner les 
rapports existant entre 1s divers ordres juridiques. Voir: S. ROMANOf op. cit., note 20, p. 
106. 



les explications avancées par Santi Romano relativement aux types de relations 
pouvant exister entre les institutions sont aussi pertinentes à la demonstration 
entreprise ici. 

Le professeur Hauriou33, fut un des premiers et des rares auteurs et juristes 
a concevoir la notion d'institutim comme une organisation sociale ou une 
structure sociale dont le caracth juridique ne tient pas uniquement a sa 
reconnaissance par l'ordre juridique 4tatique34. Iï en va de meme pour Santi 
Romano, dont la notion d'institution, inspirée dDHauriou, permet de 
concevoir l'ordre juridique non pas uniquement comme un systhe de 
normes ordo~ancées hiérarchiquement et d&oulant d'une seule et meme 
source (etatique), mais comme la manifestation d'une structure sociale, d'une 
entite socialement organisée, une institution travers laquelle le droit se 

concrétise. L'ordre juridique recouvre donc h la fo i s  les normes émises et ales 
rapports d'auto&& et de force qui créent, modifient, appliquent, font respecter 
les normes juridiques sans didenafier à celles-a& Ahsi, pour Santi Romano 
le terme adroib peut désigner deux choses : 

~ a )  un ordre dans son integralite et son unite, c'est-à-dire une 
institution; 
b) une prescription ou un ensemble de prescriptions (normes ou 
dispositions particulieres) diversement groupées ou agencees, que 
pour les distinguer des prescriptions non juridiques nous appelons 
institutionneUes, de façon a faire ressortir le Lien qui les unit b 
l'ordre tout entier, à l'institution dont elles sont des élements, lien 
nécessaire et suffisant pour fonder leur caradere juridique»36. 

Le concept d'institution, fondamental a la démonstration de Romano, qui 
équivaut au concept d'ordre juridique, est defini de façon tres souple comme 

33 Maurice HAIIRIOU, Aux sources du druit - Le pouvoir, l'ordre et la liberté, Caen, Centre de 
philosophie politique et juridique, 1986, pp. 89-128. (Rthpression de l'édition de 1933 par 
Bloud & Gay, Paris). 

34 S. ROMANO, op. cit., note 20, p. 20. 

35 Idem, p. 10. 

36 Id., p. 19. 



signifiant atout &tre ou corps socia1J7. À cette b&ve definition s'ajoutent les 

quatre commentaires suivants. Premierement, l'&te dont il est question doit 
avoir une existence propre mais concrète, c'est-adire apparente et visible, soit 
un ~ o r p s  social*, une aunite sociale effective& De cette fason, Pinstitution 
ne rêfere pas au concept juridique traditio~el d'institution39 comme peut le 
faire par exemple la personne moral&O. Deuxiemement, l'institution est 
considMe comme une amanifestation de la nature sociale et non purement 
individuelle de I'homme~4'; c'est-Mire que l'existence de l'institution ne 
dépend pas necessairement de la présence des personnes qui la composent 
Selon Romano, il existe des institutions qui comportent parmi leurs élements 
des personnes qui sont unies par un interet commun, par m e  mission 
commune qu'elles poursuivent, comme par exemple une association de 
professionnels. Il existe aussi des institutions, que l'on pourrait comparer h des 

fondations ou des organismes subventionnaires, qui, selon Romano: 

acorimstmt en un ensemble de moyens, materiels ou immat&iels, 
personnels ou r&ls, patrimoniaux ou non, destines en 
permanence a une fin d&errniriee, au bénefice non de personnes 
membres des institutions elles-memes, mais de destinataires 
extérieurs, Ces institutions, comme toutes les autres, profitent 
des hommes, sont adminis-es et dirigées par des hommes, mais 
ne sont pas pour autant composées d'hommes& 

Troisièmement, l'institution est consid6rée une &entité close» qui a une 
individualite propre43 et une autonomie - ce qui ne I'empêche pas d'entrer 

ld., p. 25. 

Ou plutihd'institution en tant que concept de la théorie positiviste et qstérnique du droit. 
Voir a ce syet : Neil MACCORMICK, Ota WEINBERGER, An Znstihrtimd Themy of L m  : 
N m  Appromhes to Legal Pusitivism, Dordrecht, D. Reidel Publishing Company, 1986, aux 
pages 55-56. 

S. ROMANO, op. cit., note 20, p. 20. 

Idem, p. 24. 



en relation avec d'autres institutions, et même de faire partie intkgrante d'une 
institution plus large ou plus vaste. Il y aurait donc des institutions simples et 

complexes. Une institution simple est ainsi une structure sociale close et 
autonome qui ne comporte pas ou qui ne fait pas partie d'autres institutions. 
Au contraire, une institution complexe est une institution faisant partie 

intégrante d'une institution plus vaste, comme l'État fait partie de la 
communauté internationale. De la meme façon, les organismes publics et les 
organismes administratifs sont egalement des institutions faisant partie 
intégrante de l'institution plus vaste qu'est I'Éta*. Puisque, selon Romano, 
ces institutions sont dotées d'un degr4 d'autonomie variable, il etablit une 
distinction entre les institutions uparfaites» et les institutions  imparfaites ou 
moins parfaites,. Les institutions aparfaitesm se suffisent elles-memes et 
pos&dent tous les moyens necessaires pour atteindre leurs fins. Les 
institutions amoins parfaite- s'appuient sur d'autres institutions et se 
trouvent alors dans des rapports divers de coordination, de subordination ou 
de protection*? Il existe Cgalement des institutions qui adoptent une position 
antagoniste par rapport aux autres, ce qui fait en sorte qu'elles sont consid&&es 
illicites par celles dont elles s'excluent. Romano donne ici l'exemple des eglises 
schismatiques, on peut ajouter celui de la mafia. 

La quatrieme caractéristique de l'institution est sa stabilite et sa permanence, 
en d'autres termes, le maintien de son identité mal* certains changements 
parmi ses éléments tels que les personnes, ses r&gles ou encore son 
patrimoine46. Ainsi, selon Romano, le fait d'identifier une organisation 
sociale, une structure sociale permanente ayant une individualite propre 
permet d'identifier un phenornene juridique. Aussi soumet-il le commentaire 
suivant : 

«Il est donc parfaitement vain de se proposer, comme on le fait 
souvent, d'établir les caractgres distinctifs du phénomhe 
juridique par rapport b la religion, à la morale, aux moeurs, aux 
convenances, l'économie, aux regles techniques, etc. Chacune de 

44 I d  ., p. 27-28. 

45 I d . ,  p. 28. 

46 Id., p. 28. 



ces manifestations de l'esprit humain peut être reprise en tout ou 
en partie par le monde juridique qui en fait son contenu, toutes les 
fois qu'elle entre dans le cercle d'une institutionu47. 

il ne faut donc pas chercher l'institution dans les lois de l'État. Une 
institution est un umicrocosme juridique>> qui, avec son systgme d'autorité et 
son régime juridique propre, constitue aun monde juridique en soi, complet 
dans son genre et pour ses fins»48. L'État, quant à lui, est aussi une institution 
qui constitue un <(macrocosme juridique»4? Ainsi, chaque institution avec 

son «ordre interne autonome>) constitue un ordre juridiques0. 

C'est donc partir de cette conception des institutions que j'identifie les 
organismes que j'ai recensés, c'est-à-dire des structures soaales permanentes, 
ayant une identite propre (non reliée aux personnes la composant), qui 
peuvent etre une partie intégrante d'une institution plus vaste ou qui se 
suffisent à elles-mêmes pour atteindre leurs fins, pour poursuivre leur 
mission. Ces institutions énoncent, appliquent et interprgtent leurs propres 
dgles ou normes dans un secteur d'activités sociales particulier. 

Le dewieme &ment de la thke de Romano qui comporte un intérêt 
particulier pour l'analyse entreprise ici est celui des relations que peuvent 
entretenir les diverses institutions entre elles. Toutefois, afin de mieux saisir 
les approches pouvant etre prises pour comprendre les relations entre les 
ordres juridiques, il semble necessaire d'identifier quelles sont les approches 
qui ont etc développees par les tenants d u  pluralisme juridique. 

Section 1.2 Une approche dialectique des relations entre ordres 
juridiques 

Les relations entre l'ordre juridique étatique et les autres formes d'ordres 

48 Id., p. 55. 



juridiques sont analysées suivant deux approches principales. L'une voit I'etat 
et son ordre juridique comme l'ordre dominant les autres ordres juridiques 
presents dans la soci9te; l'autre voit l'ordre juridique &tique comme un ordre 
juridique sans pouvoir d'autorite particulier exista t parall&lement et 
conjointement avec d'autres formes d'ordres juridiques. Une troisieme these, 
celle du «integral plumlity», que l'on peut rattacher au nouveau pluralisme 
juridiquesi, a et6 proposée par Peter Fitzpatridc et tente de réconcilier ces deux 

approches, premiere vue opposées, ou dëtablir un lien entre elles. 

k Les diverses approches du p l d i s m e  juridique 

Comme le mentionne Notbert Rouland : 

aToutes les théories du plualisme juridique ont en commun de 
relativiser la place de I ' h t  par rapport a la societé et d'affirmer 
qu'il existe des droits non étatiques engendres par les groupes 
sociaux constitutifs de toute soci4té»52. 

Cependant, cette relativisation de la place de l'État prend deux formes. Une 
forme de ~non-exclusivitti» de l'État comme da teu r  ou producteur de droit, 
mais suivant laquelle les autres ordres reconnus comme ayant un caractere 
juridique demeurent subordonnés h l'ordre juridique &tatique qui non 
seulement les domine mais les influence et les struchue53. Ainsi, il euste une 

situation de pluralisme juridique en ce sens qu'b l'intérieur de l'ordre 
juridique de l'État, il existe différentes institutions formelles ou informelles et 
diffkentes normes «juridiques>) dont l'existence est autorisée par l'État% 

La deuxieme approche considere plutôt chaque ordre juridique comme 
étant autonome ou semi-autonome, jouissant d'une identité pmpre sans 

S. ENGLE MERRY, lx. cit., note 21,874. Par opposition au pluralisme classique qui analyse 
les intersections entre droit indigene et droit européen, le nouveau pluralisme s'intéresse 
davantage aux sociPtés industrielles ocadentales. 

52 N. ROULAND, op. cd., note20, p. W. 

53 S. ENGLE MERKY, /oc. cit., note 21, 881; J. GRIFFïïHS, loc. rit., note 20, 9-8. 

54 BZ. TAMANAHA, la. cit., note 19,202. 



reférence ou rattachement à l'ordre juridique étatique. Ce dernier est alors 
considéré comme un ordre parallèle et à part entière, mais sans autorité 
hierarc hique particulière55. 

La these proposée par Santi Romano s'inscrit dans cette dernière 

perspective. Elle ne s'attache toutefois pas a l'idée de séparation entre les 
ordres juridiques exis tan ts. En effet, selon Romano, les ordres juridiques 
institutionnels peuvent entretenir des relations diverses entre eux. Selon ce 

dernier, lorsqu'il s'agit d'analyser les relations entre les divers ordres 
juridiques, il s'agit en fait d'identifier la ccrelevance juridique» qu'une ou des 
institutions représentent pour les autre@. Aussi, Santi Romano établit-il une 

typologie caractérisant les divers ordres juridiques pouvant existeF, qui 
permet de situer chaque ordre/ institution par rapport aux autres58 et permet de 
faire ressortir le type de rapport pouvant exister entre eux. 

Pour analyser et caractériser ces rapports, Santi Romano propose le concept 
de q(relevance» qui permet de determiner comment un ordre juridique <<tient 
ou non compte de l'existence d'un autre»? Il s'agit donc d'un concept 
permettant d'examiner les differents rapports existant entre les ordres 
juridiques institutionnels60. Ainsi, un ordre juridique institutionnel pourrait 
dependre d'un autre p o u  exercer une fonction particuliere, teile celle de voir à 

l'application et à I'interpretation des normes. 

B. Z. TAMANAHA, foc. cit., note 19,203; J. GRIFFlT'HS, lm. c i l ,  note 20,39. 

S. ROMANO, op. cit., note 20, p. 106. 

iI dasse les institutiom/ordres juridiques selon qu'elles sont originaires ou dérivées, h des 
fins particuli&es ou génbles, compo&s de personnes ou fondées sur une nise en ammm de 
moyens destinés à des destinataires extérieurs à l'institution, simples ou complexes, 
parfaites ou imparfaites, avec ou sans p e r s o d i t 6 ,  ind6penchtes, c d o ~ é e s ,  
subordonnées, (voir : S. ROMANOI op.cit., note 20, pp. 101-106.) 

Jacques CHEVALUER ~L'ordrp juridique», dans J. CHEVALUER et al., op cit., note 23, p. 
46. 

Philippe FRANCESCAKISI dntrodudion h I'éâition fraranqaisw. dans S. ROMANO, op. 
cif., nfAe 20, p. x-xi. 

J. CHEVALLIER, ~L'ordrc juridiqum, dans J. CHEVALLIER ct al., op. cit., note 23, p. 47. 



Une troisieme approche, plus près des hy pot heses proposées dans cette 
étude, a cependant et6 developpée par Peter Fitzpatrick Cette approche tente de 
réconcilier les deux premieres en arguant que l'identité de l'ensemble des 
ordres juridiques, étatique et sociaux, dépend de leurs interrelations. Il definit 
cette approche comme plrcmlité dialectique ou <<intégrante» (nintegrui 
pl i l r d i t y @ .  Ainsi, Peter Fitzpatrick considère qu'il existe des liens entre les 

ordres juridiques et que ces liens ne s'expriment pas uniquement en termes 
d'utilité mais qu'ils créent plut& l'identité même des ordres. 

B. La thèse de la pluralité dialectique de Peter Fitzpatridc 

Le concept de pluralité dialectique développé par Peter Fitzpatrick est 
articulé autour de l'idée de l'existence d'interrelations entre divers ordres 
normatifs et sur la prétention que nstate l m  is  integmlly constituted in relation 
to a plrrrality of social formd2.  ri considere que le droit etatique et les autres 

formes de droit identifiables dans le contexte d'une analyse pluraliste d u  droit 
sont les fruits des interrelations existant entre eux. Ainsi, l'ordre juridique de 

la famille est influence par l'ordre juridique étatique dans son champ social, 
mais influence ce dernier 1 son t o d 3  non seulement dans sa substance mais 
aussi son identité. D'aprh Peter Fitzpatrick : 

<< State lm does tnke identity by deriving support Jrom other social 
fonns. Thus, it would W e a r  tu be one social fonn arnong many, 
men as a subordinate form. But in fhe constifution a n d  
maintenance of its identify, state Iaw stands in opposition to and 
in asserted domination mer social foms that support it. ntere 
exists a confradictory process of mutual support and opposition. 
[...] So&l fonns are constituted in contrndictory relations of 
support and opposition with a plurality of other social f o r m s .  I 
tentatively suggest that the more social f a n s  stand in n relation of 
integral support, the sharper is the opposition between them»64. 

6i  P. FITZPATRICK, loc. cit., note 29,115. 

62 Idem. 

63 Peter FITZPATRICK, x L w ,  Plurality and Undcrdevelopment~, in D. SUCARMAN (ed.), 
op. cit., note 29,159. 

64 P. FTTZPATRICK, la-. cit., note 29,116-117. 



La these de Fitzpatrick consiste a considérer que l'identité même du  droit 
etatique découle d'autres formes sociales et est soutenue par ces dernières, c'est- 

&-dire des ordres juridiques, des champs sociaux semi-autonomes, tels que la 

famille, la prison et même la science6.5. Ces mêmes formes sociales 
soutiennent le droit étatique mais s'y opposent aussi. II donne comme 
exemple la légalité bourgeoise - dont I'essence même est l'universalité de la 

primauté du droit -, face à la prison. Selon Fitzpatrick, la Iégalité bourgeoise 

dépend d'une forme sociale, telle que la prison, qui la soutient mais en même 
temps mine son autorité. Suivant son argumentation, la prison est considérée 
a la fois l'instance ultime de respect de la loi mais aussi une organisation où 

r&gne le pouvoir disciplinaire arbitraire. Fitzpatrick mentionne à cet effet: 

« It is increasingly eviden t that prison iri "liberal dernocracies " 
necessarily operate or1 the basis of arbibary, authoritarian und 
Draconic p m e *  und that their operation would be impossible if 
the rule of fmu extended to relations wifhin the prison. 
Conversely, if bourgeois legality did su exfend, it zi~ozdd lose 
identity as bourgeois legality. The prison is part of the necessary 
"dnrk side" of bourgeois l e g a l i ~ 6 ~ .  

Les interrelations de soutien mutuel et d'opposition entre les ordres 
juridiques peuvent tendre vers une convergence ou une séparation, positives 
ou negatives67, de ces derniers. Les relations <<dialectiques- de soutien mutuel 
entre l'ordre juridique et les autres formes sociales tendent vers une 
convergence lorsque des elbments de l'ordre juridique étatique sont des 
elements d'autres formes sociales et vice versa68. Ainsi, des elements de la 
«saence>> sont incorporés dans le droit étatique et ce dernier soutient ainsi la 
«saence» en tant que forme soaale. Fitzpatrick rejoint ici, a mon avis, l'idée de 
«relevancen déjà proposee par S. Romano. Cornme il l'explique : 

d t  is not in.equently said that l m  is increasingly dependent on 
and being disglaced by "science", t h t  is by the operations of the 

65 Idem, 116,122,130. 

66 Id., 118. 

67 id., 121. 

68 Id., 122. 



sciettces of man and society irt sticli forms as state udniiitistrntimi 
and therapy. Dotrbtless, lm> is irztegrully depettdent on scieirce, brit 
science depetids also on Inm arzd InuG corncive power for its sucid 
opera tion»6? 

I l  s'agirait là de l'aspect positif de la convergence. L'aspect négatif 
découlerait, par contre, d'une convergence à ce point compkte qu'elle 
entraînerait la disparition d'un des ordres juridiques ou formes sociales. 11 
donne comme exemple la prétendue disparition du droit» résultant de 

I'omniprésence de  la «scienceJO dans la sphère juridique. 

Les relations d'opposition mutuelle entre les ordres juridiques tendent 
quant à elles vers une séparation dont decoule l'autonomie de chaque ordre? 
Fitzpatrick fait ici référence a l'identité propre de  la prison et de la science. Il 
s'agirait là de l'aspect positif de la séparation en ce sens que l'ordre juridique 
étatique n'aurait pas d'identité propre si d'autres formes sociales n'étaient pas 
ce qu'elles sont, c'est-&-dire si elles n'avaient pas elles-mêmes une identite 
propre72. Quant h l'aspect négatif de la separation, il résulterait de l'affirmation 
et du maintien de l'identite d'un ordre juridique qui se traduirait par le rejet 
des autres formes sociales. Dans ce cas, l'ordre juridique &tique maintient 
l'autonomie des formes sociales o~vosées  en les tenant à l'écart et en 

A. 

pretendant exercer un contr8le général73. 

Suivant cette these, le droit est présente comme le produit 
d'une pluralite de formes soaales ou d'ordres juridiques qui 
constamment l'identite du droit etatique a des changements74 . 

des relations 
assujettissent 
Stuart Henry 

Id., 122. 

Id., 123; 
Conflick 
Technical 

voir à titre 
Anal yzing 
Decisions, 

d'exemple : Dorothy NELKIN, «Science, Technotogy and Political 
the Issues, in Dorothy NELKIN (ed.), Contrwmsy : Politics of 
2nd ed., Berverly MilsB Sage, 1984, pp. 9-26. 

On peut établir un lien ici avec les ordres juridiques institutionnels antagonistes de S. 
Romano ; vou, supra, p. 22. 

P. FiTZPATRiCK, loc. cit., note 29,123. 

Idem, 126. 

Id., 138. 



considère qu'il s'agit là d'une approche dialectique des relations entre les divers 
ordres juridiques75. Comme ce dernier l'explique : 

tt By dinlectical I rnean t h t  louil nonnative orders curirrot be 
seprated from the total society becaiise thoy are iittegral to it i i i  t h e  
serise tlint sonle of the relntionsliips of the locid order tire sotne of 
the relationships of the totality nrid vice versa. Thme is u corzstu~~t 
moveineilt and temion between the zuliole urrd the purts, mrd 60th 
part utld whole cliunge u d l i  cluiqes in the o t \ ~ e r > > ~ ~ .  

Dans cette perspective de pliiralité dialectique, il est possible de concevoir 

un éventail de types de «réglementation», un continuum réglementaire dont 
l'existence tient aux interactions continuelles entre les divers ordres 
juridiques? Cette théorie peut certes servir à expliquer les différents types de 
régulation/ reglementation des innovations biomédicales et les influences que 
subissent mutuellement l'ordre juridique etatique et les ordres juridiques 
institutionnels. 

Si cette théorie sert à avancer I'hypothese suivant laquelle il existe des 
relations entre l'État et les organismes et l e m  ordres juridiques, elie ne fournit 
pas d'explications concernant, d'une part, les attitudes de L'État par rapport ces 
diverses institutions, et elle ne permet pas, d'autre part, d'identifier les 
carad6nstiques spécifiques des organismes procbdant à diverses formes de 
«regdation» dont il est fait état dans le chapitre trois de la seconde partie. 
Aussi, partir de ce cadre d'ensemble, et afin de démontrer de façon plus 
spécifique quels types d'organismes sont susceptibles d'être presents dans le 
secteur de la diffusion des innovations biom6dicales, et quelles peuvent être les 
attitudes de l'État face à ces institutions régulatrices, certaines théories 
s'inscrivant dans une approche n6o-corporatiste de l'organisation sociale et 
politique seront utilisées. 

L'analyse de la mise en oeuvre des politiques publiques est l'objet d'étude 

75 Stuart HENRY, Kommunity Justice, Capitalist Society, and Human Agency: The 
Dialedics of Collective Law in the Coopercitive~, (1985) 19 L m  6 Society Review 303,304. 

76 Idem, 304. 

77 P. FiTZPATRICK, lcc. cit., note 29,135. 



de plusieurs auteurs s'inscrivant dans une approche néo-corporatiste qui 
identifient, de fason plus précise, les organismes susceptibles d'avoir un r6le 
normatif qui sont toleres par l'État ou même recherches et crees par ce dernier. 
Leurs analyses permettront de mieux décrire chacune des catégories 
d'institutions e n  tentant de répondre aux questions suivantes : quelles sont ces 

institutions? Quelle est leur finalité? À qui s'adressent les normes qu'elles 
émettent? Elles permettent également de proposer certaines explications au fait 

que l'État tolere ou sinon favorise I'autoréglernentation par ces institutions. 

Section 2 - Des bbtyhons rémentplites mdt i fome~  . . 

À partir de la definition de l'institution donnée par Santi Romano, je 
propose une catégorisation préliminaire en fonction des relations 
qu'entretiennent les institutions avec l'institution-État. Il s'agit ici 
d'institutions que Santi Romano qualifierait de complexes, imparfaites et 
même antagonistes. J'identifie trois catégories d'institutions : les institutions 

extra, para et intra-etatiques. 

Par institution extra-étatique, j'entends les stmctures organisationnelles 
formées par des associations de groupes d'intérêts prives, des groupes sociaux, 
qu'il s'agisse d'un regroupement de fabricants d'instruments innovateurs ou 
de professionnels partageant la même expertise ou speaalité, qui possedent une 
autonomie quasi complete en ce qui concerne le contrôle exercé sur les 
comportements techniques et professionnels de leurs membres, donc sur les 
pratiques. Ces institutions peuvent négocier avec l'État les questions 
d'interventions reglementaires etatiques et les formes qu'elles peuvent 
prendre. 

Les institutions para-étatiques sont les organismes administratifs créés par 
L'Btat afin d'atteindre un objectif particulier, comme par exemple lëvahat ion 
des innovations technologiques ou l'évaluation des pratiques médicales, et qui 
jouissent d'un degr6 d'autonomie variable par rapport à l'État, ii la fois dans 
leur processus ddcisionnel et leur gestion administrative. Ces institutions 
peuvent être complexes et soumettre d'autres institutions leur autorité. Un 



exemple de telles institutions para-étatiques serait les comités d'éthique de la 
recherche par rapport au Conseil de recherches médicales d u  Canada? Elles 
peuvent être <<imparfaites>> lorsqu'elles s'appuient sur  d'autres institutions 
pour appliquer, interpréter leurs nonnes/ regles. Elles se trouvent ainsi dans 

des rapports de coordination ou de subordination. 

Enfin, les institutions intra-étatiques sont les organismes administratifs 
crées par l'État dans un but de décentralisation administrative qui ont un 
certain degré d'autonomie décisionnelle mais sont étroitement liés à l'État, 
comme les régies régionales des services de santé et des services sociaux. 
Chacune de ces catégories me permettra de mieux identifier les caractéristiques 
des differentes institutions et le type de relations que chacune des catégories 
peut entretenir avec I'État. Ceci me permettra également d'analyser le type de 
mode de replation élabore par ces institutions et leurs objectifs dans le cadre 
de la diffusion des innovations biomédicales. 

Section 21. Les institutions extra-étatiques 

Puisque le contr8le de la diffusion des innovations biomédicales est 
étroitement lie à la mise en oeuvre des politiques econorniques et soudes 

gouvernementales en matiere de sante, les analyses sociologiques des 

politiques publiques (économiques et sociales) fournissent une piste 
interessante en ce qu'elles font ressortir l'importance d'associations et groupes 
d'intérêts prives non seulement au niveau de l'élaboration des politiques et 
des lois publiques mais egalement dans leur mise en application79. C'est 
d'ailleurs au niveau d u  r8Le que ces groupes sociaux jouent dans la mise en 
oeuvre des politiques publiques que les auteurs de  ces analyses identifient le 
rdle normatif ou regdateur des institutions. 

78 Sur le rapport de subordination de t'un vis-h-vis de l'autre voir : h i c  GAGNON. Les comités 
d 'éthique - La recherche médicale à 1 ' é p  reu ver Ste-Foy, Presses de I'Universi té Laval. 
19%, p. 49 et suiv. 

79 Pierre LASCOUMES, «Normes juridiques et mise en oeuvn. des polit iqucs publiques~~, ((1 990) 
40 1. 'année sociologique 43,57. 



Il faut toutefois souligner de faqon preliminaire 
par les auteurs s'inscrivant dans une approche 

qu'une distinction est faite 
neo-corporatiste, entre les 

organismes- groupes de producteurs de biens et de services- qui participent à 

la mise en oeuvre des politiques industrielles et economiques et ceux 

contribuant a la mise en application des politiques sociales en matière de santé. 
Dans le cadre des politiques économiques, il s'agit de fabricants de produits ou 
d'entreprises privées. Dans le cadre des politiques sociales, il s'agit de 

producteurs de services destinés au bien-être de la population, tels que les 
services d'éducation, les services sociaux ou de santé. Il s'agira alors, dans ce 

dernier cas, des groupes de professionnels présents dans ces secteurs, tels que 
par exemple dans le secteur de la santé, les médecins ou autres professionnels 
de la santé. Cette distinction est peut-être artificieile mais elle me semble utile 
pour l'instant titre d'instrument heuristique. 

Afin de mieux expliquer mes hypothèses de recherche, je recourrai à des 
théories politiques et sociologiques de l'organisation sociaie et politique, plus 
pr&is&rnent certaines theories do-corporatistes. Ces thbories cherchent à 

expliquer les relations existant entre des groupes d'inter& prives organisés et 
les autorites publiques ou l'État, dans la formulation et la mise en oeuvre des 
politiques publiques, generalement les politiques économiques80. 

A Les associations privées d'intérêts partidiers : les fabricants 

Dans divers secteurs d'activités 6conomiques et industrielles, des 
entreprises privees ou des fabricants de produits, telles que les compagnies 
pharmaceutiques, se regroupent en association afin non seulement de protéger 
leurs intérêts communs face aux interventions de l'État dans leurs secteurs, 
mais aussi afin de formuler des outils de normalisation de la production des 
produits. Suivant certaines theones néo-corporatistes, ces associations de 
groupes d'intbtêts privés dans des secteurs d'activités &onorniques -tels que 
l'agriculture, la siderurgie, l'industrie pharmaceutique- jouent un r61e 
important dans l'organisation sociale et politique, plus particulierement dans 

Peter J. WILLIAMSON, Corpmtism in  Perspective - An lntroductory Guide tu Corporatist 
Theory, Sage Studics in Nt-Corporatism, London, Sage, 1989, p. 9. 



la negociation des interventions de l'État, notamment dans la mise en 
application de ses politiques de  production de biens et services. Certains 
auteurs s'inscrivant dans cette approche theonque ont également porté une 

attention particulière a la mature regdatoice» de ces associations et a leur 
fonction «disciplinaire» a l'égard de leurs membres81. Bien que  le terme 

corporatisme ait plusieurs acceptionsH2 et ait déjà été associé à certains régimes 

totalitaire@, la définition classique du néo-corporatisme est considérée être 
celle donnée par Philippe C. Schmitter qui s'enonce comme suit: 

«Corporat isrn cari be defined as u sys fem of interest representafio>z 
itz ruhich the constitiie~zt rtttits are organised into lzmifed tzurnbn 
of singzdar, compulsortj, troncompef itive, hierarchically O rd er ed 
and fi~nctionnliy differentiated categories, recognised or licensed (if 
rzot creuted) by the state and granted a deliberate representa fional 
monopoly within their respective cntegories in exchange for 
obseming certain controls on their seleetion of leaders and 
articzrlatzon of demands and sirpportsu84. 

Cette définition contient plusieurs ékments. Tout d'abord, elle sous-entend 
que le systeme corporatiste réfgre a un s y s t h e  de representation d'inter& 
privés par certains groupes a «llintérieun> de L'État. Ce dernier octroie des 

assoaations organisees selon un ordre hi6rardiise un monopole de 
representation de toutes les personnes et de tous les groupes concernés ou 
impliqués dans une certaine forme d'activite economique. Ces associations 
d'inter?ts sont alors <<incorpor&s~ dans le processus d'elaboration des 
politiques gouvernementales ainsi que dans les organisations administratives 
concemees par les domaines qui les touchent ou les concernent- Elles sont soit 
reconnues par l'État, soit créées par l'État pour représenter les intérets des 
divers groupes. A titre de participants dans le processus d'elaboration de 

P. J. WILLIAMSON, op. cii., note 80, p. 99. 

82 Pour une introduction aux différentes facettes du corporatisme, voir : P. j. WILLIAMSON, 
op. d., note 80. 

Voir a ce sujet : Alain COVA, Le corporatisme, coll. <Que sais-je?),, Paris, P.U.F., 1984. 

1)4 Philippc C. SCHMi'TTER, dtill the Ccntury of Corporatism?., in Philippc C. 
SCHMITT'ER, Gerard LEHMBRUCH (eds.), Trends 'fimard Corporritist Interinediution, 
London, Sage, 1979, p. 13. 



politiques et dans le processus administratif, ['État s'attend à ce que  les 
associations participent, avec d'autres associations a incorporées» et les 

représentants de l'État, au processus décisionnel, tout en ayant le devoir et le 
pouvoir de voir au respect de ces décisions par leurs membresf? Ainsi, dans le 
contexte des politiques économiques, I'État se trouve à négocier avec des 
associations d'entreprises ou de fabricants, la forme et la portée de ses 

interventions réglementaires dans leur secteur d'activités et d'expertise. 

Une autre théorie du néo-corporatisme fournit des explications quant à la 
fonction régulatrice des associations ainsi qu'à l'attitude de l'État face à ces 
dernières. La theorie des goi~verrzements d ' intkêts  privés (*private i t i  terest 

gover~zrneii t s ~ )  développee par Wolfgang Streeck et Philippe C. Schmitter, 
s'inscrivant tous deux dans le courant neo-corporatiste, fournit cette 
explication théorique, en ce qui concerne le secteur industriel. En se fondant 
sur les bases institutionnelles de I'ordre social qu'ils identifient comme étant : 
l'État, le marche, la communaute et les associations organisées d'intérêts 
privés, Streeck et Schmitter élaborent un mod&le-type permettant d'expliquer 
les contributions des assoaztions organisées dans les négociations economiques 
et politiques sous-tendant I'ordre social% Cette théorie néo-corporatiste tend 
demontrer (et recommander de reconnaître) que les associations privees 
dtint&êts particuliers se voient conférer par L'État un statut quasi-public leur 
octroyant un pouvoir (politique) de s'autorbglementer. Selon ces auteurs, ce 
phénomene d'<<incorporation» et d'acquisition de pouvoir, par des associations 
privees d'intérêt particuliers qui les transforment en gouvernement d'interêts 
prives, se présente dans un contexte de conflit entre les groupes et l'État, 
portant sur la nécessité et sur les termes d'une intervention directe de l'État 

pour contrôler les comportements de leurs membrese? Comme l'expliquent 

85 David JOHNSON, .;The Canadian Regdatory System and Corporatism: Ernpirical 
Findings and Analytical Implications>r, (1993) 8 Cmadim [ournal of Imo & Society 95,103. 

B6 Wolfgang SREECK, Philippe C. S C H M & R ,  ~~Community, Market, State - and 
Associations? The Prospective Contribution of Intetest Governance to Social Ordem, in 
Wolfgmg SI'REECK, Philippe C. SCHMïITER (eds), Private Interest Guvernment : Beyond 
Market und State, Sage Studies in NecKorporatism London, Sage, 1985, pp. 14. 

87 Wolfgang ÇTREECK, Philippe C. SCHMiITER, ~Community, Market, State - and 
Associations? The Prospective Contribution of Interest Govemancc to Social Ordcm, in W. 
STREECK, P. C. SCHMïITER (mis), op. cit., note 86, p. 19. 



ces auteurs : 

<< From the viurcvuint of public policy, neo-corporntisrrt arnoirti ts 
to an attempt to assigrl tu iriterest msociations a distiiict role  
behueen the State und "civil society" (market a d  co~nmitrtity) so 
us to yirt tu piiblic pirpses the type of social order fhz t  
ussociatioris cm1 g ~ r z ~ ~ t e  mid erribody. AS ut1 nlterriative to direct 
stute iiiten>erztiori atid regulatiort, the public use of priviite 
organized iti terests takes the forrn of the establisltmeiz t, iinder 
state liceiire m d  assistance, of - "pliv nte irt terest govmtirneiits " 741 i t h  
devolved pub 1 ic responsibil ities - of agencies of "reg d a  t ed sel/- 
regulatiort " of social gro irps with special interests wlzich ure rrurde 
sri bsmien  t to general irzterests hj a p p r i a t e l y  des  ig ti ed 
institutions. [...]. [Thel corporative-associative delegutiotr of public 
policy ficnctions to priva te in tues t  governments represetzts an 
attempt tu irtilize the colledive self-interest of s u d  groups to  
create and m i n t a i n  a generally acceptable social order, and it is 
based on açszimptions about the behauiour of organizations as 
transforming agents of individual i n t e r e s t d 8 .  (souligni5 par les 
auteurs) 

Bien que cette théorie ait des allures prescriptiveq elle me permet d'avancer 
une justification de mon hypothese voulant que des groupes soaaux agissent 
comme institutions régulatrices distinctes de l'État pouvant imposer des 
changements aux comportements de leun membres. Ainsi, suivant ces 

auteurs, les groupes d'intérêts prives, afin de se prernunir contre les intrusions 
d'une réglementation étatique directe, negocient avec l'État une délegation de 
ses pouvoirs de contrainte, afin de s'autoréglementer et «discipliner» leurs 
membresa? Alors, au lieu que ce ne soit l'État qui intervienne directement, il 
delegue B ces associations une part de son autorite afin qu'elles l'exercent h sa 
place par le biais d'une autort!gIementation collective et «volontaire>.. Ce serait 
l'équivalent de ce que Charles-Albert Morand qualifie de «délégation en blanc 
du pouvoir de 16giférern90, c'est-&-dire sans habilitation legislative spécifique. 
Les membres de ces associations reconnaissent la légitimité d u  pouvoir 

88 Idem, p. 16. 

8Y Id., p. 20. 

'O Charles- Albcrt MORAND, nLa contractualisûtion corporatiste de la f « m t i o n  et de la 
mise en oeuvre du draib,, dans C.-A. MORAND(dir.), op. cit., note 3, p. 197. 



normatif de l'association car il s'agit, pour eux, d'une alternative plus 
acceptable que la réglementation directe par I'ktat. Par contre, comme le 

soulignent les premiers auteurs : 

Note thut the siibstnntive urid procedirra1 bnrgniiiirig between the 
state m d  orgnnized ititerests rcdzicli muy give rise to prkuite 
tri terest governtneii ts woiild be itizpossib f e witliorî t the Damoclrs 
supurd of tlireaterled direct s t ~ t r  itztervetitiom9~ . 

Cette théorie donne également une explication à la question de savoir 
pourquoi l'État est prêt à faire des compromis quant aux moyens 
d'intervention alors qu'il pourrait intervenir directement. À titre 
d'explication, W. Streeck et P.C. Schrnitter pointent d'abord l'efficacité limitée 
de la réglementation étatique h atteindre des résultats concrets dans certains 
secteurs de l'industrie. À leur avis, les associations privées peuvent, au  
contraire, grâce a leur connaissance de la situation, à leur expertise, apporter les 
informations necessaires tant dans lënonciation que dans la mise en oeuvre 
des politiques dans ce secteur92. 

Le deuxihne avantage est lie cette fois à la remise en question de la 
legitimite de l'intervention directe de l'État. Les assoaations privees, par 

i'autor6glementation8 fournissent le moyen de guider le comportement des 
membres de certains groupes sociaux conform6ment a leurs interets 
sptkifiques. La legitimite de l'intervention étant alors fond& sur la 
connaissance ou le savoir-faire, plutôt que sur la suprématie de PÉtat93. 
Ensuite, en reconnaissant aux assoaations une fonction de contrôle sur l e m  
membres, elle conforte I'idee libérale t radi t io~elie  suivant laquelie Les 
interventions de l'État dans la societe civile doivent être limit6es94. Un autre 

91 Wolfgmg -ECK, Phiüppe C. SCHMïITER, ~Cornmunity, Market, State - and 
Associations? The Prospective Contribution of lnterest Governance to Social Orden>, in W. 
STREECK, P. C. SC- (eds), op. cit., note 86, p. 20. 

92 Idem, p. 22, P. j. WILLIAMSON, op. cit., note 80, p. 107. 

93 Voir à ce sujet le Chapitre 2 ,  section 2 2 ,  i n  fia, p. 86. 

94 Wolfgang SïREECK, Philippe C. SCHMiTTER, ~Cornrnunity, Market, State - and 
Associations? The Prospective Contribution of Interest Govemanct. to Social Ordrm, in W. 
STREECK, P. C. SCHMITïER (cds), op. cit., note 86, p. 23. 



avantage est celui de la réduction des frais administratifs pour ['État d'un tel 

régime-et la croyance dans l'efficacité supérieure de cette forme de régulationy? 

Ce type d'autoréglementation tel que conqu par W. Streeck et P. C.  
Schmitter, s'il a été applique aux analyses des politiques industrielles et aux 

systèmes de normes volontaires, pourrait s'appliquer égaiement aux politiques 
sociales. Cette conception permet d'expliquer, a mon avis, le svsterne de 
normalisation orchestré par le Conseil des normes d u  Canada, et les normes de 

fabrication que suivent volontairement les fabricants de l'industrie privée 
(compagnies pharmaceutiques impliquées dans la mise au point de nouveaux 

tests genetiques), par exemple dans l'application de la Loi sirr les alinrents et 

drogues et des contrales de la production des produits pharmaceutiques et des 
instruments médicaux. L1autor6glementation, en tant que phhomene de 
regdation par des associations privées d'intbrêts particuliers et suivant 
l'approche theorique ci-haut mentionnée, a d'ailleurs été identifiée, 
notamment, dans le domaine des normes en matière de publicitO6, en matigre 
de contrôle des produits chimiques dans I1environnement97, de contrôle de la 
qualit& des produits pharmaceutiques98 et dans l'établissement de normes de 
comp tabilite99. 

Anthony OGUS, ~Rethinking Self-Regdationm. (1995) 15 Oxfmd luurnnl of Legal Studies, 
97; P. J. WILLIAMSON, op. cit., note 80, p. 108. 

Jean J. BODDE WY N, « Advertising Self-Regdation : Organization Stnictures in Belgium, 
Canada, France and the United Kingdonu,, in W. STREECK, P. C. SC- (eds), op. 
cit., note 86, pp. 3043. 

Volker SCHNEIDER, Korporatist and Pluralist Patterns of Policy-Making for Chernicals 
Control : A Cornparison Between West G e m y  and the USAN, in Alan CAWÇON, (ed.), 
Orgmiized interest mid the Statc: Studies in Meso-Corpmatism, Sage series in N e  
corporatism, London, Sage, 1985, pp. 174491. 

Bert DE VROOM, <Quality Regulation in the Dutch Pharmaceutical lndushy : Conditions 
for Private Regulation by Business Interest Associations, in W. nREECK, P. C. 
SCHMTITER (eds), op. cit., note 86, pp. 128149. 

Hugh C. WILLMOlT, &ettirtg Accounting Standards in the U.K. : The Emergence of Priva t e 
Accounting Bodies and their Role in the Regulation of Public Accounting Practice». in W. 
STREECK, P. C. SCHMIITER (eds), op. cit., note 86, pp. 44-71; voir également : 
COMMISSION DROiT ET VIE DES AFFAIRES, Le droit des normes professionnelles et 
techniques. séminaire organisé à Spa-Balmoral les 16-17 novembre 1983, Bruxelles, 
Bmylant, 1985, pp. 237 et suiv. 



Ce modèle néo-corporatiste souligne la dependance de  l'État a l'égard des 
associations privées pour la réalisation des interventions publiques dans le 
domaine des politiques de  production, en raison, entre autres, de la complexité 
de la gestion des politiques et de leur connaissance des probkmes du  milieu. 
Donc, l'État dépend des associations privées d'intérêts particuliers en raison de 
leur pouvoir de contraintes à l'égard de leurs membres de façon individuelle, 
ainsi qu'en raison des informations qu'elles détiennent et de leur expertise 
dans le secteur d'activités, ce que \'État ne peut vraisemblablement posséder. 
Dans le secteur des politiques sociales dont les services publics de santé font  

partie, un raisonnement semblable peut être proposé relativement aux 

institutions contrôlant les comportements des professionnels de la santé et 
l'utilisation d'innovations biomédicales. 

B. Les professions et les assoàations : les producteurs de services 

Bien que les theones du  néo-corporatisme aient été d4veloppees 
prhapalement pour analyser les politiques économiques, certains auteurs 
pretendent que ce modPle d'organisation sociaie et politique s'applique a 
l'élaboration et à la mise en oeuvre des politiques soaales. Eues contribuent 

dans le cadre de cette &ude a expliquer la prksence de modes institutionnels de 
régulation paralleles à ceux de l'État. Dans le domaine des politiques sociales 
reliees au bien-être, c'est-&dire Iëducation, les services sociaux et les seMces 
de santé, le rS1e joué par des groupes d'intérêts particuliers, les producteurs de 
services, dans la formulation et la mise en oeuvre des politiques 
gouvernementales a été mis en lumiere par des analyses fondées sur la theorie 
du méso-corporatisme proposée par Alan Cawsonioo, ainsi que sur le 

developpement de l'hypothhe du welfare corporatisrn» avancee par ce 
dernier et développée brievernent par Peter Williamsonlol. 

Io0 Voir a titre d'exemple : Carolyn TUOHY, uinstitutions and Interests in the Occupationai 
Health Arena : The Case of Quebeob in William D. COLEMAN, Grace SKOGSTAG (eds.), 
Policy Cornmunitirs and Public Policy in Cartuda : A Structural Approach, Mississauga, 
Copp Clark Pitman, 1990, p. 254; D. JOHNSON, Ioc. cil., note 85,107 et suiv. 

lol P. J. WILLIAMSON, op. cit., note 80, p. 169, 171 et suiv.; Aian CAWSON, dntmduction: 
Varietics of Corporatism : The Importance of the Meso-LeveI of Intercst Intermediatiom, in 
A. CAWSON (cd) op. cit., note 97, pp. 1445. 



Pour Alan Cawson, le corporatisme est un proceaus socio-politique dans 
lequel des organisations representant des intkrêts fonctionnels monopo1istes 
s'engagent dans des échanges politiques avec les organismes gouvernementaux 
pour la réalisation des politiques publiques. Cela implique que ces 
organisations ont un rôle combiné de représentation d'intérêts et de mise en 
application des politiques par le biais d'un pouvoir politiquement délégué 
d'autoreglementation'Q2. Aian Cawson prétend qu'il existe plusieurs formes 
CO rporatistes d'organisation de groupes d'intérêts «incorpores» dans le 
processus d'énonciation et de mise en application des politiques 
gouvernementales ainsi que dans le systeme administratif. Il en identifie trois: 
le macro-corporatisme, le méso-corporatisme et le micro-corporatisme. Le 

macro-corporatisme refere aux négociations politiques tripartites, au niveau 
national, entre les organisations representant les syndicats (Znbor), les 
employeurs (capital, busirzess) et 1% tat. Le micro-corporatisme se situe au 

niveau des &changes entre des entreprises particulieres (firms) et les autorités 
administratives, dans la négociation d'accords spéciaux pour la mise en oeuvre 
d'objectifs politiques spécifiques (par exemple, l'obtention de subventions 
gouvernementales en echange d'investissements speafiques et de strategies 
d'empIoisio3). Le méso-corporatisme vise pIut6t les organisations qui se 
regroupent autour d'intérêts specifiquement relies des secteurs d'activites 

particuliers ou a des professions et les defendent104, et qui ont monopolise la 
représentation d'une catégorie d'intérêts distinds105. Ce type de corporatisme 
est observable dans les secteurs d'activites où les membres des associations 
produisent des biens ou fournissent des se~ces i06 .  Selon Cawson, cette 

analyse sectorielle serait applicable au domaine du  bien-être («wel /are 

Alan CAWSON, dntmduction: Varieties of Corporatism : The Importance of the Meso- 
Level of interest Intermediatiom~, in A. CAWSON (ed.), ap. cit, note 97, p. 8. 

Idem, p. 16. 

Id., p. 12; par secteurs I'auteur entend: «a shuchtrd concept I...I a "vertical" concept, 
rvlrereus "class" refers to "horizontal" social relutionships behueen uctors occupying a 
cornmon position in u hierarchical stmctrrrc. Clusses ure divided by sectoral identi/ications; 
sectors are rnmked by ctuss distinctions, antagonisrn und conflicts» ( ld . ,  p. 13). 



fieldu)'O? Elle peut, a mon avis, donner une explication, d'une part, aux 
négociations pouvant avoir lieu entre certaines professions et l'État 
relativement 21 l'introduction d'innovations biomédicales dans les services 
publics de santé dans le contexte d'allocation des ressources et, d'autre part, 
quant aux modes d'évaluation des technologies et des nouvelles pratiques 
médicales. 

l'instar d u  sociologue Bernard Barber, j'entends par profession toute 

activité humaine qui se caractérise par les trois éléments suivants : 

premièrement, une connaissance, c'est-à-dire l'ensemble des systèmes d'idées 
qui definissent les moyens et les fins, les intérêts et les valeurs et le sens ultime 
de l'action humaine, qui octroie un pouvoir décisionnel'08. Deuxièmement, 

une autonomie ou un auto-contrôle par c e w  qui détiennent, développent et 

appüquent cette connaissance. L'auto-contrale, selon Bernard Barber, est 

effectué suivant differents mécanismes de contrôle social comme L'inculcation 
de hauts standards moraux, des contrôles informels par les pairs, mais aussi par 
la domination de la profession sur un ensemble de mbcanisrnes légaux et 
politiques dans certains domaines tels que les permis d'exercice, l'elaboration 
des normes de pratique et des sanctions pour les comportements deviantsl09. 
Le troisieme &lement est lie à l'orientation publique de l'appplication des 
connaissances detenues par une profession, c'est-&dire qu'en échange de 
l'autonomie dont eile jouit tant au niveau des connaissances que des conMiles 
qu'elle exerce sur ses membres, la profession a un devoir d'appliquer et 
d'utiliser ses co~aissances pour le bien-être du public"0. Parmi ces 

professions Barber cite les médecins, les avocats et les universitaires. 

Id. pp. 14-15. A titre d'exemple, David Johnson souligne que le mex>-corporatisme a déjh ét6 
analysé dans des secteurs spéafiques des politiques sociales canadiennes tels que dans le 
système queb4cois de compensation en matigre de sant6 et de securite au travail ainsi que 
dans le systeme ontarien de commerQalisation des produits laitiers : D. JOHNSON, foc. nt, 
note 85,107-112. 

'O8 Bernard BARBER, Social Studies of Science, New Brunswick, Transaction Publishers, 1990, 
p. W; 4 o n t r o l  and Responsibility in the Powerfui Professions>, (1978) 93 Political 
Science Qumterly 599615. 

B. BARBER, op. cit., note 108, p. 224. 



Suivant les réflexions d1Alan Cawson, Peter Williamson prétend que la 
profession médicale, du moins au Royaume-Uni, constitue une organisation 
méso-corporatiste qui s'engage dans des negociations avec ['État pour la mise 
en application de politiques sociales en matière de services de santé. Ainsi, les 
associations de médecins, en raison de leurs connaissances, de leur expertise et 

de leur pouvoir d'autoréglementation, peuvent vouloir négocier avec l'État les 
termes d'une intervention en matière de contrôle de la diffusion des 

innovations biomédicales dans les services publics de santé, et même s'y 

opposer. 

En établissant un parallèle entre les professions, la profession médicale plus 
particulierement, et les associations privees corporatistes dans le domaine des 
politiques industrielles, W illiamson tend à démontrer l'exis tence d' une 
structure corporatiste dans la mise en oeuvre et 116nonciation des politiques 
sociales en matière de bien-être - santé, &ducation, s4curitt! du revenu. 

Le monopole dont jouissent les professions dans l'exercice de Leurs 
pratiques fondees sur des co~aissances acquises, l'autoreglementation des 
professions à l'égard de la cornpetence et de la conduite des membres, la 
structure organisationneH1e de la profession afin de s'autoréglementer mais 
aussi défendre ses intérêts et ses pouvoirs, et enfin le fait que les professions 
existent pour servir l'interêt public contribuent, selon Peter Williamson, à les 
identifier au phhomene de corporatisme. Il ajoute h cela, le fait que plusieurs 
etudes portant sur la mise en oeuvre des politiques sociales ont demontre que 
le contenu de ces politiques ne provient pas de l'État et de ses hauts 
fonctionnaires mais des executants, donc des producteurs de services de santé, 

et ainsi qu'il s'agit d'une régulation par le bas ou «bof t o m - u p l l l .  Ainsi, selon 
Williamson, les professions avec leur position monopoliste, leur presence dans 
l'énonciation et la mise en oeuvre des politiques et leur «public-regarding 

l i l  P. J. WILLIAMSON, op. cit., note 80, p. 173; voir également Paul SABATER, ~TopDown 
and Bottom-Up Approaches to Implementation Research : A Cntical Anafysis and 
Suggested Synthesis. (1 986) \ou r d  of Public Pdicy 6; jacques COMMAILLE, L 'esprit 
sociologique des lois - Essai de sociologie politique du droit, coll. <<Droit, Ethique, 
Sociétb, Paris, Presses universitaires de France, 1994, p. 204 et suiv.; Michael UPSKY, 
Street-Lrvef Rsreuilc.rucy - DiIemrnas of the lndiuidztal in Public Srmices, New York 
Russell Sage Foundation, 1980. Voir également P .  LASCOUMES. loc. cit., note 79,57. 



e thos»  apparaissent comme des groupes corporatistes"~ ayant une fonction 
régulatoire. Puisque le Canada, tout comme le Royaume-Uni, est doté d 'un  
système public de services de sante qui entraîne les gouvernements f4déral et 
provinciaux dans des négociations tant au niveau politique qu'au niveau de 
l'élaboration des lois avec des associations de professionnels dont les médecins, 
un rapprochement pourrait être fait avec cette thèsen? La définition du  terme 
  profession^ donnée par le professeur Bernard Barber me permet d'établir un 

lien avec ce que prétend Peter Williamson à l'egard des médecins et 
d'appliquer cette reflexion aux bioéthiciensi"? et aux divers groupes 
d'universitaires regroupés en commissions qui constitueraient ainsi des 
institutions susceptibles de reglementer le comportement de leurs membres ou 
du moins iduencer  ou guider le gouvernement dans l'énonciation ou la mise 
en oeuvre de politiques sociales susceptibles de les concerner. Pensons par 
exemple au Conseil d'évaluation des technologies de la santé du Québec ou au 
Groupe d'étude canadien sur l'examen médical périodique. Cette position 
pourrait fournir une explication A la présence d'associations de professionnels 
spéaalisb, comme par exemple le Coll&ge des genéticiens medicaux, le College 
royal des medecins et chimrgiens du Canada ou encore l'Association médicale 
canadienne, enonçant des lignes directrices pour guider le comportement de 
leurs membres, ainsi que leur accredita tion. 

Au niveau du contrôle des innovations biomedicales, cette theorie du 
~welfare corporatzsrn~ permet de donner une explication à la présence 
d'associations de professionnels dans les domaines de la medecine, de l'éthique 
et du droit, de la soaologie, de Iëconomie et de la biologie moleculaire et à 

leun adivites d'émission d e  normes techniques ou professionnelles. 

Cela permet d'expliquer, du moins en théorie, l'existence de divers groupes 

I i 2  p. j. WILLIAMSON, op cit., note 80, p .174. 

Un paralkle pourrait ainsi être etabli, la lumière des récentes recherches du professeur 
Rocher portant sur la négociation de l'adoption de la Loi 120 où il qualifie Ic rôle joué par les 
médecins de quasi-corporatisme. Communication personnelle. 

Dans son &ude sur les comités d'éthrque pour la recherche, Eric Gagnon mentionne iû 

présence de nouveaux experts qui revendiquent un savoir et une compétence particulière : Ies 
«éthicicns»: E. GAGNON op. cit., note 78, p. 4. 



d'intérêts qui, tant dans le domaine des politiques économiques que des 
politiques sociales, jouent, en accord avec l'État, un rôle régulatoire souvent 
identifié ou nomme comme étant de I'autoreglementation et de 

l'autodiscipline a l'égard de leurs membres, selon un processus qui  leur est 
propre. Puisque ces associations ou ces professions s'engagent dans des 
négociations avec l'État sur les tenants et aboutissants de ses interventions, 
elles peuvent, comme le mentionnait Alan Cawson, être incorporées dans le 

système administratif et composer ou constituer des éléments des commissions 
ou des conseils auprès du gouvernement, leur fonction régulatoire pouvant 
alors être qualifiée d'exoréglementaireil5. C'est du moins la façon dont je 
conçois les institutions para-étatiques. 

Section 22 Les institutions para et intra-étatiques 

Toujours en ce qui a trait a la mise en oeuvre des politiques publiques, les 
organismes administratifs ayant un objectif spécifique et spécialise, exerqant des 
fonctions consultatives ou de gestion administrative constituent un autre type 
de structures sociales~6. Pourquoi faire de ces organismes une categorie 
d'institution a part entiere, distincte de l'État? La réponse h cette question 
provient, d'une part, de la definition d'institution complexe fournie par Santi 
Romano que je mentionnais plus t8t. D'autre part, elle vient du double constat 
de l'énonaation de normes contraignantes ou du moins persuasives par ces 

organismes qui, contrairement au principe de légalité, ne benéficient pas d'une 
habilitation legislative cet effet, et du fait que ces normes sont présumées 
s'appliquer, du  moins dans certains cas, comme s'il s'agissait d'une 
reglementation directe ou formelle. À titre d'exemple, citons le Groupe 
d'étude canadien sur t'examen medical périodique, le Conseil de recherches 
médicales du Canada et le Conseil d'évaluation des technologies de la sanie du 
Qu4bec. Ces organismes administratifs spécialises sont crées par l'État pour 
favoriser la mise en oeuvre des politiques gouvernementales. Souvent dotes 
explicitement, c'est-à-dire dans la loi les creant, ou implicitement, du pouvoir 

- - - - - - - - 

Je reviendrai sur ce concept au Chapitre 2, section 1.1, A, in f rq  P. 53 et suiv. 

l6  Sur les ditfércnts organismes, voir le Chapitre 3, Partie II. 



d'émettre des directives, ces organismes ont une activité normative 
spécifiquement reliee à leur finalite, mais qui doit 6tre distinguee des règles de 
regie interne. Ces normes ont en &alité une portée beaucoup plus large que 
leur finalité première ne le laisse croire tant en termes d'effets sur les 
comportements des acteurs sociaux, qu'en termes de contraignabilité qui leur 

est reconnue. 

A. Les organismes consultatifs 

La présence d'organismes administratifs qui ont chacun, du  moins ceux 

rattach& h I'évaluation des technologies, une finalité évaluative et qui 
énoncent des normes en dehors du  cadre strictement juridique, peut trouver 
une explication, à moins que ce ne soit une justification, dans les études 

menees par des th4oriciens de l'analyse économique d u  droit. Ainsi, selon 

Michael J. Trebilcodc et ses colkgues, les normes émises dans l'évaluation des 
technologies constitueraient une alternative à la réglementation directe de 
l'État et constitueraient de la sorte une maniive moins coîiteuse pour l'État 
d'intervenir dans un secteur particulierll? 

Dans une autre perspective, le professeur Jacques Chevallier prétend qu'il 
s'agit non pas d'une alternative mais de changements au niveau de la 
rationalite du droit fondée dorénavant sur des critéres d'efficacité ou de 
coQts/ bénéfices, donc une rationalite technique et economiquel'8. Le 
professeur Chevallier argumente que l'élaboration de normes juridiques en 
fonction d'une évaluation des coûts/bénéfices est un nouveau mode de 
raisonnement sous-tendant la decision de ['État de maintenir ou d'édicter des 
regles de droitllg, ce qui l'amene à dire : 

Voir 1 ce sujet : Midwel J. TREBILCOCK et al., Le choix des instruments d'internention, Une 
étude préparée pour le Conseil économique du Canada, Ottawa, Ministre des 
Approvisionnements et s e ~ c e s ,  1982. 

Jacques CHEVALLER, *La rationalisation de la production juridiqueu, dam C.-A. 
MORAND (dir.), op. nt., note 3, p. 45 et suiv. 

Voir : Jacques CHEVALLIER, d a  rationalisation de la pnxluction juridiquen, dans C.-A. 
MORAND (dir.), op. cit., note 3, p. 47. 11 cite à cet égard Ir cas du Québec, en faisant 
réf6rence h un article du professeur José Woerhling : WOEHRLING, Josi, .<La désinflation 



Ainsi, un mouvement de rationalisation de  la production 
juridique, passant par le réaménagement du dispositif normatif 
existant mais surtout par I'amelioration des processus d'édiction 
des normes, se manifeste bien dans les pays occidentaux. Loin 
d'aboutir a la restauration de la rationalité juridique 
traditionnelle, ce mouvement contribue B accentuer sa 
degradation : le droit est en effet plus que  jamais perçu comme u n e  
techniqzie opératzotzrielle de ges t io~i ,  n'ayant de valeur en soi mais 
seulement en tant qu'elle est efficace. Le droit est s~tbverti pnr itrie 

rationalité teclznico-écotzomiqzie qui lui est extrins&queJ~~' 
(soulign6 par l'auteur). 

Dans ce contexte, l'étude proposée au Conseil économique du Canada par 
M.J. Trebilcock et ses colkgues, s'inscrivant dans les théories d'analyses 

économiques d u  droit, peut être utile dans une certaine mesure. En effet, sans 
chercher à évaluer la justesse de cette étude, ou a m'associer a ce type de 
position theorique, je retiens L'affirmation à l'effet de reconnaître les 
organismes consultatifs utilis6s pour la conduite d'enquêtes publiques comme 
des instruments non seulement dënonciation mais aussi d'application des 
normes121. Ce type d'instrument d'intervention de l'État est considéré par ces 
auteurs comme : 

«[Un] mecanisme qui permet au gouvernement de faire la preuve 
de son inter& envers une question et de son intervention 
pertinente dans un monde où le manque d'inter& et l'absence 
d'intervention sont s6vérement b l h é s .  [...] En somme, toutes les 
enquêtes publiques offrent aux hommes politiques l'occasion de se 
montrer interessés B une question de politique et de prouver 
qu'on s'en occupe tout en d i f f h n t  la necesite d'engager des 
ressources considérables en repense à un problème politique 
perçu, d'obtenir des avis tout en maintenant une certaine distance 
par rapport à la source de ces avis, de faqon à pouvoir les rejeter au 
besoin, de produire, d'analyser et d'khanger des renseignements 

normative au Québec : rationalisation et maitrise du processus législatif et %lementaire*, 
(1988) 22 R. J. T. 115,116 et suiv. 

Jacques CHEVALLIER, «La rationalisation de la production juridiquen, dans C.-A. 
MORAND (dir.), op. cit., note 3, p. M. Voir égaiement, J.-F. THUCrT, loc. cit., note 1, 91 et 
92. 

12' M. J. TREBILCOCK, op. L-if., note 117, p. 43. 



tout en informant et en persuadant le public de la valeur de 
certains points de vue et, enfin, dëvaluer les préférences d u  public 

l'égard des initiatives politiques propos&esJ~2. 

En faisant appel aux sommit& dans diverses professions, la composition des 
organismes permet ainsi de démontrer au public que tous les intérêts sont 
consid6rés. II s'agit également pour l'État d'un moven de se doter des 
informations et de l'expertise qui  guidera ultérieurement une intervention 
éventuelle. 

Si ces institutions para-étatiques font partie d u  système administratif tout en 

demeurant toutefois autonomes par rapport h l'État, les institutions intra- 
étatiques qui constituent le dernier groupe, même si elles sont dotées d'une 
faculte d'énoncer des normes que l'on peut appeler juridiques dans le contexte 
d'une approche pluraliste, demeurent etroitement liées I'État, à ce point 
qu'elles ne peuvent pratiquement en être distinguées. 

B. Les organismes administratifs locaux 

La reconnaissance d'organismes administratifs Locaux comme institutions 
regdatrices, en marge de la loi ou du droit, peut être justifiée, mon avis, non 

seulement 2i l'aide de la définition d'institution proposée par Santi Romano, 
mais aussi, a l'aide notamment des analyses d'auteurs en droit public portant 
sur les directives et diverses normes produites par les organismes 
administratifs, ainsi que des analyses soaologiques portant sur la mise en 
oeuvre de politiques publiques en général, et dans le domaine des politiques de 
santé en matiere d'allocation des equipements medicaux en particulier. 

Les auteurs en droit administratif canadien et quebécois reconnaissent en 
génbral un pouvoir normatif particulier aux autorités administratives dans la 
mise en oeuvre de politiques publiques qui se trouve, selon ces derniers, en 
marge du  cadre normatif juridique positif. Ce pouvoir normatif prend la 
forme de  directives, qui sont definies par Ren# Dussault et Louis Borgeat 
comme: 



«[une] règle de  conduite de portGe interne, édictée par une autorité 
administrative en vertu d'un pouvoir général de direction, dans  le 
but d'encadrer l'action de ses subordonnés, et dont l'inobservation 
est passible de sanction administrative et non judiciaireJ-J. 

Bien que la majorité des auteurs en  droit administratif ne reconnaissent pas 
le caractère juridique de ces nomes, il faut préciser que cette affirmation est 

faite dans le contexte plus restreint d'une interrogation portant sur le contrôle 
judiciaire des actes de l'administration, et non dans une interrogation plus 
large du sens du terme «droit». Cette position m'est utile toutefois pour 
affirmer que même les auteurs s'inscrivant dans le courant de droit positif 
reconnaissent qu'il existe d'autres formes de regdation effective qui 
proviennent d'organismes créés par loi mais qui elaborent des normes en 
dehors d'une habilitation législative comme le veut la doctrine positiviste. 

Il s'agit là d'outils ou d'instruments de régulation administratifs qui sont 
présents dans plus d'un secteurl24. Dans le secteur des services de santé par 
exemple. les analyses effectuees par le professeur Rocher et son équipe ont bien 

demontre la normativité issue d'organismes administratifs locaux, c'est-&dire 
d6centralist!s, dont une partie se situe en marge du droit, dans le processus 

d'allocation d'équipements medicaux aux centres hospitaliers. blaborée pour 

123 René DUSSAULT, b u i s  BORGEAT, Truité de droit Jrninistratij Ze Pd., t. 1, Quebec, 
Presses de 1'Université Laval, 1984, p. 418. L'opinion doctrinaire dominante, à laquelle 
adherent Dussault et Borgeat, est 2t l'effet de ne pas reconnaître de caradere juridique à ces 
normes. Voir Michel FlLION, aLe pouvoir discrétionnaire de l'administration exercé sas 
forme de normes administratives : les directives>>, (1979) 20 Cahiers de droit 855, 875; 
William J.  ANNSON, «La discdtion administrative et la mise en oeuvre d'une 
politiquem. (1978) 19 Cdziers de droit 187, 216. Une opinion doctrinaire minoritaire tend h 
reco-tre h certaines conditions un caractère juridique h ces directives, prodie d'un acte 
réglementaire : Gifles PEPIN et Yves OUELLETTE, Principes de con tentie w rrdministratif, 
2e a., Cowansville, Yvon Blais, 1982, pp. 91 et suiv.; Patrice GARANTg Droit 
administratif,  vol. 1, &me éd., Cowansvüie, Yvon Blais, 1996, pp. 395396; Jean-Pierre 
VILLACI, ~L'application de la directive et le rôle du Tribunal administratib dans, 
Formation permanente du Barreau du Québecg Déoeloppements récents en droi t  
administratif, Cowansville, Editions Yvon Blais, 1989, p. 77, la page 99. Voir &galement, 
dans une perspective moins formaliste : Daniel MOCKLE, uOrdre normatif interne et 
organisations>, (1992) 33 C. de D. 965, en particulier 1015 et suiv. 

124 P .  LASCOUMES, foc. cit., note 79, 61. Selon ce dernier, ce phénomène est observable en 
France dans 1s secteurs des affaires sociales, de l'aménagement du territoire, des aides 
économiques, des avrintrigcs fiscaux, etc. 



combler aune sorte de "vide juridiqueWJ25. Selon ces auteurs, par contre, 

l'attitude decentralisatrice de I'etat cache autre chose: 

«Cette valorisation des instances dkisionnelles régionales s'inscrit 
dans I'evolution ideologique et politique des services de sant6 du 
Québec et de leur regdation au cours des deux derniéres 
décennies. Elle témoigne en effet d'une option politique qui s'est 
fondée sur certaines valeurs - notamment celles de la 
participation et de la régionalisation - pour charger les instances 
intermédiaires des épineuses décisions à prendre dans un contexte 
de contraintes financieres croissantes. Ce faisant, cependant, 
derrière cette apparente décentralisation, l'État quebecois ne faisait 
du même coup qu'accroître son autorite et son contrôle sur tout le 
système de santé. En fait, la normativité qui s'est construite sur le 
plan regional et les habitus supportant sa production et son 
fondionnement représentent plus qu'une recherche de solutions à 
des probkmes allocatifs complexes : ils sont l'expression d'une 
volonté de régulation plus forte et plus directe de I'État sur ce 
syst$me»i26. 

Un rapprochement peut être Ctabli entre cette normativité élaborée par ces 
organismes locaux décentralises et ce que certains sociologues appellent de la 
régulation «par le bas» ou &O t tom- up.. Ces derniers postulent que les r&gles 
ne sont pas imposées par un pouvoir central mais par les différents groupes 
sociaux ou les intervenants qui sont appelés a mettre en application les 
politiques publiques. Ces derniers sont appelés à elaborer des normes pour 
permettre leur applicabilité &elle, ou, en d'autres termes, pour les rendre 
«efficaces» ou neffectivesd27. Selon le professeur CommailIe ceci 
s'expliquerait par la remise en question de L'ordre juridique étatique comme 
seule source de contraintes lkgitimes. Il Le ment io~e  en ces termes : 

«Une telle approche de 1'4conomie normative des sociétés n'est 

Guy ROCHER, Yves BRILLON, Pierrette MULAZZI, Th6tPse LEROUX, «L'élaboration 
"dialogale" d'une normativit6 : le processus &alIocation des équipements médicaux entre 
centres hospitdierw, dans R e d  CO=, Guy ROCHER (dir.), Entre droit et technique: Enjmx 
normatifi et sociaux, Montréal, Thémis, 1994, à la page 105. 

Idem, p. 128. 

J. COMMAILLE, op. cit., note Ill, 3 [a page 205. Vair également sur la distinction «top- 
down)~,  <hot tom-up : Paul A. SABATIER, Zw. cit., note 111, 21-48; P. J. WILLIAMSON, o p .  
cit. ,  note 80, p. 173; M. LIPSKY, op. cit., note 121, la page xii. 



pas simplement juridique mais bien politique. Elle postule q u e  
l'accomplissement d'un ordre social ne peut simplement relever 
d'injonctions venues d'un pouvoir central mais q u e  les 
fondements mêmes de cet ordre sont, ou doivent être, issus de ces 
multiples normativités B l'oeuvre au sein de l'ensemble social. La 
Iégitimite se construit moins ici dans l'imposition acceptée par les 
citoyens que dans une participation multiple et parfois 
contradictoire à la construction des principes fondateurs du bien 
commun. Le refus d'une hiérarchisation des systemes de normes 
- comme chez Georges Gurvitch - mais, au  contraire, l'accent 
mis sur les continuités entre normes sociales et normes juridiques, 
etc., manifeste l'aspiration 21 d'autres modes de construction de la 
légitimité. De ces «nouveaux, modes decoule «naturellement>> 
11adh6sion d u  citoyen puisqu'il est lui-même acteur d'une 
économie normative structurant l'ensemble social et etablissant 
un pouvoir parfaitement représen ta tif> (souligné par l'auteur) ' 28 .  

Ce passage ne fait que confirmer l'existence de groupes qui participent à la 
production de normes juridiques en dehors du cadre prescrit par t'ordre 
juridique etatique. La reconnaissance d'autres ordres régulateurs parallelement 
à l'État n'exclut aucunement ce dernier de l'analyse mais lui enleve du  moins 
theoriquement le monopole dont il est cens4 jouir, suivant le positivisme 
juridique, dans I'élaboration de normes contraignantes réglementant les 
activites sociales. En effet, reprenant ici les propos de Santi Romano, L'État est 
consider& dans cette perspective, comme une ~<communaut4 organisée, c'est-8- 
dire un être juridique, un des divers ordres juridiques que la réalité nous fait 
voirJ29. L'État s'appuie sur des associations, des professions, des organismes 
- depend de ces derniers ou coexiste avec eux - qui ont tous, dans l e m  
spheres d'activites et d'expertise, un r61e dans l'honciation des normes et 

régles destinees h contrôler la diffusion des innovations biomédicales. 

Ces interventions de contrôle découlent de ['ensemble des méthodes 
d'évaluation des technologies suivies par les diffirentes institutions, 
identifiées ci-haut, dont les résultats servent de fondements aux 

recommandations, aux lignes directrices ou aux normes dont l'objectif est soit 
de modifier les pratiques des utilisateurs, soit de guider les gouvernements, et 

28 J. COMMNLLE, op cit, note I l  1, pp. 205-206. 

12' S. ROMANO, op. cit., note 20, p. HI. 



même le législateur face leur utilisation. Dans le domaine de la santé, I'État 

joue un rôle de premier ordre dans le financement de la recherche et des 
services de sante. Afin de mieux allouer les ressources nécessaires, le 
gouvernement fait appel b des groupes d'experts qui, selon Robert Veatch, sont 

appelés à remplir des fonctions publiques, c'est-à-dire allouer des fonds de 
recherche ou encore établir si certains comportements professionnels sont 

acceptable~I3~. Ces groupes d'experts sont donc appelés h formuler non 
seulement des politiques publiques, mais aussi des normes de conduites reliées 

a leur domaine d'expertise, ou 1 des questions controversées reliées à ce 
domaine. 

Il s'agira alors ici d'analyser, d'une part, les methodes d'élaboration des 
normes, des lignes directrices que l'on rattache dans la litterature specialise à 

l'autoréglementation et aux décisions émergeant de delibérations collectives. 
D'autre part, il s'agira de savoir quelle est Ifautorite de ces institutions et sur 
quoi elle est fondée. On doit d'abord s'interroger sur la composition des 
institutions, de même que sur les fondements, fa forme et le processus 
d'adoption des normes en tentant de répondre aux questions suivantes: 
Quel(s) est(sont) (les)llobjectif(s) de cette regulation/reglementation? Et de 
quelle façon cette régulation est-eile produite? 

Pour ce faire, il me paraît utile d'analyser fes différentes formes sous 

lesquelles se présentent les mecanismes de réglementation de I'utilisation des 
innovations biomédicales et l e m  modes d'élaboration. À ces fins, 
j'identifierai les différents modes de réglementation institutionnelle ainsi que 
leur processus d'élaboration de normes. Enfin, je procéderai à la 
demonstration que la ldgitimité des modes de reglementation institutionnelle 
est fondée sur I'autorite du savoir d'expertise et le formalisme dont est 
empreint leur processus d k i s i o ~ e l .  

130 Robert M. VEATCH, ~Consençus d Expertise: the Role of Consensus of Experts in 
Formulating Public Policy and Estimating Fa-, (1991) ~ournul of Medicine md 
Ph iiosop hy 427, 428. Cet auteur consid8re qu'il n'est pas justifié ethiquement de dependre 
de ces experts pour la fomulation de politiques publiques et de consensus sur des questions 
factuelles reliées à leur domaine d'expertise. On ne peut présumer selon Veatch qu'une 
expertise technique donne automatiquement une expertise 6thique ou une experti-se 
permettant d'évaluer ce qui doit 6tre fait. 



Chapitre 2 - Une gamme variée d'interventions de contrôle 
in& tutionnelles 

Les mécanismes de réglementation sont habituellement décrits, dans une 

perspective positiviste, comme l'ensemble des instruments d'interventions 
dont dispose Wtat pour contrôler les activités ayant cours dans les secteurs 
~conomiques et sociaud3~. Au contraire, et dans une perspective pluraliste, ces 

mêmes mécanismes peuvent être considérks comme l'ensemble des divers 
types de réglementation institutionnelle dont la portée varie suivant divers 
facteurs, c'est-&dire I'autonomie institutionnelle, le monopole dont jouit le 
groupe social dam un secteur d'activités ainsi que la force contraignante des 
normes ou regles &misesl32. A ce titre, je prétends qu'il existe, dans le contexte 
propre h mon étude, une gamme variée de réglementation institutionnelle qui 
se situe entre, d'une part, l'autor4glementation «pure» et, d'autre part, la 
reglementation publique qui se rattache plus directement 2i l'État. 

Les divers organismes/institutions, identifiés dans le chapitre 1 comme 
jouant un rôle dans la régulation des innovations biomédicales, ont et6 

classifi& selon leur lien plus ou moins étroit avec l'État, d'une part, afin 
d'expliquer les relations possibles avec l'État et, d'autre part, afin d'identifier 
leur activité réglementaire. Il s'agit maintenant d'analyser cette activite, et 
pour ce faire une premiere distinction doit être apportee entre la 
réglementation publique, I'autoreglementation et I'exoréglernentation. 

Comme je le mentionnais plus t8t, chaque institution possede son propre 
régime juridique, c'est-&dire ses propres modes de régulation des 

13' Voir notamment: M. j.TREBILCOCK et al., op. cit., note 117. 

132 A. OGUS, foc. cit., note 95, 99-10. 



comportements de ses membres. Le 
contrôle. À cet egard, le professeur 
comme suit : 

terme regulation est lié a la notion de 
Boismenu définit le terme regulation 

.Dans un sens génkral, la régulation désigne le processus 
dynamique, formalisé ou  implicite, qui permet, pour un temps 
donné la conjonction, d'une part, d'une organisation typique de 
rapports sociaux se tissant autour de la production et, d'autre part, 
d'une configuration de formes institutionnelles, traversées par les 
rapports de pouvoirs, assurant une certaine régularite à l'ordre des 
rapports sociaux. D'une autre maniere, Lipietz avance que la 
régulation doit être comprise comme I'ensemble des formes 
institutionnelles, des réseaux, des normes explicites ou implicites, 
assurant la compatibilité des comportements dans le cadre d'un 
régime d'accumulation, conformément a l'état des rapports 
sociaux, et par-dela leurs caracteres conflictuels»~33. 

La regulation peut en ce sens être conçue comme etant L'ensemble des 
instruments normatifs issus des diverses institutions extra, para et intra- 
etatiques pour contrôler, guider les activités ou les comportements d'individus 
ou d'organismes qui se soumettent a leur autorité, de leur propre volont&, et ce 
afin d'assurer l'ordre, l'organisation de ces comportements dans un secteur 
d'activites particulier. L'autoréglementation, i1exort!glementation et la 
réglementation publique sont, a cet kgard, des m&anismes de regdation 
institutionnels. 

Section 1.1. L'auto et llexoréglementation : régimes institutionnels 

L'autorbglementation reçoit diverses acceptions suivant qu'on l'analyse 
comme un mode d'intervention etatique ou comme un systeme de normes 
faisant «partie du contexte juridique préexistant de la plupart des interventions 
publiquesJw. U est donc necessaire de distinguer I'autor6glementation telle 
que definie dans les perspectives de l'analyse economique du droit et de la 

Gérard BOISMENU, d X t a t  et l'ordre juridique» dans Gerard EDEMENU, Jean-Jacques 
GLEIZAL (dir.), Les mécmimtes de réguiution sociale - La justice, l'administration, lu 
police, Montréal/Lyon, Boréal/Presses universitaires de Lyon, 1988, h la p. 41. 

René COTE et Guy ROCHER, dntroduction*, dans R. COTE et G. ROCHER (dir.), op. cit., 
note 125, p. 25. 



doctrine positiviste du droit, de celle s'inscrivant dans une perspective 
sociologique et pluraliste. Par ailleurs, dans cette même perspective, je suggere 
de faire une autre distinction, cette fois entre ce que l'on conçoit généralement 
comme l'autoréglementation et ce que j'appelle l'exoréglementation. 

A. Conceptualisation de l'auto et de I'exoréglementation 

Suivant des auteurs s'inscrivant dans les théories econorniques du droit, 
l'autor6glementation est une forme de réglementation publique. Il s'agit selon 

eux d'une réglementation indirecte de l'économie canadienne. 
L'autoréglementation est ainsi définie en fonction de la réglementation 
publique. Eile est alors présentée comme un instrument d'intervention 
gouvernementale, decoulant d'une délégation légale ou politique d'un 
pouvoir de reglementer. Elle est 1 ce titre considéde comme une 
rkglementation non etatique, en ce sens qu'elle est le huit d'une institution 
para-gouvernementale et autonome à laquelle le gouvernement a delegué 
legislativement un pouvoir. Elle est coilective car elle vise l'ensemble des 
membres d'un groupe soaal. Elle est regdatrice, car elle sous-entend I'exercice 
d'un contrôle ou la tentative de contr8le des comportements des membres 
d'un groupe social'35. Dans cette perspective, I'autoréglementation est 

considerée faire partie d'une des catégories de la réglementation publique, la 
reglementation sociale. 

Selon Michael J. Trebücock, il existe plusieurs instniments et méthodes de 
réglementation publique de I'économie canadienne. On peut citer A titre 
d'illustration la fixation des tarifs ou le contrUle des prix pour modifier les 
conditions du marche (contr8le des loyers, des services hydro-électriques, etc.), 

la delivrame de permis pour exploiter une entreprise ou exercer une 
profession, lëlaboration de normes et de codes regissant les mesures, la qualité, 
le contenu et les conditions de production de biens et de servi~esl3~. Ces 

135 Alan C. PAGE, Self-Regdation: The Constitutional Dimensiorin, (1986) 49 Modern L m  
Review 143,144-145. 

lJ6 M. J. TREBILCOCK, et ais., op. cit., note 117, p. 103 ct suiv; John C. ÇIWCK, fie Fconomics 
of Goaernment Regulution Tlieory and Canadian Pructice, Toronto, Thompson Educational 
Publishing, 1990, p. 6. 



instruments appartiennent b deux categories distinctes : la rkglementation 
bconomique et la réglementation s0ciale13~. 

Suivant ces auteurs, la reglementation économique est la forme 
conventio~elle de réglementation publique et vise notamment à contrôler les 
pratiques industrielles en matiere de fixation des prix, de commercialisation et 
de concurrencel38. La réglementation sociale a trait, quant a elle, aux questions 
relatives à la santé, la securité, fa consommation et l'environnement. Elle a 
pour but de contrôler les caractéristiques d'un produit ou d'un service, le type 
d'information requis sur ces derniers, les méthodes de production de même 
que les conditions de vente ou dlemploiW La catkgorie dite de réglementation 
sociale touche plus particdierement aux questions relatives au bien-être de la 
so&t@40. Cette réglementation sociale, appelee &gaiement réglementation 
mouveau genre» ou mouvelle vagueJ41, apparaît principaiement sous la 
forme de normes reliées au contenu et i?î la qualité des produits, des conditions 
de production, dont le but est de  limiter les choix dans le processus de 
production et de distributionl42. A titre d'exemple, y est incluse la 
réglementation sur «Iëquit& qui vise la protection contre les fraudes, 
l'inexactitude des informations, mais aussi la protection des consommateurs et 
la protection contre la discrimination, de même que la <dglementation 
 culturelle^ qui etablit les exigences a respecter en matiere de programmation en 
radiodiffusion, par exemple, ainsi qu'en matiere de promotion des langues 
officielles~43. Pour les fins de ces reglementations, les gouvernements 
disposeraient de deux m&hodes ghérales, soit la reglementation directe ou la 
réglementation indirecte. 

137 Idem. 

138 id. 

139 M. J.TREBILCOCK, op. cit., note 117, p.104 

14* J. SI'RICK, op. cit., note 136, p7. 

141 Idem. 

142 f d., pp. h-7. 

143 M.J.TREBILCOCK, op. note 117, p. 104. 



La réglementation directe est administrée entierement par un des 
minisieres d u  gouvernement144 suivant un régime général prévu dans une 
loi cadre. Cette loi cadre peut etablir avec precision tous les details importants 
de la réglementation, ce qui diminue considérablement la marge d'autonomie 
de l'organisme responsable de la mise en oeuvre de la politique. La loi peut, 
par contre, ne contenir qu'un énoncé de politique général tout en prévoyant 
que les détails de la mise en oeuvre seront prévus dans un règlement que le 
ministre responsable adoptera ultérieurement. La loi peut, enfin, énoncer des 

principes géneraux et laisser aux tribunaux le soin dëtablir les détails de la 
mise en oeuvre de la politiqueW 

L'autre méthode est la réglementation indirecte qui découle soit d'une 
délégation du pouvoir de réglementer ii un organisme administratif créé par la 
loi cadre, soit h des organismes d'autoréglementation constitues de membres de 
l'industrie ou de corps professionnelsl46. Le recours h des organismes 
administratifs decoulerait entre autre d'une intention d'efficacite technique, 
justifiant que les membres de l'organisme soient recrutes parmi des sp4cialistes 
d'un domaine particulierement complexe. M. Trebilcock et ses coikgues 
prétendent qu'il est politiquement plus interessant pour un gouvemement de 
proceder par delegation d'un pouvoir normatif a ces organismes que de 
réglementer de façon directe, d'une part, parce qu'il s'agit d'une façon de 
demontrer à la population que le gouvemement agit face à un probkme 
consideré insoluble, d'autre part, cela laisse au gouvernement une certaine 
marge de manoeuvre politique face aux décisions prises par un organisme 
fiindependant et intermediaire~147. 

Dans le cas d'organismes d'autorCglementation, il s'agit la, suivant les 
mêmes auteurs, d'une option s'offrant au gouvemement pour intervenir sur 
le marche. Le choix du gouvernement de recounr à l'autoréglementation par 
les producteurs de produits ou d e  services se justifierait par des raisons 

144 Idem. 

145 Id., p.105. 

146 ld..p.106. 

147 ld.. pp. 1M-107. 



d'efficacitk technique qui s'évalue en termes de coûts d'information (les 
connaissances propres aux services professionnels, à la compétence), d'erreur 
(au niveau de la qualité des services), de mise en oeuvre, de confiance publique 
et de rationalité politique sëvaluant kgalement en termes d'épargne. Ainsi, 
selon ces auteurs, le gouvernement effectue des économies en  n'affectant pas 
de ressources au régime d'autoréglementation et restreint de la sorte l'appareil 
gouvernemental, contentant ainsi des groupes de pression préoccupés par la 
croissance et le coût des appareils gouvernementaux"? 

L'autoréglementation est donc considérée, dans cette perspective, comme 
un des instruments de reglementation étatique. Cette forme de réglementation 
indirecte a d'ailleurs été identifiee dans plusieurs secteurs d u  marché, comme 
par exemple en matigre de cornmercialisation de produits agricoles, 
d'accréditation pour l'obtention de financement public aux États-Unisi49, de 
même qu'en matigre de contrôle de la radiodiffusion, de la publicité, des 
entreprises bancaires et des entreprises de cornptabilitéiso. Les normes ainsi 
6noncees peuvent avoir des degres variables de contraignabilité, mais encore 
ces regimes varient également selon le monopole détenu par les producteurs et 
distributeurs de biens ou de servicesl51. 

Dans ce contexte, et suivant une conception tres positiviste, 
I'autoréglementation ne s'articule qu'en termes de délégation de pouvoir de 
d a t i o n  et d'application de normes de la part de ['État, par le biais d'une loi 
habilitante, l'endroit d'un organisme administratif crée par cette loi 
-organisme qui a le pouvoir ou le devoir de deléguer à son tour ce pouvoir 

normatif a d'autres organismes de son choix. Mais puisque le gouvernement 
ne peut deleguer en bloc son pouvoù normatif, ce pouvoir dél6gue se limite h 

la mise en oeuvre des regles genérales hierarchiquement sup6rieures. Cette 

148 Id., pp.108-109. 

149 Douglas C. MICHAEL ~Federal Agency Use of Audited Self-Regdation as a Regulatory 
Technique», (1995) 47 Administrative Law Revieu? In, 203240. 

lS0 COMMISSION DROiT Fî VIE DES AFFAIRES, op. cit., note 99, p. 3 et suiv., p. 237 et suiv. 

Is1 A. OGUS, foc. cit., note 95, 99-100; voir également, Jean-Louis AüTiN, «Du luge 
administratif aux autorités administratives indépendantes : un autre mode de régulatiom, 
(1 988) 104 Revue dit Choit Plrbiic et de la scirnce politiqrtr en France et 2 l'itrunger 1213 



mise en oeuvre permet ih l'organisme d'interpréter les règles provenant de 
1'8tat ou de l'organisme administratif gouvernemental, d'énoncer des règles 
dans le cadre restreint du pouvoir délégué et d'appliquet ces regles en imposant 
des sanctions en cas de violation~52. Le gouvernement encouragerait sinon 
créerait lui-même des groupes d'autoréglementation comme rnoven de mettre 
en oeuvre de façon plus efficace ses politiques ou comme une forme 
alternative ou complémentaire de réglementation publiquelqJ. Cette 
conception est tout h fait conforme au principe de légalité dans sa conception 
formelle, mais me paraît trop étroite et ne reflétant pas ce qui se produit en 
pratique. 

Ces défi nitions s'inscrivent dans le respect de l'ordre juridique positif, mais 
elles font abstraction d'un ensemble varié d'autres formes 
d'autoreglementation. Tout d'abord, si l'on s'a& te au sens étymologique 
d'autor6glementation8 «auto» vient du grec autos qui signifie «soi-nierne>, par 
opposition à autrui. Ce qui sous-entend que la régulation/ reglementation ou 
ce qui discipline ou qui assure le fonctionnement correct d'une organisation, 
provient, en ce qui concerne une institution, d'elle-même et non d'une tierce 
partie. La definition d'autort5glementation ne s'arrête toutefois pas Ih. 
L'autoréglementation peut ?tre conçue comme l'ensemble des régimes 
regulatoires institutionnels qui varient selon divers facteurs, sans reference a 
une délégation de pouvoir de l'État central. Il s'agirait d'un processus 
normatif, c'est-&dire des prescriptions ou des dispositions particulieres issues 
d'une institution, qui les applique et les hterprete pour les fins de contr8le des 
activités de ses membres. Cette définition de 1'autorCglementation «pure» se 
rapproche du concept elabore dans le cadre d'une recherche multidisciplinaire 
par les professeurs Guy Rocher et René C&t& Dans cette perspective, 
I'autoréglementation a été definie comme une forme de réglementation de 
caractere volontaire, n'ayant donc pas le caractere d'une réglementation 
obligatoire au sens formel d'une regle de droit, presente dans le contexte des 
interventions publiques, et qui se manifeste par une normalisation se fondant 

152 D. C. MICHAEL, [oc. cit., note 149,175. 
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sur des connaissances scientifiques, cliniques ou techniquesW Cette 
autoréglementation s'inscrit non seulement en dehors du cadre formel de 
l'ordre juridique etatique en ne dependant pas d'une habilitation legislative 
pour exister, mais aussi elle est inhlns&quement liée au concept d'institution 
tel que développé dans le chapitre 1. II s'agit, à mon avis, a la fois d u  mode de 

production des normes institutionnelles et de la manifestation de 

l'organisation sociale qu'est l'institution. Les prescriptions découlant de 

l'autoreglementation peuvent avoir un caractere obligatoire qui ne decoule pas 
de la Mgalite de la prescription, mais de la reconnaissance collective de I'aspect 
contraignant de la norme. L'autoréglementation a, par ailleurs, une portee 
limitée, en ce sens qu'elle n'atteint ou ne cherche à atteindre que les 
comportements des membres de L'institution, institution qui est constituée de 
pairs identifiés selon leur profession ou leurs adivites economiques (par 
exemple, les fabricants d'innovations biom6dicales). 

fl me semble pertinent dëtablir à cet egard une distinction. D'un &te, il y 
aurait les institutions qui sont composees de professio~els partageant la 
même expertise et les mêmes interets, et dont les normes visent des personnes 
(d'autres professionnels) partageant les mêmes references saentifiques. De 
l'autre, il s'agirait des institutions composées d'un ensemble de personnes 
provenant soit. d'une m h e  discipline, soit de diverses disciplines et dont les 
normes s'adressent 2i des personnes (d'autres professionnels) qui ne partagent 
pas l e u  type d'expertise. Dans le premier cas, ces professio~els sont reunis 
afin de formuler des recommandations ou des normes qui s'adressent aux 
membres de la même institution et partagent la même expertise. On peut 
donner comme exemple le College des genétiaens medicaux. Dans le second 
cas, les personnes sont rhn ies  afin de formuler des recommandations 
destinees soit 2i des membres d'une profession, soit a des administrateurs, soit 
au gouvernement ou encore à l'ensemble de ces intervenants. À titre 
d'exemple, on peut citer le Conseil d16valuation des technologies de la sant4 du 
Quebec, ou encore la Commission royale d'enquête sur les nouvelles 
techniques de reproduction. Chacune de ces institutions formulera des 
normes suivant ce que je définirais comme etant de l'autoréglementation ou 

lS4 Rcné CO= et Guy ROCHER, dntductiom, dans R. COTE et G. ROCHER (dir . ) ,~ .  f i t .  , 
note 125, p. 25 . La question du fondement dcs normes sera d4vetoppée infra. pp. 70 et suiv. 



L'exoregiementation se distingue de I'autoréglementation non pas en 
fonction de sa nature et de sa forme, car il s'agit de normes formulées par des 
experts suivant une méthode que l'on peut qualifier de scientifique et qui a 

pour objectif de modifier ou de diriger les activités d'intervenants dans un 

secteur particulier. En effet, tout comme t'autoréglementation, il s'agit d'une 
forme de réglementation volontaire qui ne découle pas nécessairement d'une 
habilitation legislative et qui se manifeste par une normalisation de 
comportements se fondant sur des savoirs d'experts. 

Par contre, et le préfixe «exon signifiant <(au dehors, est utilisé pour le 
souligner, il s'agirait non pas d'une réglementation énoncée par une 
institution pour guider uniquement le comportement de ses membres, de ses 
pairs, mais d'une réglementation visant des individus qui ne sont pas 
membres de l'institution et qui , surtout, ne partagent pas la même expertise, 
les mêmes refkrences pour saisir la raison d'être des parametres suggérés pour 
contraler certaines de leurs activités et les accepter. C'est donc davantage au 
niveau de la composition du groupe procedant h lëlaboration des normes 
exoreglementaires, des fondements de ces dernières et de la portée de 
l'exor6glementation que la différence apparaît. 

A cet egard, la composition du groupe peut ?tre homoggne, c'est-&dire 
qu'elle ne reflete qu'une seule expertise (par exemple: des economistes, des 
ingénieurs biomédicaux ou des bioéthiciens); ou encore hétérogéne, c'est-&dire 
qu'elle se caracterise par une multidisaplinarite qui reflete l'ensemble des 
champs de co~aissances des experts intéressés par les probkmes susceptibles 

de donner lieu à la formulation de normes de conduites. Dans le cas du groupe 
d'experts homogène, les experts élaborent les normes exoréglementaires 
suivant une m6thodologie scientifique qui leur est propre, conformément aux 
fondements rationnels sous-jacents à leur savoir d'expertise. Les principales, 
sinon les seules, distinctions entre ce type de groupe et un groupe d'experts 
proddant à de  l'autorégiementation residerait alors dans la destination 
«externe)> des normes formulées ainsi que dans les fondements rationnels, les 
justifications scientifiques de ces dernieres qui ne seraient pas partagés par les 
destinataires. Dans le cas du groupe d'experts hétérog&nes, le groupe, cette fois, 
est amen4 h s'entendre collectivement sur la méthodologie suivie de même 



que sur les fondements rationnels qui sous-tendront I'elaboration des normes. 
Les mêmes distifictions que je viens de mentionner face 
l'autorc!glementation s'appliqueraient ici aussi, auxquelles s'ajouterait une 
distinction fondamentale reliée h la composition multidisciplinaire du groupe 
d'experts. 

L'exoréglernentation serait donc une forme de aréglementation» énoncée 
par une institution composée de personnes ayant des expertises differentes de 
celles que maîtrisent les tiers a qui elle s'adresse dans un secteur d'activités 
particulier. A titre d'exemple, on peut prendre le Conseil d'évaluation des 
technologies de la sant6 du Québec. 11 s'agit d'une institution para-etatique, 
composée de medecins, juristes, sociologues, economistes et d'universitaires 
qui produisent des recommandations (des normes) sur l'efficacité, la sécurité de 

technologies biomedicales, tout en se prononçant sur les implications 
&onomiques, éthiques et sociales de leur utilisation dans le systeme de sante. 
Ces recommandations sont fournies au ministre de  la Santé et des Services 
soaaux et aux différents intervenants du systéme de santé afin d'influencer et 
meme de guider leurs décisions quant la diffusion de telles technologies. 
Ainsi, dans les Limites de mon analyse, I'exoreglementation constituerait un 
ensemble de rggles qui assure le fonctionnement d'une partie de l'organisation 
des services de sant4 qui provient non pas des producteurs/fabricants ou des 
professionnels eux-memes mais d'un groupe externe, multidisci plinaire et 
independant. 

On peut faire ici un rapprochement avec les catégories de groupes identifies 
par Jonathan Lomas, qui établissent des recommandations l'dgard de 
htilisation d'innovations biomédicales. Ce dernier distingue trois types de 
groupes : le groupe d'experts cliniques, celui d'experts scientifiques et le groupe 
<<indépendant, forme de personnes provenant de diverses sp4cialites ou 
disciplines, dont des représentants du publiclss. Chacun de ces groupes 
formule des recommandations qui tentent de resoudre certains problemes 
soulevés par des innovations biomédicales et qui s'adressent à des groupes 
cibles differents. Pour les groupes d'experts cliniques, tels que, par exemple, les 

Is5 Jonathan LOMAS, ~ W o r d s  Without Action? ï h e  Production, Dissemination and Impact of 
Consensus Remmmendations», (1991) 12 Ann. Rev. Ptrbl. Ffealth 41,46. 



medecins genéticiens, leur attention est presqu'entihement vouée aux 

questions d'efficacité et de  sécurité, et ils s'adressent aux rnedecins spécialistes 
engagés dans une pratique clinique. 11 s'agirait ici, plutôt, 
d'autort!glementation. Par contre, les groupes d'experts scientifiques, c'est-à- 
dire d'experts cliniciens et d'experts provenant d'autres disciplines interpeles 
par un probkme controversé a débattre - médecins, avocats, epidérniologistes, 
économistes, sociologues, éthiùens- ont un objectif plus large en ce sens qu'ils 
abordent à la fois des questions d'efficacite et de sécurité , et des questions 
éthiques, legales et socio-économiques. Ils s'adressent autant au; ciiniciens 
qu'aux universitaires, aux administrateurs et même au gouvernement. En ce 
qui concerne les groupes independants, selon Lomas, ces derniers ne sont pas 
tant preoccupés par la r6solution de probkmes que par l'ouverture du débat 
concernant des technologies medicales à d'autres professions de la santé et au 
public156. Ainsi, si le premier groupe effectue de I'autoreglementation, les 
demieme et troisieme constituent, à mon avis, des exemples 
d'<<exoreglementation». 

Suivant, comme je le mentionnais en début de chapitre, une perspective 
pluraliste, il existe, h mon avis, une gamme variée de reglementations 
institutionnelles, c'est-&dire differents types d'auto et d'exoregiementation. 
Certaines variables permettent, suivant une échelle de variation, de qualifier 
ces derniers et d'en tracer un portrait global, ailant de I1autor6glernentation 
«pure», A la réglementation publique. Ces facteurs de variation sont 
l'autonomie de l'institution, le pouvoir de monopole de l'institution, qui 
s'exprime en terme de production de services ou de possession de 
co~aissances, et la force contraignante des r&gles ou normes &&es par ces 
institutionsl57. 

B. Les facteurs de variation de l'auto et de ltexoréglementation 

Les variables que je viens de mentionner, c'est-&-dire l'autonomie, le 
monopole et la force contraignante des normes permettent de tracer certaines 

lS6 idem. 

Is7 A. OGUS, lm. cit., note 95,99-100; A. C. PAGE, lm. cit., note 135,144. 



distinctions entre ce que je conqois être i'autoréglementation (.pure-, l'auto ou 
I'exoréglementation contrôlée, l'auto ou I'exoréglementation incoinpktr et 

enfin la réglementation publique. 

Ainsi, l'autoréglernentation «pure>> peut être considkrée comme le régime 
de réglementation propre à une entreprise, un groupe social, une association 
qui ne fait l'objet d'aucune forme de contrôle de la part d'aucune autre 
institution que ce soit dans l'énonciation, l'interprétation ou L'application de 
ses regles. Les normes formulées dans ce contexte sont contraignantes pour les 
membres en ce sens que ce sont les seules normes applicables et l'irrespect de 
ces dernières peut entraîner une sanction allant jusqu'à I'exclusion d u  membre 
délinquant de l'entreprise, du groupe social ou de l'association. Enfin, 
l'institution jouirait dans ce contexte d'un monopole soit dans la production 
de services, soit dans la possession de connaissances particulieres qui lui octroie 
une autonomie compkte dans le contrôle d'un secteur. Cette forme 
d'autor6glementation est a mon avis plut&t rare, du moins en ce qui concerne 
les institutions impliquees dans le domaine des innovations biomedicales. Le 
Coilège des généticiens m6dicau.x et le Coikge royal des médecins et 
chirurgiens peuvent à mon avis servir d'exemple de ce type 
d'autoreglernentation? 

L'auto et l'exor4glementation contrôlées sont sans doute beaucoup plus 
communes. La forme de contr8le peut être très variable. Il peut s'agir de 
contrôle au niveau de l'énonciation, de l'application ou de ltinterpr4tation de 
normes, qui s'exprime en termes d'approbation prealable B l'application des 
normes requise de la part d'une autre institution-État ou autre. II peut s'agir, 
aussi, de la subordination ou de la coordination d'une institution par rapport a 
une autre, comme par exemple le fait de devoir rendre compte de ses activités 
de façon périodique. L'autonomie d'un groupe social peut également, dans 
certaines circonstances, être limitee par l'imposition d'une participation de 
certains membres «externes» aux trois fonctions ci-haut mentionnées. À titre 
d'exemple on peut citer le Colkge des medecins du Quebec, le Conseil de 
recherches medicales, le Conseil national de  la bioéthique en recherche chez les 
sujets humains. Le systeme des normes nationales dans le secteur des produits 

158 Voir a ce sujet le chapitre 3 de la Partie II. 



pharmaceutiques coordonne par le Conseil canadien des normes en est un 
autre exemple. Chacune de ces institutions est subordo~ee à l'itat o u  
coordonnée par ce dernier par le biais, par exemple, d'un devoir de rendre 
compte de leurs activités et de leur gestion, ainsi que par le fait que leurs 

activités réglementaires découlent, pour certaines d'entre elles, ci ' u ne 
habilitation législative Qtatique à cet effet. 

Enfin, l'auto ou l'euoréglementation sont incomplètes lorsque l'une oii 

l'autre des fonctions d'énonciation, d'interprétation ou d'application des 

normes n'est pas effectuée par l'institution. Elle est alors exercée par une autre 
institution. Cela peut s'expliquer par le fait que l'institution ne bénéficie pas 
d'un monopole sur la production des services ou In possession des 
connaissances. Elles sont aussi incomplètes lorsque le caractkre contraignant 
des normes, bien qu'assujetti au respect volontaire des membres d'un groupe 
social, n'arrive pas à s'imposer ou é être reconnu, en raison de t'existence 
d'autres regles qui viennent en comp6tition avec ces demigres. Il s'agirait a 
mon avis des cas du Conseil d'évaluation des technologies de la santé d u  
Quebec, du Groupe dëtude canadien sur l'examen medical periodique, de 

l'Office canadien de coordination en evaluation des technologies de la santé, 
ces trois institutions effectueraient ce qui a éte defini plus t8t comme &tant de 
l'exor6glementation. L'auto ou I'exor4glementation sont dites «incompletes» 
dans ces cas, car chacune des institutions, bien qu'elles enoncent des normes 
visant contrôler des activites professio~elles, s'appuient sur d'autres 
institutions pour faire appüquer ces dernieres. Par exemple, le Conseil 
d'évaluation s'appuie sur ta Régie régionale, les centres hospitaliers ou encore 
sur le ministere de la Santé et des Services sociaux du Quebec pour interpreter 
et appliquer ses normes. 

À l'autre extrême de  ce spectre, il faut évidemment mentionner la 
réglementation publique qui constitue elle aussi un type de réglementation 
institutionnelle, dans la mesure où  I ' h t  est consider6 une institution au  

même titre que les autres. 

Ceci étant dit, chacun de ces modes de reglementation suit des objectifs 
quelque peu différents pour répondre à la complexité des questions soulevées 
par l'introduction de nouvelles technologies biomédicales dans le systPme des 

services publics de sari te. 



C. Les objectifs de l'auto et de I1exoréglementation 

Les objectiSfs de ces modes de régulation peuvent être de divers ordres. II 

peut s'agir d'objectifs explicites qui sont liés à la réalisation de la finalité pour 
laquelle les organismes ont  éte ou se sont d é s  et dont la normativité visera à 

mettre eii oeuvre cette tinalite particuliere. Il peut s'agir egalenieiit d'objectih 
implicites, secondaires ou indirects, c'est-à-dire des objectifs souhaités mais qui  
ne sont pas directement liés à la finafite preniière de forganisnie. 

De facon générale, les différentes formes de régulation des innovations 

biomédicales cherchent à développer de «bonnes pratiques)> professionnelles 

ou techniques. En matiPre de santé, elles répondent en fait à un besoin 
grandissant d'information et de formation pour faire face à i'abondance d'une 
littérature scientifique contradictoire sur les bienfaits et les effets adverses des 

innovations. Ces effets sont d'ailleurs souvent inconnus et imprévisibles. 
L'objectif consiste donc 3 fournir des recommandations ou des nomes  de  

pratiques fondées sur une évaluation de l'ensemble des données et preuves 
scientifiques sur l'état actuel de la science, faire connaître ces derniPres par un 

maximum de professionnels et à les faire accepter; à vérifier la conformité des 
pratiques aux normes tout en sanctionnant les «mauvaises» pratiques qui ne se 

conforment pas aux normes153. 

Suivant les auteurs qui se sont penches sur les methodes utilisees par les 
divers organismes ou groupes élaborant des recommandations ou des lignes 
directrices a l'égard de la diffusion et de  l'utilisation des innovations 

biomédicales, les objectifs explicites ou directs de ces derniers se résument à 

l'amdioration des pratiques professionnelles et de  la qualité des soins'sfl. Les 

Jc fais ici un panllblc ovcc cc quc J c m  J. Boddcwyn avait idcntifif ccimmc &tant 1- objcctik 
dc 1'autotfglcmcntationn dans Ic scdcur dc la publicite où il mcntionnc : .<ln any case, 
obtuinins "gwd" J n r r f i s i n g  bt*htzz1iurrr r q r i i r ~ ~ s  t h t  t h  follmtting ficsks bcv pr*rforrntd: 1 .  
dcxloping shndurds; 2. mdking flzcrn ; d d y  kntniw ~ n r l  irci~~ptrd; 3.  irclrising udirrtis~*rs 
tlburrf grcy tarars; 4. monitoring iompliuncc mitlr tlii nurms; 5. Iiunrlling ~.umglirints frmn 
cunsirtntrs tzd som@'fng und 6. sunctioning " b d u  brhmiorrr in violution 4 t l v  
stdtiiils, insluding tlrc publirizitig 4 ruronghinp ~tzd  srungdur*i.s~~: Jcm JI. BODDEWYN, 
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Unitcd t(mgdom>,, in W. =ECK, P.C. SCHMITTER (cris.), op, iit., notctb, p.30. 





guider les décisions des cliniciens, mais potentiellement les décisions des 

établissements de sante, d u  gouvernement ou encore de la soci&té face a 
l'allocation des ressources et n u .  priorites de recherche1" ". II s'agit donc Ib 

d'objectifs socio-économiques qui appellent egalement des jugements de 
valeur. 

L'accomplissement de ce': objectif< techniques, éthiques, socio-économiques 

par des groupes d'experts formulant des reconu~iaiidatioiis souleve quelques 
interrogations que  j'analvserai successivement. Tout  d'abord, la première 

question est celle de savoir comment ces normes sont elaborees, par quel 
processus décisionnel. 

Section 1.2. Les processus d'élaboration collective des nonnes 

Comme je viens de le mentionner, des institutions formees d'experts sont 
appelées à se prononcer sur l'évaluation de la sécurité et L'efficacité 
d'innovations biomedicales, soit pour contr6ler les comportements ou les 
pratiques de leurs pairs, soit pour guider l'ensemble des acteurs sociaux 
intervenant dans le secteur des services publics de sante face b l'utilisation 
d'une technologie médicale. Puisqu'il s'agit de se prononcer a la fois sur des 
domees techniques factuelles reliees à l'etat de la science (stafe-of-the-art) ainsi 
que sur des conséquences multiples, encore inconnues ou incertaines et 
impr&isibles, ces groupes d'experts vont déübérer et mettre leurs 
connaissances scientifiques au service de la recherche d'un consensus sur ce qui 
doit être fait ou sur ce qu'il est «bon» de faire avec telle innovation 
biomedicale. Ainsi, par le biais de délibérations collectives, ces experts 
etabliront des donnees factuelles sur ce qui est scientifiquement valide compte 
tenu de la Littérature scienMiqique la plus récente. hévitablement, ils feront 
egalement des choix de valeurs sur ce qu'il est ethiquement ou moralement 
souhaitable de faire afin d'offrir des soins et des services de qualité. C'est ce que 
certains auteurs nomment de lëthique publique, c'est-&dire le processus 
suivant lequel on tente d'atteindre un consensus afin d'élaborer des politiques, 



qui, face entre autres au progres biomedical et dans un contexte d'incertitude et 
de divergences sur les valeurs fondamentales à respecter, v ise au maintien, au 

bon ordre d'institutions sociales telles que In science, I'économie, les soins de 
santé et certaines yrolessionslu~. Cela soulève des questions relatives a la 
Iégitirnité des decisions ainsi etablies mais aussi face a l'impact de telles 

décisions dans l'organisation sociale. 

II est donc necessaire d'analyser, d'une part, la notion de consensus e n  

matière d'évaluation des technologies biomédicales. D'autre part, il est utile de 
donner un bref apercp des différentes methodes développées pour atteindre le 
consensus sous-tendant l'élaboration de recommandations. Mais tout d'abord, 
il h u t  tenter de saisir ce qu'est un consensus. 

A. Conceptualisation de la notion de consensus 

La quantite d'articles dans la litt4rature specialisée en matiere d'évaluation 

des technologies biomédicales et des pratiques médicales portant sur les 
différents processus de décisions collectives fait ressortir I'importance accordee 
au concept de consensus. Cette notion issue de la philosophie politique libérale 
a fait l'objet de nombreuses analyses en epistemologie, en philosophie des 

sciences, en philosophie morale et politique, ainsi qu'en sociologie et reqoit 
autant de définitions diff6rentes165, toutes reliées 3 divers degrés a l'idée de 

démocratie. Selon Jonathan D. Moreno, l'origine historique de ce terme 
remonterait 2 Auguste Comte et John Stuart Mill et il d&coulerait d'une 
certaine conception de la cohésion de la société civile : 

164 David J. ROY, John R. WILLIAM, Bcmûrd M. DICKENS, Jcm-Louis B A C I W W N ,  I n 
bioéthiqrre -_ses fmdments et ses contrmmses, St-Laurent, Éditions du Renouveau 
Pédago@pe Inc., 1995, p. 56-58. 



Dans une perspective philosophique générale, un consensus est le resultat 
d'un processus décisionnel suivant lequel l'accord auquel en arnvent les 

participants-au terme d'une discussion qui a suivi un certain nombre de 
conditions préétablies-s'il ne respecte pas chacune des opinions individuelles, 
est du moins acceptable pour chacun des participants1? 

En théorie morale, i l  existe, selon Bruce Jennings, deux modgles $netaux 
du consensus moral. L'un est un modèle pluraliste purement procédural 
suivant lequel le consensus est conçu comme étant ce qui emerge d'un 

processus de discussions et d'objections multiples entre des parties concernées 
par l'objet de la discussion et y ayant un intérêt personnel (self-interestes), 
chacune des parties ayant la possibilité de modifier toute condusion ou 
décision qu'elles jugent inacceptables, ou d'y opposer un véto16" Selon ce 
même auteur : 

dk pltrrnlistic mode2 reflecfs the 7 4 m j  ria ore awitstorned to 
tlririkirtg ~ ibont  coriwizsrrr iii LZ syst~vrr of Nitzrzst grorip libcniliwr, 
iulurc sucid ~ U W L ' I .  is fuirly widdy Jisyerseii, crid wwlierc d i t c s  
rnriit  compete with one nnother for the s~tpport of nrimerous 
clieilteles. This is a legislative or policy iirukirrg process o f  
coditioii-building uizd coioiliprurnise; it lus beetz mude far~iiliur by 
the liternttire of ncndmnic politicnl scicncnJ69. 
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Suivant ce mod@le, les individus participant au processus en viennent à établir 
un accord qui peut résulter de negociations et de compromis. 

L'autre conception se situe un niveau plus abstrait et est issue des trnvauv 
récents en th&ories philosophiques et politiques d'auteurs tels que R a d s ,  
Habermas, .-\ckerrnan et Larmore. Selon Bruce lenninss, deuv idées principales 
peuvent etre tirées des travaux de ces théoriciens. La premiere idee est a kifet 

que les valeurs de base, les normes, qui unissent une societe ne peuvent être 

tondées que sur une conception dialogale d'un consentement rationnel. La 
seconde est A l'effet que toute valeur à laquelle il est consenti de cette fason 

didogale, doit étre relativement neutre face aux conceptions particulii?res et 
substantielles du .bien.., de sorte que l'État qui concretise ces valeurs 
souveraines dans la loi et dans les pratiques institutio~elles ne détruise pas la 
liberté individuelle de chacun de rechercher son propre bienW Ainsi, 
l'obtention d'un consensus devrait découler de délibérations qui permettent de 
discuter et de r4soudre les conflits et desaccords moraux relies à une situation 
oti regne une divergence d'int&@ts entre les projets de groupes d'individus et 
qui nécessite par contre l'accord des parties, et non pas qui fassent abstraction de 
ces conflits ou les forcent A rester en retrait par des jeux de pouvoir. Ainsi, la 

norme qui en découle n'est pas simplement aaccep table» mais devient 
commune a l'ensemble des participants aux delib&ations. Ce second modPle 

est alors fondé sur l'idée d'un véritable consensus et non simplement sur celle 
d'un compromis, comme c'est le cas du  premier modele. 

Cette distinction entre un consensus et un compromis est reprise par 
Jonathan D. Moreno, pour qui un consensus n'est susceptible d'émerger que de 
situations d'incertitude générale et veritable relativement 3 la meilleure voie 

d'action. Ce concept suggère, selon Moreno, que contrairement au compromis, 
les parties à la délibération sur une controverse n'ont pas d'opinion etablie et 
sont ouvertes aux autres points de vue"'. 

Dans une approche sociologique, le consensus est considéré, suivant J. D. 
Moreno, comme une forme de contrôle social, c'est-à-dire un mode 

17' f d  , 4 5 7  Voir Eç.ilcrnrnt J.D. !MORENO, T. r i t ,  notc 165. FF. h h h ?  

71 J D. 4fOREY0, cy :.if . notc 165, p. 15. 



d'organisation et de coordination d'un groupe social pour en encouraçer la 
cohésion. 11 s'agit d'une lason d'expliquer les relations d'individus travaillant 
pour atteindre des objectifs communs, et de mettre en perspective la nature 

politique de ces groupes ainsi que les relations de pouvoir sur la base desquelles 
fonctionnent ces 

Le consensus, que ce soit suivant une approche philosophique ou 

sociologique, revrle l'idéal de cohésion sociale, inais aussi une fason de 
concevoir ou d'eupliquer le processus décisionnel collectif destiné à permettre 

d'établir la \-oie d'action la plus adéquate dans des circonstarices pariiculi(?res 
d'incertitude. . cet égard, plusieurs methodes d'élaboration de consensus ont 

été développeesl? Dans le cadre des évaluations des technologies 
biomédicales, ces méthodes visent à permettre la svnthèse des informations 

disponibles sur une innovation précise et servent à l'élaboration de 

recommandations et de guides fondés sur les connaissances scientifiques de 

l'heure. 

B. Méthodes d'élaboration de consensus 

Selon Haroun Jamous, les methodes d'blaboration de consensus visent 

etablir, partir de criteres et de calculs statistiques, une evaluation 

«rationneiie~ sur la base d'une dimension dichotomique appelée selon le cas : 
efficiicitel inefficacité, coQts/ benéfices ou c~utilite/désu tilite>.i 74. Lëlaboration 

des nomes se fait par des processus de  consensus suivant diverses méthodes 

qui varient d'un organisme à I'autrel75, selon la composition du groupe"6. 

173 En gh f t i d ,  voir. A.L. DELBECQ A. VAN DE VEN, D.H. GUTAFSON, t r m p  Tcchniqrics 
for Program Plmrning, Glcnvicw, Scott & Forcsmon, 193; C. MOORE, Groirp Pccision- 
h t ~ k i n g  Ttdzniqitt.s, Bcvcrly-Hills, Çagc, 1986. 

174 Hemun JAMOUS, Sociclo~ir de In dkisim - 1 n réf imr des Ehrdcs rntdicnlcs ct drs 
s t r i i c t~r r~s  hospitalih-es, Paris, Editions du Ccntrc National dc l e  Rcchcrchc Scicntifiquc, 
1969, p. 29. 

17s S .  H. WOOLF, I R -  cit . nntc 160, 9%. 

'' J I Oh1 45, In- :if , nntr 155, 45-46 



Ces méthodes sont utilisées lorsqu'ii ne peut v avoir ou  n'y a pas d'opinion 
unanime sur u n  sujet ou une intervention préventive, diagnostique ou 
thchpeutique ou sur l'organisation des services de santé en raison d'une 
absence de preuves scientihques ou lorsquïl existe des preuves contradictoires. 

Les trois principales méthodes développées sont la méthode Delphi, la meta- 
analyse ou  le comitk d'experts et enfin ies contérences de çonsrnsusi~~. Ces 

méthodes tendent à évaluer, d'une part, s'il v a possibilité d'accord et l'étendue 
de ces accords sur des sujets controverses, ainsi que de resoudre les youits de 
d6saccords par la discussion, d'autre part. 

1. La méthode Delphi 

La méthode Delphi est un processus réalise a partir de questionnaires 
envoyés de façon itérative à un certain nombre de participants choisis parmi 
des personnes ressources ou des experts sur un sujet particulier'7R. 
Généralement, une équipe formule un certain nombre d'opinions sur un sujet 
particulier et les presente sous forme de questionnaire a un nombre restreint 
d'experts en la matière. Les participants sont appelés à faire part de leurs avis, 

genCralement sur une base anonyme, et de leur accord face l'opinion 
proposée dans le questionnaire suivant une échelle de classification graduelle 
allant du desaccord total l'accord total. Les réponses aux questionnaires sont 
ensuite résumees et reproduites sous forme de moyennes par l'équipe de 
départ et les questionnaires sont ainsi retransmis aux participants. Ces derniers 
ont alors la possibilit6 de modifier leurs réponses ou les maintenir en tenant 
compte de l'opinion des autres participants. Les questionnaires remplis sont 
alors résumés encore une fois et analysés par l'équipe afin d'évaluer s'il existe 
des consensus sur certains sujets traités par le questionnaire. S i  c'est le cas, les 
résultats finaux sont transmis aux participants. Si ce n'est pas le cas, le 

Jcrcmy JONES, Knnscnsus Mcthods for Mcdical and Hcd  th Scrviccs Rcscrirch-, (1 995) 31 1 
Pritish Mcdical Iorrrnnl376,377; J. M. MORGALL, op. rit., notc 6, pp. 68 3 73. 



questionnaire ainsi que les données I'accompagnant sont soumis une troisième 

fois aux participants. Les sujets sur lesquels on arrive à déterminer qu'il existe 

un consensus peuvent alors servir de lignes directrices ou de 
recommandations pour certaines pratiques cliniques. D'ailleurs, cette 

technique a éte utilisée maintes fois dans le domaine de l'evalriatim des 

iechnologies biom6dicales amsi que pour dér elopper des pratiques cliiiiques~~"-'. 

t. Le comité d'cxpertçfles méta-anal yses 

Lhe seconde methode consiste à faire appel h un comité composé d'un 
ensemble d'experts sur un suie t particulier, par exemple une intervention 
thérapeutique, qui par le biais d'une méthode appelée la meta-analvse fait la 

synthèse de l'ensemble de la littérature scientifique sur un sujetljo, permet tant 
ainsi d'en tirer les conclusions pertinentes Iëlaboration de 

recommandations. Ces experts sont appelés, dans le cadre de réunions 
successives, discuter et B proceder a lëvaluation des donnees scientifiques 

issues d'écrits scientifiques afin de formuler des opinions ou à prendre position 
sur divers aspects de l'intervention sous analyse. La methode de meta-analyse 

permet de recueillir toutes les études ayant traité du sujet particulier et d'en 
tirer les indicateurs communs. Ces indicateurs sont ensuite utilises pour des 

calculs statistiques ou de déviations de standards. La méta-analyse procède 
suivant plusieurs étapes, la premi&re étant évidemment la formulation du 

problème de recherche. La collecte des données se fait ensuite suivant 
différentes techniques dont la recherche sur des bases de donnees informatisees 

ou encore I'utilisation de Listes de références d'articles de journaux spécialisés. 
La troisieme étape consiste extraire des résultats des études compilées les 

domkes pertinentes et à evaluer la validité des &hides et de leurs résultats. 
Vient ensuite l'étape de l'analyse et de I'interpretation des données suivant des 

179 J. JONES, Ioc.cit., notc 177, 3 7  voir Egdcmcnt b tihc d'illustration : Cloudc LABERGE, 
bar th^ Maria KNOPPERS and lwbcllc PANlSSlT, <tMultidisciplinary Pcrccptions of 
Human Gcnctic~ in Canada: Dclphi Rcwlts with R c g d s  to thc Prxt iw of Mcdical 
Gcnc.tic.;Bj, (1 995) 3 Flt*rdff t  I lm rtisfitrr tc 19-57. 



techniques de calculs statistiqueslR1. Sur la base des résultats de In méta 
analyse, les participants au comité d'experts itablisseni une premiixe 
classification des aspects de l'intervention qui sont recommandables ou non et 
cette classlhcation est résumée et soumise l'ensemble des participants pour 

discussion finale. Ces recommandations seront reclassifiees à la lumière des 
delibérations. Cette méthode est particul ièrement utilis6e pour évaluer le 

caractère approprié d'interventions diniques ou encore pour iiiodifier ou 

developper certaines pratiques cliniqueslR2. Les comités d'experts peuvent êtrc 

formes d'experts cliniques ou encore d'un ensemble d'experts sur [es aspects 
cliniques,  scientifiques, juridiques, sociaux et éthiques d'un sujet 

controverseW Cette méthode est d'ailleurs suivie par le Conseil d'évaluation 
des technologies de la santé du Québec. 

3. Les conférences de consensus 

La troisigme méthode, celle des confërences de consensus, est la plus 
complexe et la plus structurée. La conférence de consensus est également une 
methode de synthese des connaissances dans le domaine de l'évaluation des 
technologies biomédicales, comme par exemple les stratégies préventives, 
diagnostiques et thérapeutiques utilisees en medecineW Elle comporte  des 
éléments de conférences scientifiques, du processus judiciaire et du débat 
parlernentaireifi. En effet, une conference de consensus est organisee partir  

d'une conférence d'experts repartie sur deux ou trois jours, où sont exposés et 
discutes les 6crits sp4cialis& e t  l'ensem ble des travaux sur un sujet particulier 

IB1 T. D. COOK ct al., op. cit., notc 1W, pp. 9-1 2. 

J. JONES, foc. cit., notc 1 77, 377'-378. 

Ia3 J. LOMAS, foc. cit., notc 155.46. 

lB4 Y .  MATTLLON, <<LES mnffircnccs dc conscnnis ou cnrnmcnt amEliorcr ln pntiquc diniquc ct 
la qualit6 dcs soins*, (1 994) 1 21 A nnafcs de Pcrrnatolo~ic ct dc V f n f  rfologie 373. 

J. LOMAS, /oc. cit., notc 155, 5"; Y .  M A T n L O N  , [cc. cit., note 1 M. 373; S.H. WOOLF, [oc. 
c i t . ,  note 160, 948; J. H. FERGUSON, w N ~ H  Consensus Conferences: Dissemination and 
Impact», in K. S. WARREN, F. MOWELLER (eds), op. cit., note 160, p. 1 8 3  David E. 
KANOUSE et ais., Chmr.~in,q Medicnl Prnctice T71rar.qh Terhnolqpy Asses-ment - An 
Frdrrntion of the NIH Casensirs netwlqrnmt Pro,prmn. washingtnn, A~sr r ia t ion  for 
Health servicil; Research and Health Administration P r e s ,  1 QIIQ. 



par des euperts. La svnthese de ces informations est présentée ensuite a un jury 
multidisciplînaire et indkpendant, à la fois du comité organisateur et des 
experts'R6. Une seance publique clôt la conférence, séance h laquelle participent 
les experts, les membres du jurv ainsi que des professionnels de la santé ou 
d'autres disciplines intéresses par le thcme et représentant le public1 n7. .i In 
suite de cette seance publique, des recommandations sont formulees par les 
membres du jury uniquement et sont présentées au public dans les vinçt- 
quaire ou quarante- huit heures suivantes W Les recommandations sont 

forrnul6es suivant des conditions de forme et de fond, c'est-a-dire qu'elles sont 
formulées avec références scientifiques à l'appui et sont rédigées de façon a être 

compr6hensibles par le plus large public possible. Elles sont ensuite diffusées 
par différents moyens aux prolessio~els ou individus cibles par ces 
recommandations. 

ll existe plusieurs types de conférences de consensus dont les plus connues 

sont sans doute les méthodes suivies par le Groupe d'étude canadien sur 
l'examen m#dical p&iodiquetA9 et le Nntionnl Inititt~tc of Hcnlth des États- 

Unislgo. 

Le developpement de  consensus par ces euperts permet lëlaboration d e  
recommandations ou de Lignes directrices visant à guider les comportements 
des professionnels ou des administrateurs d'hôpitaux vis-&-vis Ilutilisation 

d'innovations biomédicales suivant une évaluation ~~rationneile~ des 
co0ts/ bénéfices ou de 11efficacit&utilit6/ inefficacité-désuetude. Selon Jamous, 

A. DUROCHER, lac. cit., notc 160,188. 

Id., 188; D.E. KANOUSE ct els., op. cit., notc 185, p. 5. 

Weltcr O. SPITZER, ~ T h c  Sticntific Admissibility of Evidcnm on thc Effcdivcncss of 
Prcvcntivc Tntcrvcntions,, in Richard B. GOLDBLOOM, Robcrt S. LAWRENCE (cds.), 
P ~ L T x * ~  ting Di~ittst* : Pcyond flrz Rhctorii, Ncw York, Springcr-Vcrlùg, 1 985, pp. 1-4; 
Rcn~ldi ,  N. B.4TTTST.4, -Practicc Guidclinci; for Prcvcntivc Cmx Thc. C m d i a n  
Elcpcricncc- (1993) 43 F r i M r  Joririrtil of Gc~lcrd I ' r ' t i f i ~ . ~  301; S. H . WOOLF, loi. i i f . ,  note 
160, 945. Voir : Partic Il, clwp 3. 
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W 9RREY, F 3fCKTF.LI.ER (cd<.), t9p L-i t ,  nt~ tc  160, pp. 1.90-199. 



un aspect commun peut être degage des regles suivies pour élaborer de telles 
décisions : 

~+..1, combinant les apports récents des mathématiques A ceuk de 
l'écorioniie, elles tentent, par un traitement adéquat des 
iiiforniùtions et par des calculs L ~ J  Iioc -[...I- de definir ce qu'est 
une dPcision 4mtionnelle.b ou du moins, des fasons plus 
..rationnelles. que d'autres d'atteindre un objectif doniik Elles 
prétendent donc pouvoir proposer A ceux qui peuvent faire appel 
elles des r$gles de  ch0i.c et des directives précises fondées sur un 
cc71cuIiJ0'* 

Cette facon de procéder suit une logique rationnelle utilisée pour objectiver 

un problème particulier afin de mieu1 le contrôler. Ces processus décisionnels 
peuvent mener à une normalisation de comportements qui affecteront soit 
uniquement les membres d'une institution, soit l'ensemble des acteurs sociaux 

présents dans un secteur d'activitCs. 

lusqu'ici mon analyse a porte sur I'énonciation de normes. Ces dernieres 
sont le fruit d'organismes en périphérie de l'État, et dont les membres 
appartiennent h diverses professions ou disciplines universitaires et sont 
choisis en fonction de leurs compétences, de leurs comaissances particulières 
d'un sujet controverse et de leurs expériences pratiques dans un domaine 
connexe. Certaines études empiriques ont dérn0nh.é que les normes formulées 
par des organismes formés d'experts, tel que l'Office canadien de coordination 
en évaluation des technologies de la sante, ont une certaine efkctivite, en ce 
sens qu'il est possible de mesurer de façon quantitative la conformité des 
comportements des destinataires (médecins, administrateurs d'hôpitaux, 
ministere de la santé) aux normes prescritesW 

Si on constate ainsi que des normes formulées par des institutions formées 
d'experts dictent le comportement de leurs destinataires et qu'eues ont une 

19' H. JAMOUS, q. rit., notr 174. p. 25. 



effectivité observable sinon o b s ~ n + e l ~ ~ ,  on peut prétendre qu'une légitimité 
est reconnue, une autoritg est accordée aux institutions et aux normes qu'elles 
edictent. Il n'est cependant pas suffisant de prétendre A In légitimité de ces 
institutions et de leurs nonnes, encore faut4 tenter d'expliquer sur quoi 
I'autorite qui leur est accordée est fondée. 11 reste donc à déterminer en vertu 

de quoi, coinment et dans quelle mesure ces nonnes sont reconnues ei 

acceptées par leurs destinataires comme mndPIes de comportement. II s'agira 
donc ici d'expliquer comment et en vertu de quoi Les régies issues 
d'institutions composPes d'experts acquierent leur légitimité. 

ité de l'auto et de I'eworéefernentatioq 

.4vant même de tenter toute explication, i l  me semble nécessaire de clarifier 

la signification du terme légitimité. La notion de légi tinuté reçoit plusieurs 
acceptions, aussi le problerne d'identifier la source de la 1égitimite des normes 
d'experts m'amène-t-il à m'interroger d'abord sur les différentes approches 

aitirnit6 definissant cette notion, afin de mieux expliquer quelles notions de le, 
me permettront de procéder à mon analyse. Si l'on prétend, comme je le fais, 
que la légitimité de ces normes decoule de la reconnaissance collective de 
l'autorite reconnue au savoir d'expertise et du processus consensuel suivant 
lequel elles sont adoptees, il sera necessaire de foumir des explications à ces 
prétentions que je puiserai dans Les approches que je décris ci-après. 

Section 21. Conceptions de la légitimité 

Les diverses acceptions de la legitimité cherchent toutes à expliquer ou à 

justifier la source de l'autorité reconnue à une institution, un ordre juridique 
et ainsi au caractere obligatoire des regles qu'il édictelg? On peut identifier de 



façon conservatrice trois notions de legitirrtité : la Mgtirnité materielle, la 

légitimité formelle et la légitimité sociologiquel~~. Si les deux premieres 

cherchent a décrire les fondements de la légitimité des règles. la troisieme 

cherche plut& à expliquer comiient se produit la légitiniit~, comment elle se 
constate dans les pratiques sociales. 

.4. La légitimité matérielle 

L.a légitimité matérielle de règles fait référence au contenu matériel auquel 
doivent se codormer ces dernières pour qu'elles entrainent I'obeissance de 

leurs destinataires. U n  exemple de cette conception de la legitimité est fourni 

par les théories du droit naturel pour lesquelles la légitimité du droit s14value 
en fonction d'un critgre de validité nxiologique, c'est-à-dire de la conformité 
des règles à certaines valeurs considérées comme abonnes» ou «justes>>, à 

certains id6auxi96. Ces idéauu prétendent a I'universalite et 21 la justice et 

découlent, selon les thèses, de la volonté de Dieu, de d'état de naturem, de la 
mature de l'Homme» ou de  la «nature des choses», que l'on decouvre par la 

raisonW Malgré les différentes acceptions du  concept de  droit naturel, 
l'essence de  ce- dernier repose sur l'affirmation qu'il existe des principes 

moraux objectifs qui découlent de  la nature même de l'univers et qui peuvent 
être decouverts par la raison. Ces principes constituent le droit naturell98. 

existerait donc une loi de la nature, universelle et immuable, accessible à tous 
qui fournit la source de ce qui est juste et bon, et qui se découvre par la raison. 

Ainsi, les doctrines d u  droit naturel prétendent que la loi naturelle, dont le but 
est le bien commun, puise sa source soit dans la volonté de Dieu, soit dans la 

Voir 3 cc titrc : Maria Jose FALCON Y TELLA, «LA validitb du dmib, (19%) 35 Rr~rrc  
interdisciplinm're d'études jtrridipes 27; Francisco Javier DE LUCAS, uilkgitirnitéw, dans 
A.-J. A R N A ü D  (dit.), op. n't., note14, p. 343. 

M. J. FALCON Y TELLA, Ioc. cit., note 195, 28; F. J. DE LUCAS, ttL6gitimit6>>, dans A.-J. 
ARNAUD (dir.). op. cit., notc 14, p. 343 

Lctiria GT.ANFORM.4GGl0, <<Droit natutcl>,, dans A.-J. ARNAUD (dir.), op. rit.. notc 14, 
pp. 19S-200; hfichcl WLLW, .dAbrEgf du droit n~turcl  dassiquc~~, (1961) 6 R m i i  A* 
Plrilosqihil. d r i  Proif 3, 43-49. 
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nature de l'être humain, dans la nature des choses ou encore dans Ia raison 

interne de chaque être h ~ r n o i n 1 ~ 9 .  La loi naturelle est considérée 

hiérarchiquement supérieure aux lois humaines ou positives, Lest-à-dire les 

lois énoncées par les autorites politiq~es2(~fl. I l  en découle que  ces dernières nr 

sont valides et contraigrliantes q u e  si elles sont confornies aux priiicipes moraux 

inscrits dans la loi naturelle. En d'autres termes, la 16gitimité des lois dépend 

de leur conformité a un certain contenu niateriel extrinseque ;i l'ordre 
politique et à l'ordre juridique positif. 

L'utilisation de cette notion de légitimité pour identifier la source de la 
légitimité des normes d'experts doit être nuancée. On peut croire que la 
reconnaissance populaire de la Iégitimite matérielle des normes d'experts peut 
varier, suivant une certaine gradation, s'il s'agit d'experts en sciences dites 
pures ou s'il s'agit d'experts en sciences humaines. Dans le cas des sciences 
pures, on peut sans doute prétendre que la croyance populaire dans la 
l4gitimité des normes d'experts découle du fait que ces scientifiques sont censes 
offrir une description objective et vraie de la réalité biologique humaine, à 

partir des domees empiriques accumulees et constatees lors d'experiences 
conformément aux lois scientifiques. En ce sens, la Légitimité de ces normes 
pourrait être consid4r4e matérieue car decoulant de .lois déterministes qui 
fixent le mode certain de production d'un ph&nomène~2ol. En ce qui concerne 
les sciences humaines, on peut raisonnablement prétendre que la croyance 
populaire recomaît une Légitimité matérielle aux normes d'experts découlant 
de leurs connaissances scientifiques objectives, mais sans doute dans une 
moindre mesure en raison du fait que ces sciences ne sont pas présentées 

200 Jarncc W.HARRIS, f , q a t  Philosghy, London, Buttcnvorths, 1980, p. 7. 

201 Paul AMSELEK, ML, tcncur ind6cisc du dmit,,, (1992) 26 Rmar fi~ridiqrrc 771iinis 1, IR. Par 
contrc, suivant Paul .4msclck : 

«L'idée meme d'une naturalttt? d s  rPp;le~, et notamment des règlec juridique+, s t  un  pur non- 
Gens, de mPme ce que les wientifiquei appellent des 4 i s  naturelle-, ce ne sont pas - m m  
on tend hnp souvent ?I le m i r e  - des rh les  se tmuvant cieh en tant que telles dans la nature 
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rPe;lw élaborées par l'esprit humain A propos de phénoménec naturpl- Paul AMSEL EK. 
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comme des sciences exactes. Que ces croyances populaires soient bien fondées 

ou non, la question peut certes se poser, mais elle n'est pas pertinente icil". Ce 
qui importe, c'est la reconnaissance populaire accordée la veracite particulière 
des propositions d'experts, quels qu'ils soient. De la même faqon, la légitimitg 

de normes qui se réclameraient de certains principes éthiques fondamentaux, 
pourrait Stre rattachée à cette legitiimte inaterielle en raison de leur contenu 

particulier En effet, certaines normes énoncées par les institutions sont 

rattachées a des considérations dites éthiques ou de bioehque. Un peut 

considérer que la bioethique est l'étude des valeurs morales dans les sciences de 

la rie et dans leur application clinique. L'identification des valeurs morales 
peut, selon Jonathan Moreno, être faite suivant une approche philosophique 
appelée le naturalisme'*? L e  naturalisme considère que les valeurs ne sont pas 
imposees par un ordre transcendantal mais émergent plutôt de l'expérience 
humaine, et s'expliquent par le biais de données empiriques. Ces données 

peuvent @tre fournies par les sciences sociales, la litterahire, les arts ou tout 
autre domaine où les valeurs sont représentées de façon symbolique dont le 
sens est accessible à la compréhension commune et reflete l'exp&ience 
humaine. En ce sens, la légitimité des normes dont un des fondements est 
rattaché de telles va lew pourrait donc être consideree de type matériel. 

Cette forme de  legitimite s'oppose une seconde, de type procédural ou 

«formel». 

B. La légitimit6 formelle 

La legitimite formelle, contrairement à la légitimité materielle, met l'accent 

202 En cffct, cn thfnric, 15 p&tcnduc objcctivit6 ct 1 J rationalit6 dcs d6couvcrtcs scicntificpcs 
sont considMcs plutfit Ic fmit d'unc construction, d'unc invention ct non d'unc v6nt6 
obscWablc dans la naturc. Voir 5 CC sujet : Paul WATZLAVTCK, < * P ~ ~ ~ J C C > )  dan?; Paul 
WATZLAVTCK (dir.), I.'inr>mtiun dc lu rt%fifrlit<: : Comment srirwns-nuris rtp qrtr noirs L-royons 
suvoir? - contribtrtions r l r ~  c ~ n ~ f r i ~ c t i s ~ c ,  trduit dc I'dIcmmd par Annc-Lisc Hackcr, 
Paris, Scuii, 1988, pp. 9-10. Hirrict ZL'CKERMAN,KT~~ Soaology of Sucncop in Ncii J. 
SMELÇER (cd.), Hmdbook of Soiiol~gy, Bcvcrly Hills, Sagc Publications, 1988, p. 546 ct 
suiv. Voir cn puirticulicr Bmno LATOLX, Stcvc WOOLGAR, Lhr-dory Lil;.: TILL* S di id1 
~onstrustrot i  O/ Ssimt$c fdcts, Bcrvcrly Hills, Sdgc Publications, 1988. 



non pas sur le contenu des normes mais plutôt sur leiin sources formelles ou  
encore le processus d'élaboration comme fondenient de leur nor~nativit&~-4. 

La légitimit4 formelle s'exprime donc en termes de conformité de la norme et 
de la formulation des règles a certains critères de validité. Aussi, Ie caractère 

obligatoire de la norme est lié à des conditions de validité rattachées A sa forme, 
c'est-à-dire que  la nome a été adoptee par la personne ou L'organisiiie 
compétent et suivant l n  procédure prévue dans un syst&rne donné20'. Ce kpe  
de kgitimite est au coeur des théories positivistes d u  droit, qui  considérent 
celui-ci comme te fruit de la volonté humaine, c'est-à-dire la volonté d'une 

personne o u  d'un organisme investi de pouvoir dans un ordre juridique 

d o n n ë k  Dans le contexte actuel et dans une perspective occidentale, l'État est 

le représentant de la volonté humaine et pa r  la-même source des normes et des 
loisW 

Ainsi I1autorit& d'une institution n'est Mgitime que si  elle dCcoule d'une 

habilitation législative. De la même façon, une règle ne sera légitime que si elle 
est édictee par un organisme habilite, suivant les conditions de fond et de 
forme prescrites par la loi de l'État. En ce sens, cette acception de la légitimité 
des nomes peut certes expliquer, du moins en partie, Ifautorite reconnue aux 

institutions dites intra ou para-étatiques. Cette conception de la légitimité est 

étroitement lice la notion de legaiite, en ce sens que le critere de légalite 

constitue la base de la distinction entre ce qui est légitime et ce qui ne l'est pas, 
non. Il s'agit la, selon Michel Coutu, 

la modernité, «soit la croyance en la 
permet cependant pas d'expliquer en 

et donc ce qui est legai et contraignant ou 

d u  type de légitimité caractéristique de 
It!gnlitf de Itautorité>Jo! Ce concept ne 

Michcl TROPER, «Lc positivisme comme thforic d u  dmib dons C. GRZEGORCZYK. F. 
MTCHAüT ct M. TROPER (dir.), op. iit., notc O, pp. 275-275. 

F. J. DE LUCAS, ~L6gitimitb d ~ n s  A.-J. ARNAUD (dir.), op. cit., notc 14. p p  343.344; M.J. 
FALCON Y TELLA, loc. ( i f . ,  notc 195.38. 

Christophe GRZEGORCZYK, <(LI dimcnsion positiviste dcs grands courants dc la 
philosophic du droih,, dans C. GRZEGORCïYK, F. MiCH.4LrT ct M. TROPER (dir.), op. 
cit., notc 8, pp. 33-34. 

Idcrn, p. 37'. 
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vertu de quoi et de quelles faqons les regles ou les recommandations émises par 
les institutions extra, intra et para-étatiq ues (ne jouissant d'aucune habilitation 
législative particuliere pour &mettre des normes) acquierent une legitirnité et 
obtiennent ainsi un certain caractixe contraignant. La legiiimté sociologique, 
dans ses deux acceptions, fournit les bases de ces euplications. 

La conception de la légitimité dite sociologique doit être scindée en deux 

approches. La première est une anai~se de la Iégitimitk sexpnniant en termes 

d'effectivité, telle que développee en sociologie jundique209. La seconde est 
une approche développée en sociologie politique et juridique, ou la légi timite 
est expliquee par l'analyse des mécanismes de legitimation, c'est-à-dire des 
mécanismes suivant lesquels l'autorité d'une institution et les règles qu'elle 
a i d e  sont reconnues et acceptees par une collectivité. La reconnaissance 

collective ou le refus influencent alors l'autorité accordée à une institution et la 
validite des regles qu'elle édict&lO, sans toutefois chercher en identifier la 
source. 

De façon generale, I'effectivite du droit est un concept permettant d'évaluer 
le degré d'acceptation et de mise en oeuvre des règles juridiques dans les 
pratiques sociales2". Les etudes portcuit sur l'effectivite du droit s'articulent, 

cmyance en la domination légale est pour Weber ((la forme de I&itimitc? actuellement la 
plus courante», idem, p. 168. 

M.J. FALCON Y TELLA, !oc. ' t . ,  notc 195, 54 ct suiv.; Val6ric DEMERS, Ir cmtrôic dm 
fimeirrs : rrne Ctrrde d'efictivité drr droit, Montréal, Editims TMmis, 19% p. 22: Pierre 
LASCOUMES, Evelyne SERVERIN,nThéories et pratiques de I'effectivitC du Dmib, 
(19%) 2 Droit e t  Société 101,109. 

F. J. DE LUCAS, ~Lbgitimitf.., dans .4.-J. ARNAL'D (dir.), op. cit., notc 14, pp .M5344; 
Robin STTYKER, .aRulcs, Rcsnurccs, and Lc~itimacy Proccsscs: Snmc lmplica tinns for Social 
Con flict, Ordrr and, Change., (1 994) 99(4) : l i t t t * r i c m  [drr r n d  rf Sot-iulc'pj M7, S5h-$59. 



d'une part, autour de I'observation des écarts entre une nonne juridique et le 
comportement des destinataires de la norme. D'autre part, elles tendent a 
expiiquer les raisons, Ies facteurs causant cet &art afin d'identifier les 

conditions susceptibles de rendre une norme eftectire, c'est-a-dire pour qu'elle 
nit des effets sociauu*l2. L'effectivité permet ainsi d'évnlucr la validité des 
normes juridiques dans les taits, c'est-à-dire eii analv sant leur recep tton, leur 

acceptation et leur application dans les pratiques sociales. de telle wtte que 

l'elfectivité d'une norme juridique devient un criikre d'tiraluation de sa 

légitimité, plus exactement, une conditinn de cette dernière. C'est ce 

qu'expliquent Pierre Lascoumes et Evely  ne Serierin dans les termes suivants: 

«Delaissant la question de la validité theonque et de la genPse des 
normes juridiques, on assiste, depuis une vingtaine d'années A la 
prolifération d m  tous les y q s  occidentaux de productions de 
recherches centrees sur la validite concrete de ces normes, et de 
reforme d'une législation. Le p h h o m h e  double face de 
l1effeclivit&/ ineffectivite est ainsi devenu l'aune laquelle 
s'apprécie 1a validité d u  droit. La question de la légitimité de la 
regle tend alors a se déplacer. C'est l'état des pratiques sociales qui 
doit fonder Ia kgislation, la legitimite devient un problème de 
consens us^^^^. 

Ainsi, la conformité des comportements des destinataires lëgard de la 
norme et donc l'identification d'une acceptation et d'une réception de la 
norme dans Ies comportements signalent non seulement l'effectivitb, mais 
aussi la légitimite de la norme. De la même façon, l'adéquation du mécanisme 
de mise en oeuvre de la norme et d'application des sanctions, c'est-&dire la 
réalisation dans les faits d'effets rkpressifs permet d'observer l'effectivité de la 
norme et signale cette fois la légitimité du rn&rini~rne~~~. Le professeur Rocher 
fait une distinction entre l'effectivité attendue du  droit, c'est-à-dire les effets 

DEMERS, op. cit., note 209. 

2t2 V. DEWRS, op cit.,  notc 209. pp. 22-23. 

21R P. LASCOL'%ES, E. SERVERW, !PL- rit ,  no t r  ?W. 1 0 9  
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recherchés, souhaités. et l'effectivité observée ou observablc2'? .\ppliquée 
mon objet d'étude, l'identification d'une effectivik attendue 

nomes &dictées sur les comportements des destinataires de 
indice d'une iegitiinit6. 11 m'est toutefois impossible dans 
6tude d'evaltier I'effectivité reelle de ces normes. . cet 
exhaustive de i'effectivité attendue et observke de ces 

et observ&lu des 
ces nomes est un 
le cadre de cette 

é ~ a r d ,  une étudc 
dernieres et des 

conséquences qui en decoulent pour l'ensemble du svstPme de  services publics 
de santé canadien et quebecois demeure a etre pouauir ie. 

Alors que cette approche tente d'eupliquer In légitimité de la norme e n  

termes de pourcentage de comportement qui s'y conlorme rtkllement, 
l'approche suivante tente plutôt d'expliquer comment des nomes et des 
institutions peuvent acquérir un certain degré de légitimité. 

2 La légitimité et la légitimation 

Toujours dans une perspective sociologique, i l  existe un concept cornela ti f 

de la légitimité, la légitimation. Ce concept théorique a servi de fondement à 

plusieurs recherches, entre autres, en sociologie politique et juridique, afin de 
justifier et d'expliquer comment un ordre soual, politique ou juridique se 
maintient et comment il se modifie217. 

La notion de legitimation renvoie aux processus, aux mécanismes sociauu 
qui, dans les faits, expliquent comment la reconnaissance ou le refus collectif 
d'une institution et des normes qu'elle edicte, légitime ou délégitime ces 
dernièreszis. Min d'expliquer le Lien entre légitimité et légitimation, je 

*15 Guy ROCHER, L'cffcctivit6 du cimitu, dans Adcs du mllocpc (<Th@orics ct Prncrgncc du 
droit : pluralisrnc, surd6tcrmination ct cffcctivi t&, Montr6al, 20-21 octobre 1995, p. 5, 10 ct 
suiv. Lt ptiraîtrc. 

216 R.N. B.4TTTST.4, Icc. cit., notc 192 ct J. LOMAS, (1 989). loc. cit., notc 1 W. 

217 R.  STRYKER, lcc.cit., notc 17. 



m'appuie sur la théorie développée par la sociologue Robin Strvker. Suivant 

cette demiixe, il existe quatre explications d u  processus de Iégitimation. La 

premiere est une approche nuée sur l'identification d'une acceptation 
individuelle et collective d'un ordre politique ou jundique et des règles qui  en 
découlent. Suivant cette approche, l'allégeance, l'attachement, la perception 
individuelle ou  collective de la justesse d'un ordre, amènent les individus a 
4-ttérioriser~~. respecter les règles produites par cet ordre et ainsi h accorder 
une Iegitimitk à cet ordre et à ses rt?gles'". Ainsi, d o n  cette approche, la 

légitimité d'un ordre juridique se decouvre par l'analyse de l'attitude des 
uidividus par rapport a cet ordre. Si les individus croient en la justesse de 
l'ordre, ils se sentiront obligés d'en respecter les regles, et cela constituera des 
raisons sutfisantes pour obéir à ces règles. On ne peut faire abstraction ici, d'un 
certain parallele ou rattachement avec la Mgitimité matérielle, telle que decrite 
précédemment, du moins en ce qui concerne la reco~aissance de la justesse 
d'un ordre ou de ses &@es. 

La seconde approche est axée sur le consentement auu exigences d'un ordre 
social, par exemple d'un système politique. Ce consentement sera motivé ou 
ne  s'obtiendra qu'en echange d'avantages. Ainsi, la légitimité d 'un ordre 
juridique dépend d u  consentement des personnes aux exigences de ce système. 
Le consentement un ordre juridique augmente, en théorie, lorsque les 

personnes reqoivent des avantages suite à leur participation à cet ordre, par 
exemple des avantages économiques. Ainsi, l'ordre juridique sera legi timé s'il 

arrive à offrir des avantages et ainsi à recueillir le consentement des personnes 
h ses exigencesz2fl. 

La troisigme approche, qui en anglais est nomrnge la «cognitive orientntion 

u y p roucli ),, s'articule autour des concepts de validité, c'est-à-dire la 
reconnaissance collective d u  caradPre contraignant de normes, et de 

~ p r o y  riety M, cest-à-dire l'acceptation individuelle du  caractère obligatoire de la 
n orrne221. Tout d'abord, suivant cette approche, il est necessaire qu'il existe 



dans la collectivité un 

politique ou jurid ique 

importe cependant peu que les 

i r t  <tif rtticirrrilized o.rdem, c'est-à-dire un ordre 
institutionnalisé que l'on pretend légitime. II 
regles de cet ordre institutionnalisé ne soierit 

pas acceptées a u  plan individuel, il suffit que chaque personne les reconnaisse 

coinnie e tan t contraignantes. Ainsi, la reconnaissance collective des regles 
comme étant contraignantes leur accorde une validité. 1.- regles valides sont 

doric celles q u i  sont reconnues coimie étant lrc tsçon de faire les choses (al h t~ 

r i w y  tlzings nre-)222, sans être nécessairement acceptées sur une hase 

individuelle. L'existence de règles valides présuppose, suivant cette approche, 
une présomption de  la part des personnes que les figures d'autorite et les pairs 

agiront conformément à ces règles et verront à leur respect. Cette approche 
pretend, par ailleurs, que la progression dans le temps de la reconnaissance 

collective de la validité des règles entraînera l'acceptation individuelle des 
regles. Ainsi, la Iégitimite d'un ordre institutionnalisé depend d'abord de la 

reconnaissance collective des règles suivant lesquelles cet ordre fonctionne. La 
légitimité d'un acte, d'une decision dépendra aussi de la reconnaissance 

collective des règles produisant cet te décision, cet acte'l;. Cin parallèle peut 
cette fois être établi avec la Iégitimit6 formelle, bien qu'il n'y ait  pas ici de  

réference à une habilitation législative. 

Enfin, la quatriPrne approche relie l'ensemble des trois approches demtes ci- 

haut. Cette approche part de L'affirmation que la légitimité découle d'abord de 
la reconnaissance colledive de rPgles institutionnalisées reconnues comme 

étant contraignantes. Cette légitimité, et par la même occasion la 
contraignabilité des règles, augmentent ou diminuent suivant l'augmentation 

ou la diminution de l'acceptation individuelle de ces règles par chaque 

personne membre d'une collectivite. De la marne fason, la légitimite des règles 
fluctue en fonction des avantages qui découlent de leur application. En 
d'autres termes, une personne consentira à certaines regles en autant qu'elle en 
reçoive des avantages. La réception des avantages aura une influence sur le 
respect des regles et ainsi sur la l6gitimiU des regles. 



L'intérêt de la description faite par Robvn Strvker est qu'elle fournit une 

synthèse des différents éléments pouvant mener a La Iégitimitti d 'un  ordre o u  
de ses reçles. En ce sens, son approche a l'avantage de proposer une conception 
globale de la légitimité où jouent autant les 6léments matériels que formels. 
Cette approche fournit par ailleurs une piste pour evpliquer la croissance de la 

kgitiinite des institutions et des nonnes d'experts aux dépens d'une perte de 

légitimité de l'État et de ses modes de régulation autoritaires et centralisés. 

Section 73. Légitimité des institutions et des normes d'experts 

La légîtimite que I'on prétend accorder auu institutions et aux normes 

d'experts décode, à mon avis, d'une part, de la reconnaissance de l'autorité d u  
savoir d'expertise et, d'autre part, du  processus detisionnel suivant lequel les 

normes, les règles institutionnelles sont élaborées. Li est nécessaire d'apporter 
une remarque preliminaire en ce qui concerne la légitimité des institutions. II 
faut distinguer la légitimité des institutions intra et para-étatiques de celle des 

institutions extra-etatiques. Les premieres peuvent, dans une certaine mesure, 

être reconnues comme autorité compétente en raison de leur constitution 
d'origine législative (loi, décret, etc.) et de la sorte être considerées legitimes 

d'un point de vue formel. Par contre, ni le concept de légitimité formelle ni 
celui de légitimitt5 materielle ne permettent d'expliquer ou de justifier 

l'autorité des institutions extra-étatiques, ni la validité ou le caractère 
contraignant des normes issues de l'ensemble de ces institutions en dehors de 

toute habilitation législative. La légitimité sociologique dans son explication 
des processus de légitimation ne permet pas non plus d'expliquer ou 

d'identifier la source de l'autorité de ces institutions et de ces normes. Elle ne 
permet pas d'expliquer pour quelle raison les destinataires de ces normes 

modifient leurs comportements pour s'y conformer. Ce n'est, à mon avis, ni 
en vertu d'une habilitation legislative, ni en vertu d'un principe deductible de 

la mature des choses>>, que I'on peut justifier la légitimité de ces institutions et 
de ces nomes mais bien plut8t en vertu de I'autorite reconnue au savoir 

d'expertise et au processus de délibération entre experts. 

A. Les sources de Iégitimité 

L'obéissance au1 rPgles ou normes issues des institutions formCes d'e~perts  



découle, à mon avis, en partie de la crovance populaire et de 1.î confiance 
accordée a u  savoir d'expertise, c'est-à-dire aux connaissances scientifiques, 
objectives, de l'état de la science sur un su~etz*~, dc même que sur lteup&ience 
pratique des experts sur des sujets connexes. Ces règles sont fondées bur la 

connaissance factuelle d'une situation spécifique découlant d'une expertise 
acquise aux termes d etudes et de recherches qui ilon st.uleint?iii dtilrrininr ce 

qu'est la situation de fait mais détermine ce qui devrait être fait compte tenu de 
la complexité et de l'incertitude entourant les effets d'une action guidee par ces 

rPgles. Elle découle aussi d u  processus consensuel suivant lequel ces mêmes 
normes sont daborkes. 

Si, dans une organisation sociale et politique, on reconnaît habituellement 
l'autorité des représentants élus comme porte-parole des interets publics, la 
question de l'autorité des experts techniques / scientifiques / bioéthiques et de 
leur représentativité pour décider ce qui est la voie d'action appropriée pour 
l'ensemble de la société est incontournable. Certains auteurs ont déja constate 
l'importance consacrée au savoir d'expertise comme fondement des normes 
juridiques. Le professeur Chevallier mentionne ce qui suit, a ce propos: 

«On constate en effet que l'État tend de plus en plus, lorsqu'il est 
confronte A des "situations problématiques", dans lesquelles le 
contenu de la légslation ou de la reglementation à édicter ne 
reieve pas de l'évidence, à faire appel a des "experts", à des 
"spéci;ilistest', pour éclairer le sens des décisions i+i prendre : la 
production de la norme juridique s'abrite alors derrière le suimir, 
qui est cens4 garantir sa legitimite et son bien-fonde; et la 
"compétence" acquise sur le plan professionnel devient le 
véritable fondement de l'autorité normative. [...] Ce contexte 
traduit une profonde inflexion des conditions d'intervention d u  
milieu social-dans le processus juridique: ce n'est plus en effet par 
la confrontation des illtC;ri?s maiç par celie des alvoir.: que la 
norme est censée acquérir pertinence et kgitimité; et la 
multiplication de ces situations d'expertise regPte le glissement 
progressif a un autre type de rationiilisation de ln production 
juridique, fondée sur le savoir25.  

225 J ~ C ~ U C S  CHElrI\LLiER, -1.a rationaliwtion dc 1.1 production juridiqu~~,, dans C - 4 .  
510R 4YD (dir.1, qi ; - i f l  nirtcl 7, p. 40.  Voir cigalcmcnt : Picrrr L I\SCOI.'flESl ,. Pliiralitfi 



Ce constat peut être fait, non seulement au niveau de I'élaboration d'une 
loi, mais aussi au niveau des choix d'interventions effectues par l'État dans 
certains secteurs d'activites qui rekvent d'abord d e  la politique sociale dont fait 
partie le secteur des services publics de santé. Ce phénomène peut Gtre appel6 
la ~~technocratisation~~. Selon Robin Stryker, la ~~technocratisation- constitue 

un  processus inultidimensionnel suivant lequel le raisonnement et les 

institutions juridiques etatiques sont progressivement remplacés par le 
raisonnement et les institutions scientifiques techniques, puisqu'ils finissent 
par incorporer ces derniers. Ces institutions scientifiques/ techniques sont par 
exemple les comitt!s ou les commissions d'experts qui fonctionnent suivant un 
mode moins formel et hiernrchique que les cours de justice22" La 

«technocratisation» donne lieu à un ensemble de règles fondées sur la 
rationalité techno-scientifique qui sont offertes ou presentees pour orienter, 

interpréter et faciliter les interventions étatiques"? Amsi, la connaissance 
scientifique et la possibiiitC qui en decoule de questionner la validité des 

données utilisées constituent la Légihmité des règles &mises. La rationalité 
techno-scientifique, fondee sur 1ëvaluation «neutre et objective- des effets 
projetés, représente dors une source alternative de légitimité des normes 
juridiques228. Ce changement dans le processus de légitimation des normes 

juridiques se rattache, suivant Jean-François Thuot, au passage, dans le contexte 
de la postmodernit4, de la démocratie formelle a la démocratie 
«fonctio~elle», caracterisée par une forme poussée de décentralisation 
fonctionnelle des prises de décisions et des fondions de regdation sociale22? 

d'acteurs, pluralité d'actions dans la d a t i o n  contemporaine des loi*,, dans Christian 
DEBWST (dir.), Acteur sorial et délinquance - Une grille de le&rre drr système de justice 
pénale, Lice, Pierre Mardaga, 1990, pp. 145-163; Robert CASTEL, .Savoir d'expertise et 
production de non nec;.^ dans Franpis CHAZEL et Jacques COMMAiLLE (dir.), Normes 
jrrridiqrres et réprlation sociale, coll. «Droit et sociétér>, Paris, Librairie C h k a l e  de Dmit 
et de Jurispnidence, 1991, pp. 177-1 W. 
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On peut même pretendre qu'il est le résultat de la ~mtionalisation- du 

monde occidental déait  par Max neber, c'est-à-dire ce d&ir croissant de 

contrôler la réalité, d'organiser les activités humaines en fonction de 
co~aissances  objectives de la réali te afin d'en accroitre l'elfiçacite et le 
rend cment2Y 

L 'autorité du  savoir d'eupertise, c'est-à-dire un savoir spécialisé qui aide à 

trancher dans une situation problematiyue'jl, conune fondement des ilornies, 
découle en premier lieu de la reconnaissance collective d e  la nécessité d 'une  

coniiaissance scientifique approiondie des questions faisant l'objet d'uiir 
controverse -connaissance qui  échappe à la majorité des individus et qui 

entraîne une certaine confiance à l'égard de ceux qui possèdent les 
connaissances nécessaires pour évaluer un probkme et v trouver u n e  solution. 

Elle décode également de la crédibilité scientifique des membres de 

l'institution, attestée par leurs realisations professionnelles, leur compétence et 

leur intégrité professionnelle reconnue par leurs pairs. L'autorité provient de 
la compétence speàfique que détient un spkialiste face b un problème ou une 

difficulté à résoudrelX Sa formation et ses connaissances spécialisées au terme 
d e  longues etudes et de recherches le justifient. On lui reconnaît alors une 
expertise, c'est-à-dire une cornaissance supérieure de l'état de la science sur un 
sujet233, susceptible de lui octroyer les moyens de contrôler une situation 

problématique reliée a ce suje tW 

Si la légitimité du  savoir d'expert tient, d e  faqon genérale, a la confiance 

populaire dans le savoir scientifique, cette légitimité est sans doute encore plus 
forte dans le cas d e  I'autoreglementation par les pain. Dans ce cas, les «pairs» 

230 Julicn FREUND, Sociologir L Mar Wrbrr, Rris, P m c s  univcrs i ta im dc Fmncc, 1966, p. 
16. 

231 Robcrt CATEL,  &woir d'cupcrtisc ct produdion dcs nnrmc9) dans F. CH4ZEL, J. 
COMMAILLE (dir.), op. rit., notc 225, p. IF. 
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ne sauraient évidemment contester I'autorite du savoir d'expertise sans saper 
leur propre savoir puisqu'ils partagent les mêmes paradigmes propres a leur 

discipline. Il s'agirait Ià d'une caractéristique inhérente de la légitimité de 
I'autoréglementation. Cette caractéristique ne peut jouer tout à tait de la mPme 

maniere dans le cas d'euoréçlementation. Puisqii'elle est issue d'euperts n e  

provenant pas tous de la inPrne discipline et ne iadrrsst. donc pas leurs 

q m i r s ~ ~ ,  la légitimité de I'euoréglementation semble plus susceptible de faire 
I'o bjet de contestations. 

Par ailleurs, pour que le savoir d'expertise puisse être considéré non 
simplement comme une aide technique à la décision, mais comme tondement 
de normes, on doit rejeter la position épisternologique traditionnelle à l'effet 
que le savoir d'expertise ne soit qu'une catégorie de l'étre et non du  devoir- 

etre. Il faut alors, selon Robert Castel, faire une distinction entre l'expertise 
«technique» et l'expertise «instituanten. Dans un sens général et classique, 

l'expertise est conçue comme une aide la décision. Comme le souligne 
Robert Castel, «l'expert est un cluxilir<irr au service d'un tiers qui garde la 
responsabilite de la décisionJF il s'agit Ih de l'expertise -technique), fondee 
sur des idéaux d'objectivité ou de neutralitg36. ii existe un second sens, selon 
Robert Castel, suivant lequel l'expertise est un fondement de la produdion de 
normes. L'expertise est alors ~ins t i tuante~ ou «constituante» en ce sens qu'elle 
n'est plus une aide technique à la prise de decision (expertise technique) mais 
un fondement du processus décisionnel, l'expert devient alors partenaire 
principal d'ms le processus decisionnel2? Elle s'identifie surtout dans des 
situations problématiques et complexes où le destin d'individus est en jeu, ce 
qui souleve des enjeux de vaIew238. L'argumentation proposée par le 
professeur Castel exige de faire abstraction de la dichotomie épistémologique 
classique entre le savoir d'expertise considere comme une catégorie de la 
connaissance, et la production de normes identifiée comme une catégorie de 

235 Robert CASTEL.  savoir d'c~p~rtisc  ct production dcs norrncw dans F. CH4EL. J. 
COMMAILLE (dir.), op.  rit., notc 225, p. 177. 
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L'expertise -instituéinte- peut être le fait de recourir à une seule catégorie 

d'expertise, ou  encore à plusieurs savoirs niis en conipéti tion qui iormen t un 

comité au une commission2~~. Comme lc mentionne Robert Castel : 

-Quant a sa portée, ce recour5 à I 'e~pertise constituante paraît bien 
I - t  hr . ; ,  et en même teiiips i r r  11 ri i re  pour une bonne part, le 

processus de désenchantement d u  riionde décrit par Max Weber. I I  
participe ainsi de ce mouvement irrésistible propre la modernité, 
par lequel un nombre croissant de prescriptions sont fondées non 
plus sur des croyances, mais sur des connaissances. 
Rationalisation et la! cisation donc qui impliquent sinon l'abandon 
de la transcendance comme inst'mce ultinie de régulation des 
conduites, d u  moins son rapatriement sur le plan d u  sûvoir~~-~?.  

D'un point de  vue philosophique on est obligé de reconnaître que 

l'évaluation résultant de l'expertise scientifique de comités d'experts n'est pas 

uniquement faduelle et donc neutre, mais laisse toujours plus ou moins 

transparaître des choix de valeurs, particulièrement dans des conjonctures 
problématiques où le destin d'individus est engage. Dans cette perspective, 

Robert M. Veatch critique le fait que les gouvernements ont recours aux experts 
pour formuler des politiques publiques dans le domaine de la santé. Cette 

critique, il le reconnaît lui-même, tient à cette position traditionnelle 
4pist4mologique h l'effet que l'expertise n'est pas une categorie de l'action, mais 

aussi au fait que les valeurs sous-jacentes sont celles qu i  favorisent les intérêts 
des experts plutôt que ceux de la soci6té. Aussi, Robert M. Veatch affirme-t-il: 

239 Ccttc position a ftb fortcmcnt dffccnduc par Max Wcbcr. Sclm Wcbcr, la «sci~ncc>> 
(catfgoric dc cc qui cst) nc pcut scMr  3 justifier dm choix politiques, 3 pmcr dcs jugcmcnts 
dc valeurs (catfgoric du devoir-WC); car la <ascicncc.~ ct la ~apolitiquc* sont distinctes ct 
ùutonomc; en tcrmcs dc but ct dc moyen.. Voir : Julicn FREUND, ~.lntroduction», dans M m  
WEBER, Cssdis sur li, flr2oric k iti s s i m c ~  traduit dc l'dcmmd pùr Julicn Freund, coll. 
«Agor;~,p, Pais, Prcsscs Pockct, 1992, pp. 19-20. 

240 Rohcrt C A T E L ,  &woir dlc.rpcrtisr ct production dc+ ntrrmrs,> dons F. CHAZEL, J .  
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L'ne autre critique peut être appottee, mais cette fois a l'égard de I'objectivite 

des connaissances scientifiques Laquelle la population est présumée accorder 

une valeur d'autorite. En effet, on observe une prise de conscience croissante 

qui tend à démontrer que doute prétendue réalité est- au sens le plus 

imrnediat et concret du terme -la construction de  ceux qui croient l 'avoir  

découverte et étudiée. Autrement dit, ce qu'on suppose découvert est en fait 
une invention@? Cette approche relativise la pretendue objectivite et Is 

rationdi té scientifique qui  suggèrent que le raisonnement logique et 
l'accumulation de preuves factuelles sont les seuls facteurs determinants de la 
validité des connaissances scientifiques et de l'efficacité du  contrôle élaboré 
conformément à ces connaissances24? 

242 R. M. VEATCH, loc. cit., notc 130,430 ct 437. 
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Outre ce premier fondement de la légitimité des normes d'experts, une 
seconde source est, à mon avis, inscrite dans le processus décisionnel adopté 

par les cornites d'experts ou les commissions d'experts. Comme je I'eupliquais 
plus tôt, knonciation des normes de conduites rt.sulte d'un processus 

decisionnel empreint de formalisme qui répond à des critères qui se veulent 
techniques et rationnels. En d'autres termes, I'daboration des normes repose 

sur un processus qui limite I'arbitraire. d'une part, en raison des criteres fondés 
sur des domees empiriques qui d4termnaiit la norme. D'autre part, ce 
processus tend la neutralité en raison de I'utiüsation de données empiriques 
ainsi que de la prise en consideration des diifrrents points de vue. 

Prenons pour e~emple les cas des comités d'euperts et des conferences 
consensus qui ont été décrits plus tôt. Ces deux types de processus décisionnel 
tendent, à partir de calcuis et d'évaluations factuelles, h elaborer une décision 
rationnelle, c'est-à-dire cohérente et bien fondée en fonction des données 
empiriques qui, en raison de leurs caradéristiques formelles, prétendent Zi une 
neutraiité. En objectivant ainsi la réalité, elles pretendent pouvoir mieux 
identifier les cadres permettant de contrôler une situation de fait de fason 
logique. Ce processus est propre à la rationalité techno-scientifique et se fonde 
sur une evduation qui est presumée neutre. Il tente d'atteindre un objectif 

d'effectivite, c'est-à-dire d'atteindre des buts donnés et constitue ainsi une 
source de Mgitiniit4245. 

Ce sont donc le savoir d'expertise et le processus décisionnel formel et 

I'efficaci té/ effectivité y rat tachées, qui, à mon avis, constituent les fondements 
de la Iégitimite accordée aux institutions et aux normes d'experts. Tl  reste par 
contre a expliquer comment les institutions et les normes qu'elles émettent 
sont légitimees et acquiPrent leur force de persuasion ou de contraignabilite 
pour les destinataires. 

B. La légitimation des nomes d'experts 

Afin d'expliquer comment les normes émises par les différentes institutions 

245 R g R Y K F R ,  Icr r i t ,  nntr l?. %O 



acqiiierent une certaine leçitimité et par la-même deviennent, dans une 
certaine mesure, contraignantes pour leurs destinataires, je m'appuierai sur la 
thke de Robin Strvker mentionnée plus t6t et qui tente de démontrer que la 
ltigitiinitti des normes n'est pas statique inais qu'elle provient de processus de 
Iégi tirnation dvnamiques. 

Tout d'abord, selon Strvker, i l  est nécessaire d'identifier un ordre 

iiisti t utionnalisé'-k C'est-a-dire une structure ou organisation j uridiqur 
connue et instihitionnalisee247. Il semble permis d'établir ici un parallele avec 

Le concept d'institution tel qu'il a été decrit au début de cette Partie. En ce sens, 

les institutions extra, intra et para-étatiques qui structurent et organisent les 

activités reliées à l'évaiuation et I'u tilisa tion des i ~ o v a  tions biomédicales et 
qui enoncent des règles ou des nonnes afin de  contrôler le comportement 
d'autrui constituent des ordres institutionnalises. Ces ordres sont connus par 
la collectivit6 impliquée dans ce hpe  d'activites qui inclut les fabricants, les 
médecins généralistes et spécialistes, les administrateurs d'établissement de 
santé ou encore le ministère de la Sant6 et des Services sociaux. 

La legitimité provient, selon Stryker, de la reconnaissance collective de la 
contraignabilité des règles et de l'orientation des comportements coliedifs vers 
une conformite h ces regles. Cette conformité des comportements se fait sans 
menace de sanction et même si les acteurs n'appuient pas personnellement ces 
r@gles. La vaüdite des regles découle donc de leur reconnaissance et non de 
leur appro bation248. 

La reconnaissance des regles comme valides et donc contraignantes 
augmente selon que les pairs et les figures d'autorité agissent conformément 
aux regles et les endossent249. Ainsi, par exemple, le fait que le ministre de la 
Santé et des Services sociaux agisse conformément aux recommandations et 
aux r&gles émises par le Conseil d'évaluation des technologie de  la sant6 du 

246 Surcccmccpt, voir P. L BERGER,T. LUCKMAN, op. cit., notc 214 p. 5 3 c t ~ i v .  
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Quebec, et qu'il reprenne mot pour mot une de ses recommandations dans 
l'une des directives adressee aux établissements de sanie, augmente la 

legitimite accordée h ces normes. par l'ensemble de la collectivité. 

La reconnaissance collective des règles valides n'implique pas, comme je 

l'ai iiientionné, que ces règles soieii t approuvees bur une base individuelle, 
mais elle peut entraîner dans le temps une approbation par certaines personnes 

dans la c ~ l l e c t i v i t & ~ ~  Il s'agit la de I'influence d u  processus de legitiination 
appelé - n o r ~ n n t i ~ e  nzeclinnic~n-. 4insi en est-i 1, par exemple. si l'ensemble 
des médecins-généticiens reconnaissent la validité des regles éniises par le 
Collège des généticiens médicauu et que certains d'entre eux approuvent ces 

règles et les adoptent dans leurs activités. Qu'un nombre croissant de médecins 
g6néticiens approuvent ces rPgles et les adoptent aura pour effet d'influencer le 

comportement et l'approbation des règles par d'autres médecins comme étant 
<<dignes» d'être respectees. 

Enfin, la lestimite des regles issues d'ordres institutionnalises croît 
davantage lorsque non seulement ces règles sont approuvées mais encore 
lorsque les acteurs qui consentent s'y conformer en obtiennent des avantages 
mat6riels ou finantiers251. Une croissance de la légitimité et du caractère 
contraignant des r+gles est probable, s'il est possible de constater que les 
médecins, les administrateurs d'hôpitaux, par exemple, consentent a se 
conformer aux normes parce qu'ils évaluent en retirer un avantage, c'est-&-dire 

qu'ils évaluent qu'il serait plus coûteux d'enfreindre les règles plutôt que de les 
respecter. Ce dernier aspect pourrait, peut-être, être illustr4 par l'hypothèse 
suivant laquelle les médecins ou les professionnels trouvent avantageux de  se 
conformer l'autoreglementation plutôt qu'être contraints de respecter une 

réglementation gou~ernementa@~2. Une autre hypothèse est celle suivant 
laquelle une infraction a une r@gle issue de ces institutions, comme par 
exemple une recommandation à l'effet de ne plus utiliser certaines techniques 
génétiques car elles sont désu&tes, serait plus cobteuse, en termes de poursuite 



judiciaire, que de la respecter comme une regle obligatoire. 

La Iégitimite des normes d'experts e~pl iquée  en ces termes relève d'une 
démonstration théorique qui mériterait certes de faire L'objet d' une analyse 
empirique qui ne peut Strc effeduée dans le cadre dr cette étude. En effet, une 

question wus-jacente parait incontouriiable et i r a t  celle de savoir si 1t.a 

dPcisions des commissions d'e~perts dictent véritablement, dans la pratique et 

dam les faits, la voie d'action non seulement de leurs pairs mais des pouvoirs 
publics et législatifs2". 11 s'agit 13 d'une question relative 3 l'effectivité des 

normes teçhno-scientifiques qui pourrait taire l'objet d'une au ire dude. 

L'analyse entreprise dans cette partie avait pour objectif premier de fournir 
les éléments théoriques nécessaires pour d'abord cerner la multitude de 
mécanismes de contrôle de la production et de la diffusion des innovations 
biomédicales mis en oeuvre par divers organismes et associations et pour 
ensuite les décrire. Empruntant pour ces fins une approche soàologique, 
l'analyse s'inscrit plus spécifiquement dans une perspective théorique de 
pluralisme juridique, necessaire pour prendre en considération les divers îlots 

théoriques de «droit>> présents dans le contexte d'une société occidentale 
empreinte d e  la philosophie politique de l'État-providence. Ce type d'approche 
théorique du droit me permet, d'une part, d'analyser les différents processus de 
réglementation dans un champ d'activités sociales sans être restreinte par les 
limites imposées par les théories positivistes du droit. D'autre part, elle permet 
de  considérer la production de normes et de  mécanismes de contrôle comme 
un phénomène de «bottorii i c p ,  c'est-à-dire le fruit d'un ensemble de groupes 

ZS3 Voir David hf. @'BRIEY, Donald 4. M4RCH4YD. ?7ic Pdit i ic  r c r h n d c ~ p  
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présents dans le champ social et distincts de l'État. 

Cette analyse a donc ét6 inspirée et construite h partir des thèses d'auteurs 

s'inscrivant dans une démarche pluraliste de la cornyrehensioii du droit et de 
la r6alité sociale. On peut tirer trois aves principaux de cette annlvse. L'un 

permet d'identifier et de caracteriser les organisnies et groupes sociaux sou5 

étude comme des ordres juridiques auto et euorCglementaires. avant donc leli r 

propre régime juridique et dont I'organisatioii est enipreinte d'un certain 
corporatisme. L'autre permet d'expliquer les liens pouvant exister entre l'ordre 

juridique étatique et les ordres juridiques institutionnels, en faisant ressortir 
l'idée d'un continuum réglementaire, c'est-à-dire une échelle variable de 

réglementation issue de l'ensemble de ces ordres. Enfin, le dernier axe vise a 

expliquer quelle est la Mgitimité de cette piuralite d'ordres juridiques dont 

l'existence et le fonctionnement tiennent, dans le contexte des innovations 
biombdicales, à la présence d'un ensemble d'experts issus de  diverses 

disciplines scientifiques. Il vise également à prendre en considération le fait 
que les regles et les proc6dures d'émission des rPgles de ces ordres juridiques 

constituent une alternative possible pour orienter et guider les activités propres 
au domaine de la production et de la diffusion des innovations biomedicales. 

Le corps de cette analyse a donc été développé a partir de la thèse d u  pluralisme 
institutionnel de Santi Romano. La these du « i n t e p l  pltirnlitp de Peter 

Fitzpatrick est venue ajouter des éléments à la démonstration permettant de 

prendre acte de  l'existence de plusieurs ordres juridiques autonomes, qui 
entretiennent des relations d'influence et d'opposition. 

La thborie de l'ordre juridique de  Santi Romano fondée sur la notion 

d'institution permet d'identifier les organismes recensés dans la Partie 11 
comme des structures sociales énonqant, appliquant et interprétant leurs 
propres règles ou normes dans un secteur d'activités particulier, donc ayant 
leur propre regime juridique, sans qu'il soit necessaire de faire reférence 
l'ordre juridique de L'État pour leur octroyer un caractère juridique. En effet, 
selon Ia conception de l'institution proposee par Santi Romano, ces dernieres 
sont des d microcosmes juridiques» qui sont dotés de leurs propres systèmes 
d'autorité et regime juridique*". Par ailleurs, ces institutions peuvent avoir 

254 Voir. cirprrl, p. 29, chap 1 



un niveau d'autonomie variable, ce qui permet de considérer les organismes 
administratifs comme étant des institutions à part rnti(?re, mais qui, toutefois, 
font partie d'une institution plus vaste, celle de l'État et qui de 1.î sorte peuvent 
se retrouver e n  situation de subordination. 11s possèdent donc une autonomie 
quelque peu limitée dans l'accomplissement de leurs missions, mais 
conservent une marge de manoeuvre au plan de ï~noiiçiation des regles de 
fonctionnement et des règles de contrôle des actes de leurs membres. II permet 
aussi de considerer les associations de professionnels comme des institutions 
totalement autonomes et indépendantes qui peuvent imposer aux membres 
qui y adhèrent des normes/ regles qu'elles émettent, appliquent et interprètent. 
Cette conception de l'institution et de l'ordre juridique qui, pour Santi 

Romano? sont des concepts synonymes, m'a permis d'titablir trois categories 
d'institutions régiementantes, les institutions extra-etatiques, c'est-à-dire les 
organismes ou associations autonomes dans leurs fondions d'énonciation, 
d'application et d'interprétation des r+gles de conduite, les institutions para et 
intra-étatiques qui sont quant à elles dotées d'un degré d'autonomie variable 
quant l'une ou l'autre de leurs fonctions d'énonciation, d'application ou 
d'interpretationz55. De cette faqon, on consoit que la production de normes et 
de mecanismes de contrôle est le fruit de I'ensemble de ces organismes et non 
pas uniquement du  legisiateur, comme le voudrait le positivisme juridique. il 
s'agit la, tel que mentionné plus t8t, du phenornene que les sociologues du 
droit identifient comme étant le rbottom up». 

Si la théorie de Santi Romano permet de caraderiser les institutions comme 
des ordres juridiques à part entière, ayant une autonomie variable dans 
l'énonciation, l'application et l'interprétation de normes destinées B contrôler 

entre autres les actes de leurs membres, la thèse d u  «itttegrui y lurulity» de Peter 
Fitzpatnck est fondée sur l'observation qu'existent des relations de 
convergence et de séparation entre les divers ordres juridiques et normatifs au  
sein de la soci&é. identifiant la science comme institution sociale, Fi tzpatnck 

prétend que l'ordre étatique et la science tendent vers une relation convergente 
lorsque l'ordre juridique étatique incorpore des 6lernents de la science. On 
pourrait donner comme exemple le fait que certaines lois administratives font 



reférence A des normes fondees sur des analyses de causes à effets oit insérant 
des concepts propres à une science. Ceci sera illustrk dans le chapitre 2 de la 

prochaine Partie. Mais les relations d'opposition entre l'ordre juridique 
datique et la science donnent lieu à une separation dont dticoule l'autoiioinie 
de chacun de ces ordres. Cette hvpothese permet d'illustrer 1.7 présence d'une 

organisation pdrticuii(?re et des ri?girs particulières à la science q u i  existent 
malgr6 la prétention d'iinicité et de contrôle universel de I'ordre jurid iqiie 
t?tatiq ue. Ainsi, meme si l'ordre juridique etatique prtitend exercer un contrôle 
sur l'ensemble des activités sociales, cela ne nie pas l'existence d'autres formes 
sociales d'organisation et de contrôle. Au contraire, chacun des ordres 

juridiques puise dans les autres ordres des élements qui peuvent lui être utiles 
ou les rejette, c'est ce qui permet à chacun de ces ordres d'acquérir une identité 
proprez"". Cette thèse de Fitzpntrick jointe 3 celle de Santi Rom'mo permet, 
mon avis, de déaire adéquatement l'ensemble des normes scientifiques, 
techniques identifiées dans ta seconde Partie comme des formes variables 
d'auto et d'exoréglementation institutionnelles qui, dépendant de leurs 
relations avec l'ordre juridique etatique, existent parallelement ce dernier, 
peuvent l'influencer à ce point qu'il en adopte les règles ou le processus 
dënonciation des regles et en contrepartie être soumis A ses influences. 

Ces institutions composees d'experts de diverses disci pl ines scientifiques et 
existant parallèlement à l'État sans qu'il soit impliqué nécessairement dans 
leur constitution, qui s'autoréglementen t ou evoreglementent en produisant 
des règles destinées à orienter et à guider les activités non seulement de leurs 
pairs mais du gouvernement, mettent en évidence l'aspect corporatiste de ces 
institutions. La présence de scientifiques f i  ressortir par ailleurs la 
particdarite des regles qu'elles émettent, fondees pour la plupart sur une 
evaluation scientifique, factuelle et présumbe neutre, des techniques de 
production ou de l'utilisation de certaines innovations biomedicales, et du  
processus de décision et de mise en oeuvre de ces régles. 

Voulant prendre acte de l'existence de processus de réglementation 
provenant d'associations de scientifiques ou d'organismes où siègent un 
ensemble diversifit d'experts, formulant des normes suivant un objectif 



d'efficacité, d'effectivite et de rentabilité et selon une procedure propre nit\ 

sciences sociales, économiques et mbdicales, la thkorie originale, ddteloppee 

par Robin Strvker, sur la légitimation des normes scientifiques et la 

delégitiinaiion d u  droit a ajout6 considérablement à la démonstration 
entreprise. Cette théorie a permis de mieux articuler la prétention 3 I'effet que 
les nooriiirs sïirntitiques tond&s su r  la rationalite techno-scientifique, c est-ù- 

dire sur un raisonnement de cause à effet, d'efficacité/ inefficacité, coût+ 

bénéfices, constituent une source alternative d e  n o m e s  qui sont appliquées, 
in ter pré tees et même créées par des scientifiques. 

Cette t h k e  donne une explication au phénomene souvent décrié de la 

dépendance d u  droit vis-à-vis de la rationalité scientifique o u  ie savoir 

d'expertise. En effet, a l'instar de Robin Stryker, on peut considérer q u e  la 

« technouatisa tiom, c'est-à-dire le phénomène par lequel le raisonnement 
légal et les institutions juridiques incorporent des formes d e  raisonnement et  

d'institutions scientifiques telles que les comités d'experts procédant suivant 
des analyses fondées sur une anahse de  cause a effet, offre une alternative d e  

règles et d'institutions pour orienter, interpréter et faciliter les actions à 

I'interieur des institutions Iégales. La science procure ainsi une source possible 

de légitimité au droit en foumissant de nouvelles règles pour les actions 
Mgales, plus particuliérement dans un État occidental empruntant les voies de 
1'6 tat-providence% 

Ce sont ces bois principaux points qui sous-tendent l'analyse effectuee dans 

la Partie II. Cette dernière est divisée en trois chapitres. Le chapitre premier 
établit le cadre constitutionnel et politique, canadien et québecois, dans lequel 

s'inshrent les mécanismes de contrôle des innovations biomédicales, 
soulignant en ce faisant l'adhésion politique h la philosophie de l'État- 

providence dans les interventions étatiques en matière de santé. Le deuxième 
chapitre est consacre une etude detaillée de l'ensemble des dispositions 
législatives et des normes institutionnelles encadrant la production et 

I'utilisation des innovations biomédicales. R tend à faire ressortir 2i la fois la 
présence d e  diverses formes d'autoréglementation ainsi que les relations de  

convergence et de séparation entretenues entre l'ordre juridique étatique et les 



autres ordres institutio~els. Enfin, dans un troisieme chapitre, est identifié, 
de façon plus spécifique, l'ensemble des institutions suscepiibles dDî.tt-r 

consid6rées comme des ordres juridiques auto et euoréglementaires contrôlant 
une part des activités relikes à la production et l'utilisation des innovations 
biomédicales, plus particulièrement celles issues de la génétique humaine et 

iniidicalt'. 



PARTEII La pluralité des mécanismes de réglementation des 
innovations biomédicales : porte d'entrée de 
l'autoréglementation 



L'approche theonque, développée dans la partie précédente, permet de 
mieux décrire et analyser la multiplicit4 des mécanismes de contrôle des 
innovations biomédicales, en particulier de celles relatives aux nouvelles 
applications médicales de la génétique. La pluralité d'institutions, telles que je 
les conçois, d a n t  ces mécanismes, à savoir un continuum de 
dglementation» allant de I'autoreglementation apure>> a la réglementation 
publique, est, on le constatera, particuli&rement presente dans les domaines des 
services sociaux -santé,  éducation, sécurité du revenu- où. par choix 
politique, l'État intervient de diverses fa~ons258. Le domaine de la santé 
comprend, on l'a mentionne, tant les services de sante que les innovations 
biomedicales et technologiques. Plusieurs groupes soiaux organises suivant 
un modèle < d o  ou meso-corporatiste» investissent ce domaine -fabricants, 
professionnels ou experts - qui, en raison, entre autres, de la complexité des 
questions de contrôle de qualité, d'efficacité et d'utilite, énoncent, suivant leur 
expertise propre, des reglesfnormes, afin de circonscrire les mises e n  
application et l'utilisation des innovations biomedicales par leurs membres ou 
des tien, tel que l'État. 

Cette coexistence -État/institutions- fera l'objet de la presente partie. 
Comme je l'ai mentionne dans la precedente partissg, l'État peut toujours, 
malgre la présence d'une pluralité d'ordres juridiques, pretendre contrsler 
l'ensemble des adivités et ?tre le seul maître d'oeuvre en ce qui concerne la 
production de la législation et de la reglementation du domaine des services de 
sant4 et des technologies biomédicales. Cela n'empêche toutefois pas d'autres 
ordres juridiques, que j'identifie comme étant les institutions extra, para et 
intra-étatiques, de contr8ler et de «reglementen) &galement ce secteur 
d'activites ou certains de ses segments, de façon parallèle, complémentaire ou 
interdépendant@? 

- - - - - - - - - 

258 Voir: R. STRYKER, toc. cit., note 17, W. 

259 Voir: supra pp. 23 ct suiv.; P. FITZPATRICK, loc. cit., note 29,126. 

260 Voir: supra, pp. W et suiv. 



Afin d'illustrer ces propos, j'ai choisi d'adopter, pour cette partie, une 
methodologie positiviste. En effet, la description de l'ensemble de la 
dgtementation, du  secteur de la production et de l'utilisation des 
innovations biomédicales, en accordant une attention particuliere à la 
génétique medicale, sera effectuée partir de  l'analyse de I'ordre juridique 
étatique, afin de mieux montrer les insuffisances de la perspective positiviste 
pour rendre compte du phhomène juridique. Cette methode me permettra 
aussi de souligner La complémentarité des formes de régulation étatiques, para- 
étatiques et extra-étatiques. Ainsi, dans le domaine de la sante, le Parlement 
fédéral nëtant pas competent, de fason génerale, pour intervenir 
legislativement, aura davantage recours à des institutions autoréglementaires 
pour mettre en oeuvre certaines de ses politiques. On verra que cette technique 
qui fait appel à des institutions para-étatiques découle de ce qu'il est convenu 
d'appeler Le «pouvoir de dépensem. 

Dans cet ordre d'idees, le premier chapitre est donc consac& au contexte 
constitutionnel et politique des interventions des paliers gouvernementaux 
canadien et québécois dans le domaine de la santé, plus particulierement des 
technologies de la sante. Ce chapitre explique les fondements constitutionnels 
des interventions étatiques dans le domaine de  la sant4 et permet, en entrée de 
jeu, d'identifier les «poches» de pluralisme juridique susceptibles d'exister 
gr&e à la presence d'institutions distinctes et autonomes pouvant entretenir 
des liens avec l'État. 

Le chapitre deuxieme deait  l'ensemble des mécanismes de reglementation 
étatique et uist i tut io~els  en soulignant les relations de convergence et 
d'opposition entre les ordres juridiques étatique et institutionnels. En passant 
en revue les contrôles de la diffusion sur le marché canadien des innovations 
biomédicales, de l'introduction de ces dernieres dans le systeme des services de 
sante et de leur utilisation par les intervenants du  secteur des services de santé, 
ce chapitre tend a demontrer non seulement l'existence de divers types 
d1autor6glementation et, pour reprendre les termes de Fitzpatnck, une 
«integral pliirality~>, mais aussi une production de normes de conduites issue 
de la base, des intervenants-experts, c'est-à-dire une production dite «bo t tom 
t p ,  ainsi que la présence d'un certain corporatisme caractérisant 
!'organisation des diverses institutions. 



Enfin, le chapitre troisiéme se veut une description, principalement, des 
institutions extra et para-etatiques, en identifiant leurs liens avec I'Btat ainsi 
que leurs activités autor4glementaires et exoréglementaires a lëgard des 
innovations en génetique humaine et medicale. 



Chapitre 1- Le cadre constitutionnel de la réglementation des innovations 
biomédicales 

La compétence législative relative à la réglementation de la production et de 

la diffusion des innovations biomedicales, comme toute matière n'ayant pas 
été prévue par les rédacteurs de la Loi cor~stitictioriizelle de 2 867z6', doit se lire 
travers 11interpr6tation faite par les tribunaux des dispositions générales de la 
Lui constiti~tionnelle de 1867. Les développements technologiques et les 
innovations biomédicales font partie du vaste domaine de la sant6 qui, pour 
reprendre les termes du Juge LaForest, presentent au plan constitutionnel un 
caractère «informe>>262 . En effet, cette matigre peut couvrir la fois, et 
notamment, l'organisation des services de sante et de la pratique médicale, les 
régimes d'assurance-sante, le contrôle des produits pharmaceutiques, de méme 
que des innovations biom4dicales et technologiques. Le domaine de la «sant6 
ne fait, cependant, i'objet d'aucune attribution expresse de cornpetence en 
vertu de la Loi constitutionnelle de 1867. Ainsi, tant le Parlement que les 
14gislatures provinciales peuvent, dans les limites de leurs compétences 
législatives, adopter des lois relatives ii la sante, selon la nature de 
l'intervention envisagée et sa portee263. 

Je décrirai donc, dans un premier temps, les fondements constitutio~els 
des comp6tences legislatives des deux ordres de gouvernement en matiere de 
sante, afin d'identifier sur quels aspects du conMile des innovations 

261 1867,30-31 Vicf. c. 3 (Re-U.), a-après atee lui cmtitutionnelle de 1867. 

262 R[R-Macdonald 1nc c. Procureur Général du Canada, [199513 R.C.S. 199. 

263 Schneider c Ln Reine., 119821 2 R.C.S. 112, 142; voir également Peter W. HOGG, 
Constitutional L m  of Canada, 3rd ed, Toronto, CarsweU, 1992, p. 476. Voir également : 
Martha JACKMAN, <<La Constitution et la elernentation des nouvelles techniques de 
reproduction» dans CANADA (COMMISSION ROYALE D T N Q U m  SUR LES 
NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION), Los aspects juridiques liés aux 
nouvelles techniques de reproduction, collection d'études, vol. 3, Ottawa, Commission 
royale d'enquête sur les nouvelles techniques de reproduction, 1993, pp. 1-94; Dale 
GIBSON, d'he Canada ffealth Act and the Constitution),, (19%) 4 Health Lazo \orrrnal 
1-33. 



biomedicales ces derniers peuvent intervenir Iégislativement. Dans un 
deuxieme temps, j'expliquerai le debat r6sidant autour de la pratique 
constitutionnelle, fondée sur la «th&orie du pouvoir de dépenser», qui permet 
encore, mais dans une moindre mesure, au gouvernement fedéral de 
<<contourne~> les dispositions de la Loi constiti~tiortiielle de 1867 pour 
intervenir financièrement dans le domaine de la sante. Par ailleurs, chaque 
ordre de gouvernement possédant un pouvoir de depenser pour réaliser des 

objectifs divers, j'analyserai ensuite les mesures de contrôle rattachées à ce 
pouvoir dans les domaines des services de sante et de la recherche. Ces 

mesures servent de moyen de <<réglementation» de la production et de la 
diffusion des innovations biomtidicales et sont en même temps une fenêtre ou 
plutôt une porte d'entrée de l'autoréglementation et de i'exoréglementation 
effectuees par les diverses institutions qui seront identifiees dans les chapitres 
suivants. 

Les comp6tences législatives respectives des ordres gouvernementaux de 
notre systeme federal ont et6 et sont élaborées par les cours de justice depuis La 
periode des grandes epidémies, à la fin du siecle dernier, jusqu'a nos jours. En 
1867, lors de la rédaction de l'Acte de l'Amérique du Nord Britannique, les 
interventions de I'fitat en matihre de santé publique etaient limitees a 
L'etablissement d'institutions hospitaü&res ou de bienfaisance destinées venir 
en aide à des groupes spécifiques de personnes, venant ainsi compléter le rôle 
qu'assumaient les cornmunaut& religieuses264. Aussi, retrouve-tsn dans le 
texte de la Loi constitutionnelle de 1867 des attributions specifiques mais 
partielles relatives a la compétence des provinces quant à «1'6tablissement, 
l'entretien et l'administration des hôpitaux, asiles, institutions et hospices de 

264 Andrée LAJOIE, Patrick A. MOLiNARI, '<Partage constitutionnel des compétences en 
matière de santé au Canada,, (1978) 56 Revue du Barreau canadien 579. 



charité dans la province, autres que les hdpitaux de rnarine»2fi5, et la 
cornpetence fedérale en matière de «quarantaine, l'établissement et le maintien 
des hbpitaux de marine»266. L'évolution du rôle de l'État en matigre de santé 

publique et les developpernents scientifiques et technologiques, non prévus par 
les rédacteurs de la h i  constitirtiontielle de 1867, ont donc exigé, pour résoudre 
les probkmes de partage de compétences législatives dans cette matiere 
&forme», de recourir aux dispositions générales et aux théories et principes 
d'interprétation du féd#ralisme canadien2o7. 

Section 1.1. Une compétence provinaale de principe 

De fason genérale, les tribunaux ont considete que la santé relevait du 
domaine provincial268. En effet, cette compétence generale provinciale a et6 

interprétee judiaairement comme decoulant de la compétence genérale 
exclusive provinciale de légiferer sur les matigres d'une nature purement 
locale et privbe269, en raison de la tradition britannique et canadienne suivant 
laquelle les questions d1hygi&ne publique relevaient des charges dévolues aux 

rnunicipalites270. 

Cette interpretation remonte a une decision de 1886, rendue par la Cour 

Loi cmSfitutimnelle de 2867, précitée, note 261, art. 92 (7). 

Idem, art. 91(11). 

R. T. MCKALL «Constitutional Jurisdiction Over Public Healtlw, (1975) 2 Manitoba Law 
\ou mai 317,318 et suiv.; A. LAJOIE, P.A. MOLINARI, loc. cit. , note 264,580 et suiv. 

Schneider c La Reine, précité, note 263,136. 

Loi constitutianelle de 1867, prétitée, note 261, art. 92 (16); Schneider c La Reine, 
p'écit4, note 263,136. 

Municipalité du Village St-Lmis du Mile-End c Cité de Montréal, (1886) 2 M.L.R. S.C. 
218,225 : propos du Juge Mousseau confinnant le jugement de premike instance rendu par le 
Juge Taschereau. Le Juge Taschereau fut le premier à justifier la compétence provinaale en 
matière de sant6 publique en vertu non seulement de I'artide 9î (7), mais aussi en vertu de 
l'article 92(16) de la Loi constitrctionnelle de 1867, précitée, note 261, sur les matières de 
nature purement l o d e  et privée, p. 220 du jugement. Voir également : And& LAJOIE, 
Patrick A. MOLINARI, Jean-Marie AUBY, Traité de droit de la santé et des services 
sociaux, Montréal, Presses de l'université de Montrhi, 1981, p. 39; A. LAJOIE, P.A. 
MOLIN ARI, /oc-cit, note 264,598-599. 



superieure du Quebec dans l'arrêt Mit 11 icipalité drt Villuge St- Lorris d ri Mile- 

Etid c. Cité de Montréal271. II s'agissait, dans cette affaire, d'une demande de 

révision du jugement rendu par le Juge Taschereau sur une injonction 
presentée par la municipalite du Mile-End qui cherchait à empêcher le bureau 
local d'hygiene de la Cite de Montréal de construire un .hôpital des variolés* 
sur un terrain situé dans cette municipalité. La municipalité invoquait 
l'absence de juridiction d u  gouvernement du Québec et du Bureau local 
d'hygiene de procéder à la constniction de l'immeuble. Le Juge Taschereau 
devait se demander si les actes posés par le Bureau local d1hygi&ne etaient i ~ r  tra 
vires de la compétence provinciale. 11 devait donc se pencher sur la question de 

savoir de qui relevait l'application de L'Acte porrr établir des dispositions pour 
la corrsewation de la santé prtblique, dans des cas d'iirgerzte nécessitezy2, adopté 
sous l'Union. Cette loi prévoyait l'organisation d'un réseau de protection de la 
sant6 publique et octroyait des pouvoirs d'intervention aux municipalités des 
différentes localités de la province du Canada. EUe &ait toujours en vigueur au 
moment de l'affaire et, seion le Juge Taschereau, ne pouvait être abrogee ou 
amendbe que par la Legislature provinciale en vertu de la cornpetence octroyée 
par l'Acte de L'Amérique du Nord Britannique de 1867 sur doutes les questions 
d'hygiene, le contrôle des hôpitaux autres que ceux de marine, et généralement 
toutes les matieres d'une nature purement locale ou privée dans la 
province~273. Le Juge Mousseau, qui a confirm6 la décision du Juge 
Taschereau, precisait que la juridiction en matigre de sant4 avait 4té délegube 
aux muniapalités bien avant 1867 et que l'Acte de l'Amérique du Nord 
Britannique de 1867 avait maintenu ces institutions dans le même etat274. La 
santé, entendue au sens d'organisation administrative de I'hygiene 

271 Préaté, note 270. 

272 Statuts provinaaux du Canada, 12-13 VICT. 1849, cap. Vm, devenu S.R.C. 1859, c. 38 sous 
l'Union. 

273 Municipaiité du Village St-Louis du Mile-End c. Cité de Montréal, précité, note 270, 220. 

274 Id, pp. 224-225 : propos du luge Mousseau : <<La police sanitaire, les Wements sanitaires, 
lërection de batisses pour isoler les malades pauvres, les soigner aux dépens du public, h 
la ville ou du gouvernement de Qu&q ou par la charitt? publique, qu'on décore ces bPtisses 
du nom d'hôpitaux, hospices ou institutions ou maisons de charité - tout cela est 
essentiellement locai et municipal et tombe sous le corps de la juridiction locdeu. 



publique275, était donc de juridiction locale ou provinciale. Cette interprétation 
a eté confirmee par la Cour d'appel d u  Québec dans une affaire semblable, 
Rinfret c. Pope276, où la majorite de la Cour d'appel a affirme <<que toute 
16gislation sur  la santé publique dans chaque province à l'exception des 
ktablissernents de quarantaine et des hôpitaux de marine tombe dans les 
attributions législatives de chaque province»2? 

Cette interprétation très large de la compétence générale des provinces en 
matière de sante est complétée d'autres fondements constitutionnels qui ont 
éte affirmes par les tribunaux. Ainsi, une competence implicite en matiere de 
santé est rattachée à la compétence expresse provinciale en matiere de propriété 
et de droit civil, permettant aux provinces dëtablir des programmes 
d'assurances, tels que l'assurance-maladie et l'assurance- hospitalisa tion278, et 
de contr8ler la vente de certains produits alimentaires, à des fins de protection 
de l'industrie locale279. Ce même fondement a ét6 interprété comme octroyant 
aux provinces le pouvoir de reglementer l'organisation et la pratique des 
professionnels de  la sant@O. La competence en matiere de licences et de 
permis a et6 interprétée comme autorisant la province à exiger l'obtention 
d'une licence de pratique par les professionnels de la sant@i; alors que celle 
sur Iëducation, prévue à l'article 93, sert de fondement à la législation 

A. LAJOIE, P.A. MOUNARI, foc. cit., note 26& 582. 

(1886) 12 Quebec Law Reports 303 (Banc de la Reine, div. d'appel). 

Idem, la page 315. 

ln the matter of a reference as to whether the Porliarnent of Canada had legislatioe 
jurisdiction tu enuct the Employnunt and Social lnsurunce Act, being chapter 38 of the 
Statutes of Canada 1935, Il9361 S.C.R. 427; confirm4 par le Conseil prive : A.G. )br Canada 
c. A.G. fm Onturio, j19371 A.C. 326. 

Renvoi relatif à la validité de l'article 5(a) de la Loi de l'industrie laitière, 119491 R.C.S. 
1. Pour une analyse de cet d t  et de ceux atés h la note pdddente voir : A. LAJOIE, P.A. 
MOUNARI, lm. cit., note 264,5&588. 

In Re Stinson and College of Pkysicians and Surgeons of Ontario, (1911) 22 O.L.R. 627 
(C.A.); ln Re Shellyf (1913) 4 W.W.R. 741 (S.C. Alta); ln Re Hayward, [19341 O.R. 133 
(S.C.); voir RI T. MCKALL, foc. cit., note 267,321. 

Ex Parte Fuirbain, (1877) 18 N.B.R. 4 (C.A.); Loi constihitionnelle dr 2867, précitée, note 
261, art. 92 (9); voir R. T .  MCKALL, ioc. cit., note 267,321. 



concernant le contrgle de I'admission et de la formation professionnelle dans 

le domaine de la santgs2. 

Ainsi, le paragraphe 92 (16) de la Loi constitiitionnelle de 1867 accorde aux 

provinces la competence génerale en matiere de sante sur leur temtoire, le 
paragraphe 92(7) celle sur l'organisation administrative des hôpitaux et les 
paragraphes 92(13) et (16) leur attribuent la competence sur l'organisation et 
I'administration de la pratique des professionnels de la sante. Tel que le 

résume le Juge Sopinka, ces chefs de compétence confèrent aux provinces «la 
compétence sur les soins de sante dans ia province en genérd, y compris les 
questions de coûts et d'efficacité, la nature du système de santé et la 
privatisation des seMces médicaux>~283. La reglementation de certains aspects 

des innovations biom6dicales relevera donc des provinces par le biais de la 
cornpetence en matiere de propriéte et de droit civil, de pennis et 
d'établissement des hôpitaux, tels que, par exemple, l'organisation des services 
spécialisés en génétique, l'instauration de laboratoires, les conditions de 
formation de spécialistes en medecine-genétique necessaires pour l'obtention 
d'un permis de pratique. D'autres aspects de cette regtementation peuvent 
cependant revenir au legisiateur fédéral en vertu des chefs de competence que 
lui attribue la Loi constitutionnelle de 1867, tels qu'interpretes par les 
tribunaux. 

Section 1.2 Une compétence féderale d'exception 

L'article 91 de la Loi consfitrïtionnelle de 1867 ne confère au Parlement 
aucune compétence expresse dans le domaine de  la santé. Son pouvoir 
d'intervention résulte dors, d'une part, de quelques comp4tences particulieres 
lui permettant certaines entrees ponctuelles dans le domaine de la sant6 et, 
d'autre part, de son pouvoir résiduel fondé sur le paragraphe introductif de 
l'article 91. Ainsi, outre sa cornpetence l'égard de la quarantaine, de 

282 Landers v. N m  Brunswick Dental Sociefy and A.G. of New Brunswick, (1957) 7 D.L.R. 
(2d) 583 (N.B.C.A.); Methete l l  v. 73e Medical Council of British Columbia, (1892) 2 
B.C.R. 186; voir R. T. MCKALL,, foc. cit., note267,322. 

283 R .  c. Moypen taler, 119931 3 R.C.S. 463,490-491 U. Sopinka). 



Iëtablissement e t  du maintien des hôpitaux de manne prévue au paragraphe 
91 (Il), sa cornpetence quant aux statistiques en vertu du paragraphe 91(6) et sur 

certaines catégories spécifiques de personnes2", les tribunaux ont reconnu au 
Parlement le  pouvo i r  d ' i n t e rven i r  par le biais de sa compé tence  expresse e n  

matiere criminelle en autant que cet te  in tervent ion  ne soit pas une faqon 

déguisée d ' in terveni r  dans un domaine de compé tence  provinciale2". 

Cette cornpetence en matière criminelle a été in terpré tée  comme p e r m e t t a n t  

au Par l emen t  d'interdire ou de contrôler tout  acte ayant des effets 
pre judic iables  ou indésirables pour l'intérêt public, c'est-&-dire, notamment, la 
paix, l'ordre, la sécurité, la santé et la moralité publiques286. Le paragraphe 
91(27) a ainsi et& interprété par la Cour suprême comme permettant au 
Parlement d'interdire ou de contrôler la fabrication, la vente et la distribution 

de produits qui presentent un danger pour la san t4  de ia population, tels que les 
aliments, les drogues, les cosmétiques et les instruments medicaux287. Cette 

Loi constitutionnelle de 1867, précitée, note 261, art. 91(7) : d a  milice, le service militaire 
et naval. la defense du pays>; art. 91(10) : <<La navigation et les expeditions par voie 
d'eau»; art. 91(24) : «Les Indiens et les terres réserv4es aux indiens; art. 91(25) da 
naturaiisation et les aubairis»; art. 91(28) : <<L'établissement, l'entretien et 
l'administration des p&itmciers». 

Schneider c. La Reine, précitée, note 263; R. c Morgentaler, préatée, note 283, (dans cette 
affaire, il s'agissait plut6t d'une intervention léplat ive de la part de la province de 
NouvelIe-Écosse, le Medical Seroices Act, RSNS. 1989, c. 281, visant 2i interdrre 
indirectement les diniques privées d'avortements, matière de  comp6tence féd&ale; le 
contraire étant tout aussi vrai). 

Voir, à cet égard, les propos du Juge Rand dans Rmooi relatif iI la validité de 1 'article 
5(a) de la Loi de l'industrie laitière, précité, note 279,49-50 définkant le droit aiminel : 
«[...]A crime is an art which the lm, with appropriate penal sanctions, forbids; but as 
prohibitions me not enacted in n vacuum, we cm pruperly look for s m e  mil m injurious or 
undesirrrble efed upon the public aguinst which the Law is directed. ihnt efict nioy be 
in relation to social, ecmomic or political interests; and the legislature hos had in mind 
to suppress the euil or t u  sufegud the interest threatened. f...] Under a unitary 
legislature , al1 prohibitions may be uiewed indifirently as of criminal lm; but as the 
cases cited demonstrate, such a classification is inappropriate to the distribution of 
legislative pmer in Cmaâa. 1s the prohibition then enacted with a &w to a public 
purpose which cm support it us being in relation to criminal lm? Public peace, order, 
security, health, morality : these me the ordinary though not exclusive ends served by 
that Law [...lm; voir également, R. c. Morgentaler, précitée, note 283, 489; R.I.R. 
MacDonald Inc. c. P.G. Canada, précitée, note 262, Juge La Forest aux para. 28,29. 

R. c. We tmorr, il9831 2 R.C.S. 284,228-289 (Juge en chef Laskin), confirmant la décision de 
la Cour d'appel de Colombie-Britannique dans Standard Sa i tsge  Co. c. L e c  Frocter c. 



compétence autorise également, selon une décision plus recente de  la Cour 
suprême d u  Canada, le Parlement b interdire ou conhdler la publicite et la 
promotion du tabac, de même que celle de legiferer sur les mises en garde à 

apposer sur les produits dangereux28" L e  Parlement peut donc, en vertu de 
cette compétence, légiférer en matiPre de sante s'il s'agit de (.protéger la 
population canadienne contre les produits nocifs et dangereux»289, sous 
réserve évidemment du  respect des droits et libertés garantis par la Clinrte 
canadienrie des droits e t  libertés290. 

Un autre chef de competence permettrait au Parlement de légiferer en 
matière de s a n t P i .  U s'agit du pouvoir de iégiférer pour la paix, l'ordre et le 
bon gouvernement, prevu au paragraphe introductif de I'article 91 qui fait 
l'objet d'un certain débat j u r i s p ~ d e n t i e l ~ ~ ~ .  Cette competence residuelle du 

Parlement fédéral a eté affirmee en obiter par le Juge Estey dans l'affaire 
Schneider c. Li Reine293 et reprise par la Cour d'appel du Québec dans l'affaire 
Procureur Général du Canada c R.I.R. - MncDomld Inc294. Cette dernière 
venait relancer le debat quant h la possibiiite d'attribuer une competence 
legislative résiduelle en matiere de santé publique en vertu de la théorie de 
Liint4r?t national justifiant l'utilisation de son pouvoir «de faire des lois pour 

Standard Selsage, (1933) 4D.LR SOl(C.k), [1934] 1 D . U .  706 (C.A.) ; voir  aussi la Loi 
sur les aliments et drogues, L.RC. (1985), c. F-27. 

R.1.R MacDmaid Inc. c. P.G. Canada, précitée, note 262, Juge La Forest (dissident quant h 
la solution du pourvoi mais suivi par la majorité quant à la question du partage des 
comp4tences)para. (t 39-43. 

Idem, para. 43. 

Partie 1 de Ia Loi constitutionnelle de 1982 [armexe B de la Loi de 1982 sur le Cunada (1982, 
R.-U., c.ll)]. 

Voir contra: A. LAJOIE, P.A. MOLINARI, J.-M. ALJBY, op. cit., note 270, p. 39. 

Voir : A. LAJOIE, P.A. MOLINARI, lm. cit., note 264, 59%593,599-600; P. W. HOGG, op. 
cit., note 263, pp. 441-452. 

Schneider c. La Reine, préaté, note 263,142 

[1993] R.J.Q. 375 (C.A.); en Cour suprême pdat6, note 262, la question de la comp4tence 
résiduelle du Parlement fondée sur le para. introductif de l'article 91 n'a cependant pas 
ét6 analysée. 



la paix, l'ordre et le bon g o ~ v e r n e r n e n t ~ ~ ~ ~ ~ .  

La theorie des dimensions nationales ou de l'intérêt national, fondee sur le 
paragraphe introductif de l'article 91 de la Loi constitictiontzelle de 1867, est une 
theone jurispmdentielle qui reconnaît un pouvoir législatif résiduel au 

Parlement, sur de nouvelles matieres d'intérêt national qui n'existaient pas 
avant la Confedération ou sur une rnatiere qui, bien que d'intérêt local, à 

l'origine, est devenue, selon sa nature et sa portée, d'intérêt national% 
L'attribution d'une telle compétence législative au Parlement ne doit toutefois 
pas porter atteinte au partage des compétences @vu h la Loi 

cons tit u tioiznel lez? Cette theone a ainsi permis de reconnaître au Parlement 
une cornpetence législative sur de nouvelles matieres, non prévues par les 
Peres de la Confedération, telles que la radiocommunication, lta6ronautique et 
11am6nagement de la région de la capitale nationalG98. 

Le rappel de ce fondement comme justification d'une intervention 
l4gislative féderale dans le domaine de la sant6 a kt6 souleve devant la Cour 
d'appel du Québec, dam l'affaire Procureur GénkaI du Canada c R.I.R. - 
MacDonald i n c W  La Cour a conclu que la loi fédérale sous étude -la Loi 
régiementan t les produits du tabac-visait un objectif de santé  publique 
d'inter& national (ie tabagisme) et que le moyen choisi pour réaliser cet 
objectif-le contrsle de la publicit&-&happait à la cornpetence provinaale en 
raison de ses aspects interprovinaaux et internationaux. Invoquant ainsi le 
critère de l'incapacité provinciale mis de I'avant par le juge Le Dain de la Cour 
suprême dans l'arrêt Crown ZelIerbach3Q0, la Cour d'appel a reconnu au 

Paragraphe introductif de l'artide 91 de la Lui constihttionnelle de 1867, précitée, note 
261. 

Voir les propos du Juge LE Dain dans R. c. C r m n  Zellerbach, [1988] 1 R.C.S. 401,431 et 432. 

Ide rn, 432. 

In re LA régiementafion et le contrôle de la radio-communication au Canada, [1932] A.C. 
3W; in re La réglement~1tion et le contrôle de 1 'aéronuufique mr Cm&, il9321 AC. 54; 
Munro c. La Commission de La capitale nationale, [1%6] R.C.S. 663. 

Précité, note 294. 

R .  c. C r m n  Zellerbach Canada Inc., précitg note 2%. 



Parlement le pouvoir de reglementer la publicité du  tabac h des fins de santé 
publique en vertu du paragraphe introductif de l'article 91J01. Ce critere de 
l'incapacité provinciale sert, selon le juge Le Dain, a decider si une matiere 
transcende l'intérêt local pour devenir, en raison de ses caractéristiques 
d'unicité et d'indivisibilité, une matiPre d'intérêt nationaP02. Pour ce faire, 
<<on doit chercher à identifier les effets sur les intérêts extra-provinciaux 
advenant l'omission d'une province de s'occuper efficacement du contrôle et 
de la reglementation des aspects intraprovinciaux de cette matière.303. 

Dans l'arrêt R. c Craon ZeIlerbach304 , il était question de la validité d'une 
disposition d'une loi fédérale, la Loi sur l'immersion des déchets en mer305 . 
La question posée à la Cour suprême était de savoir si la compétence législative 
fédérale pour reglementer l'immersion de substances en mer, a titre de mesure 
de prévention de la pollution du milieu marin, s'étendait à la reglementation 
des immersions dans les eaux de la mer situées dans une province. Crown 
Zellerbach, une compagnie de Colombie-Britannique, avait été accusee d'avoir 
procédé illegalement a l'immersion de débris de bois dans les eaux d'une 
riviere situee à l'intérieur de la province de Colombie-Britannique, mais dont 
les e a u  se deversaient dans la mer. Le juge Le Dain, rendant jugement pour la 
majorite, a conclu que le Parlement féderal avait la cornpetence legislative de 
reglementer la pollution des mers, y compris les eaux de mer qui se trouvent 
sur le territoire d'une province, car il s'agissait, selon lui, d'une matiere 
unique, indivisible et distincte du contrôle de substances dans les autres eaux 

de la province. Il considerait, en outre, qu'il était possible d'identifier les 
Limites raisonnables de l'incidence de cette nouvelle compétence fédérale sur la 

301 Pour une critique de cet arrêt voir : Jean LECLAIR, «Droit constitutionnel - Partage des 
compétences - Loi régiementant les produits du tabac, S.C. 1988, c. 20 - La thMe des 
dimensions nationales : une boite à phantasmes : Canada (Procureur Général) c. R.1.R.- 
MacDonald Inc., (1993) 72 R m e  du Barreau canadien 524,530 et 534. 

302 R. c. Craon Zellerbach Canada danc., précite, note 296,432. 

303 Idem. 

304 Précité, note 296. 

305 S.C. 1974-75-76, chap. 55. 



Les propos des juges dissidents dans cette affaire sont particulii?rement 
éclairants sur les dangers d'utiliser trop promptement la thborie des 
dimensions nationales pour octroyer une compétence législative au fedkral sur 
des matières qui ont été reconnues comme étant d'intérêt provincial. Selon 

l'opinion du juge La Forest, à laquelle souscrivent les juges Beetz et Larner, il 
faut être très prudent dans la qualification de problémes représentant une 
question d'interêt national. Selon le juge La Forest, il n'y a qu'un pas, qu'il 
faut éviter de franchir, pour en venir considérer des activités qui relevent de 
sphgres totalement distinctes pour en faire une matiere indivisible et d'intérêt 
national non vis6 par les chefs de competence prevus b la Constitution : 

En concep tualisant ainsi de vastes questions sociales, 
~conomiques et politiques, on peut vraiment inventer de 
nouveaux chefs de compétence fédkraie en vertu de la 
théorie des dimensions nationales et ainsi par voie de 
consequence, les soustraire à la compétence provinaale, ou à 
tout le moins réduire la liberté d'action des provinces»307. 

D'apres le juge La Forest, la réglementation visant à contr8ler la pollution 
du milieu marin fait partie de la grande question de la protection de 
l'environnement, qui ne saurait constituer une «mati&re» relevant de la 
competence fédkrale, sans du même coup menacer lëquilibre 
constitutionnePo8. L'objet d'une loi doit être suffisamment precis pour le 
rattacher B une compétence constitutionnelle, provinciale ou fiderale. Cette 
matiere ne peut devenir une competence exdusive du Parlement fedéral en 
vertu de «paix, ordre et bon gouvernement», puisque tout peut être Lie à 

l'environnement, et l'attribution d'une competence génerale en la matigre 
minerait les principes du Hderalisme canadien. Comme il Le mentionne : 

«Toutes les activites physiques ont un effet quelconque sur 
l'enviromement Les r6actions legislatives possibles b ces 
activités visent un nombre important de pouvoirs législatifs 

306 R. c. C r m n  Zellerbach, préatée, note 296,436437. 

307 Idem, propos du juge La Forest, 452. 



énumérés, féderaux et provinciaux. Attribuer ce su jet 
general du contrôle de l'environnement au gouvernement 
federal en vertu de sa compétence genérale aurait pour effet 
de depouiller de son contenu La competence legislative 
provinciale. [...] Certains probl&nes de pollution de 
l ' enviro~emen t interessent plus directement le 
gouvernement fédéral, d'autres le gouvernement 
provinaal. Mais beaucoup sont intimement lies et tous les 
paliers de gouvernement coopèrent adivement pour régler 
ces probkmes d'intérêt mutuel[...]. Faire relever la pollution 
environnementaie exclusivement de la competence du 
Parlement fédéral, ce serait, me semble-t-il, sacrifier les 
principes du  fédhlisme enchâssés dans la Constitution»3*? 

En ce qui concerne le critère de <<l'incapacite provinciale», le juge La Forest, 
reprenant les explications ~ O M &  par le juge Beetz dans le Remmi relatif à la 
Loi anti-inflation310, est d'avis qu'il se peut que le motif premier d'une loi 
federde soit, comme en l'espgce, de prevenir la pollution du milieu marin, 
mais : 

ale Parlement ne peut faire cela en tentant de réglementer 
une industrie locale, quoiqu'il puisse, bien entendu, 
reglementer les activités d'une telle industrie qui rekvent 
de la competence fédérale, que ces activites soient 
expressement visees par un chef de competence précis 
comme la navigation, ou qu'elles touchent à des domaines 
dlintert!t fédérai, comme la sante, en vertu de la competence 
en matiere de droit criminel, ou causent de la pollution dans 
ies zones maritimes qui sont du ressort federal. Mais ici la 
disposition va tout simplement trop loin. D'apres ses 
propres ternes, elle vise des activites, savoir le dépôt de 
substances inoffensives, dans des eaux provinciales, par des 
entreprises locales, sur des biens-fonds provinciaux, qui 
r eben t  de la cornpetence l+$lative exclusive de la 
provinceJll. 

309 Id., 454. 

310 [1976] 2 R.C.S. 373,442 et suiv. 

31 R .  C. Cromn Zellerbach, précité, note 2%, propos du juge La Forest, 4456. 



Ainsi, la sante tout comme l'environnement et Itinflation3'2 sont des 
matieres intangibles et informes qui, selon l'objectif et les effets de 
l'intervention propost!e, releveront soit des législatures provinciales, soit du 
Parlement fedéral. Aussi, ne peut-on en faire une matigre qui relèverait 
exclusivement de la compétence législative fédérale. 

La décision rendue par la Cour suprême du Canada dans l'affaire R.I.R. 
MacDonald Iiic. c Procrrrei~r Général d rr  Canada3'3 n'a pas apporté de solution 
au débat que relançait le Juge Brossard de la Cour d'appel du Québec en 
affirmant que le Parlement fbdéral avait une compétence législative en matière 
de sant6 fondee sur la cornpetence résiduelle du paragraphe introductif de 
l'article 91. En effet, la majoritk a considéré que la Loi réglementant les 
produits du tabac avait eté validement adoptée en vertu de sa compétence en 
matiere de droit uiminel, considérant alors inutile d'examiner l'argument 
selon lequel la loi relevait de la competence federaie de Ugiférer pour <<la paix, 
l'ordre et le bon gouvernement>> du CanadaW À mon avis, la reco~aissance 
d'une telle compétence génerale dans le domaine de la sante au Parlement 
fédéral, fondee sur le paragraphe introductif de l'artide 91, reviendrait A 
soustraire une competence dei& reconnue par les tribunaux comme 
appartenant aux provinces et contreviendrait de la sorte au fedéralisme 
canadien. 

En résumk, le Parlement peut intervenir legislativernent dans le domaine 
de la santé, p ~ a p a l e m e n t  par le biais de sa compétence en matihre criminelle. 
En ce qui concerne la production et la diffusion des innovations biomédicales 
issues de h génétique, son pouvoir de reglementation de la fabrication et de la 

distribution de ces innovations peut se justifier en autant que l'objectif de la ioi 
soit d'interdire un acte qui puisse avoir des effets préjudiciables pour l'inter& 
public, et donc qui constitue un danger pour la sante publique315. Une 

312 Renvoi relutif à la loi anti-inflation, précité, note 310. 

3i R.\. R. MacDonald fnc. c. P.G. Canada, précitée, note 262. 

314 f d ., propos du Juge La Forest, para. # 57. 

315 Sans doute, par exemple, le Parlement seait-il autorisé h intervenir, sur cette base, pour 
r4glementer ou interdire le clonage d ' ê h  humains. 



distinction devra être faite, par contre, entre une intervention législative qui 
viserait a interdire l'utilisation d'innovations biomédicales qui pourraient 
causer des effets prejudiciables la santé ou la securité de la population 
canadienne en en faisant un acte criminel, et celle qui viserait à interdire leur 
utilisation à des fins discriminatoires. En effet, dans le premier cas 
I'intewention peut relever de la comp6tence exclusive du fédéral en matiPre 
de droit criminel, si l'objet et la portée de la loi visent interdire un acte ayant 
des effets pr4judiciables pour l'intkrêt public. Dans le second cas, suivant que 
l'objet de l'interdiction de la discrimination tombe dans un domaine de 
juridiction provinciale ou fédérale, l'un ou l'autre pourrait intervenirJi6. C'est 

le cas, par exemple, d'une legislation visant interdire la discrimination sur la 
base d'une information genetique en matière d'emploi et d'assurance. Par 
exemple, en matigre d'emploi, suivant que les relations de travail rekvent de 
l'une ou l'autre juridiction, une loi provinciale et/ou fédérale pourrait être 

adoptée. Par ailleurs, en rnatiere d'assurance de personnes, seule une loi 
provinciale pourrait être validement adoptee317. 

Face aux difficultés resultant du partage des cornpetences pour réaliser les 
politiques publiques en matigre de santé mises de l'avant par les ordres de 
gouvernements, d'autres types d'interventions ont etc entreprises. Depuis les 
années soixante, le gouvernement féderal contourne, si l'on peut dire, ces 
difficultés et incertitudes constitutio~eiles par le biais d'ententes fiscales et 
hand&res avec les provinces318. Ces ententes ont permis, entre autres, 
dëtablir un systeme d'assurance-sant6 national par lequel les provinces se 
voient octroyer des subsides et participent à des arrangements fiscaux h 

condition de respecter les exigences prbvues à la Loi canadienne sur la sanrt?l? 
C'est en vertu de la théorie du «pouvoir de depensem que tribunaux et auteurs 

316 W. S. TARNOPOLSKY, Discrimination and the Lazu in Cmada, Toronto, R. de Boo, 1982 
pp. 3-3, 3-51. 

317 P.W.HOCG, op.cit., note 263, pp. 773- ï74,11481149. 

318 A* LAJOIE P.A. MOUNARI, [oc. cit., note 264;593 h la note 53. 

Loi canadienne sur ln santé, L.R.C., c. C-6. Voir : Loi canadiennr sur la santé - Rapport 
annuel (1 992-1 9931,Otta wa, Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 1993, 
pp. 49; A. LAJOIE, P.A. MOLINARi, loc. cit., note 264, 593; D.  GlBSON, loc. cit., note 
263,s 



justifient les subventions du gouvernement fédéral aux provin~es32~~. Le débat 
juridique sur l'étendue de ce pouvoir demeure toujours, bien que ces ententes 
soient tolérées au plan economique et politique puisque les ordres de 
gouvernements en retirent ou du moins en retiraient des avantaged2'. 
J'analyserai donc cette question pour ensuite décrire les possibilités qu'offre le 
pouvoir de dépenser des ordres de gouvernements comme moyen de contrôle 

de la production et de la diffusion des innovations biomédicales322. 

Chaque ordre de gouvernement est autorise h prélever des revenus fiscaux 
par le biais du pouvoir de taxation et peut affecter legislativement ces deniers à 

des objectifs dconomiques et sociaux qui relevent constitutio~ellement de sa 
compétence. Un probkme surgit cependant des lors que ces versements sont 

effectués pour realiser des objectifs qui rekvent de la compétence d'un autre 

ordre gouvernemental323. C'est le cas, entre autres, des versements 
conditionnels du gouvernement féderal aux provinces découlant des 
programmes à hais partages. Le pouvoir féderal de depenser sert à justifier les 
versements de fonds fedéraux dans des domaines ne relevant pas de ses 
compétences législatives, en faveur d'individus ou de gouvernements, 
provinciaux ou municipaux, versements qui peuvent ou non Otre soumis au 
respect de certaines exigences 324. 

Michel D E S C W ,  «Les pouvoirs d'urgence et le partage des comp6tences au Canada, 
(1992) 33 Cahiers de droit 1181,2198; A. LAJOE, P.A. MOLINA& loc. M't., note 264,593; 
Francois CHEVRETTE, aContr8ler te pouvoir IM&d de d e n s e r  : un gain ou un pi@e?~ 
dans Réal A. FOREST (dir.), L'adhésion du Québec à l'Accord du Lac Meech - points de 
vue juridiques et politiques, Montréal, Thémis, 1988, p. 153. 

Germain JULIEN, Marcel P R O W ,  «Le chevauchement des progammes fedéraux et 
provinciaux : un bilan». (1992) 35 Administration publique du Canada 402,410 et suiv. 

En général, sur l'argent comme moyen d'action de I'Etat voir: Diter FREIBURGHAUS, «Le 
d6veloppement des moyens d'action etatique)~, dans C.-A. MORAND (dir.), op. cit., note 
3, B la page 5Q. 

Franqois CHEVRETTE et Herbert MARX, Droit constitutionnel, Montréal, Presses de 
l'Université de Montréal, 1982, p. 1040; P. W .  HOCG, op. cit., note 263, p. 150. 

François CHEVREITE, Kontr61er le pouvoir de dépenser : un gain ou un pi@ge?u, dans 



Section 21. Le débat autour du upouvoir fédéral de dépensem 

Dans les annees quarante soixante, en raison de l'effort de guerre, il y eut 
une centralisation des pouvoùs de taxation a Ottawa3Z5. Aprgs la guerre, le 

gouvernement fédéral, suivant ainsi la philosophie keynésienne alors en  
vogue, adopta des programmes sociaux, notamment, en matière de format ion 
professionnelle, d'allocations familiales, d'hygiene et de santé, d'assurance- 
hospitalisation et d'assurance-maladie, destinés, entre autres, a redistribuer les 
richesses sur l'ensemble du  temtoire326. Le silence de la Constitution en ce qui 
a trait aux nouveaux probl&rnes de chdmage, d'hygihe et de sante publique 
causés par les vagues dërnigration des milieux ruraux vers les milieux urbains, 
a fait en sorte que les deux ordres de gouvernements sont intervenus dans les 
mêmes domaines, entraînant des conflits politiques, économiques et 
juridiques327. Les deux principaux modes de subventions effectués par le 
f arlement fedéral sont les subventions inconditionnelles et conditionnelles. 
Dans les deux types de subventions, les fonds obtenus par les revenus d'impôts 
fedéraux sont versés aux provinces et utilises par ces dernieres pour des 
objectifs qui  sont hors des compétences législatives €&derales. Si les fonds sont 
verses conditionnellement au respect d'exigences fedérales, celles-a peuvent 
etre considerées comme une reglementation indirecte d'un champ de 
compétence provinciale. Comment alors justifier constitutionnellement ces 

interventions? 

Cette question a &te très t8t portee sur le plan judiaaire, sans donner 
toutefois une r6ponse juridique satisfaisante. Le principal arrêt sur la question 
est celui que le Conseil prive a rendu dans l'affaire Procureur Gériéral dl1 

Canada c. -Procureur Général de 1 'Ontario (Renvoi relatif à l'assurance- 

Real A. FOREST (dir.), op. cit., note 350, p.154. 

325 Gerard V. LA FOREÇT, n e  Allocation of Tming Pmer Under the Cartudiun 
Constitution, 2nd ed., Toronto, Canadian Tax Foundation, 1981, pp. 27-31, en particulier p. 
28. 

326 F. CHEVRETTE, H. MARX, op. cit., note 3î3, p.1415; voir également : Sujit 
CHOUDHRY, «The Enforcement of the Canada Health A h ,  (1996) 41 R. D. McGill461, 
464-46 8 

327 F. CHEVRETTE, H. MARX, op. cit., note 3î3, p.15. 



chômage)32\ Dans cet arrêt, le Conseil prive, sous la plume de Lord Atkin, 
invalida une loi fédérale, la Loi sicr le p1aceineii.t et les ussi<ratrces sociales, 

destinée a atablir un régime contributif d'assurance-chômage national, au 
motif qu'une loi fédérale qui a pour objet de redistribuer les revenus d'impôts 
fedéraux n'est pas nécessairement de cornpetence fédérale, si par sa nature 
même elle empiete sur des sujets qui relèvent du domaine provincial. En 
l'occurrence, le Conseil privé estimait que la question de l'assurance-chômage 
relevait de la compétence provinciale en matière de droits civiIs329. Cette 
deasion laissait pourtant certaines questions sans réponses, telles que celles de 

savoir si certaines mesures législatives destinées faire des versements 
fédéraux dans des domaines de compétence provinciale pouvaient être 

constitutionnellement valides, et si oui, sous quelles conditions330. Peu 
d'arrêts ont et6 rendus sur ces questions par la suite. Comme le mentionnent 
les professeurs Lajoie et Molinari : 

<<[En] tout etat de cause, on ne peut pas dire que les tribunaux 
aient vide la question et c'est sur ces ambigultes que se sont 
appuyk les auteurs qui par la suite ont estimé que l'État 
federal pouvait exercer un pouvoir de depenser A certaines 
conditions, les uns estimant que l'intervention est valide si 
elle n'emprunte pas la voie législative, les autres refusant de 
reconnaître la validite des subventions conditionnefies qui 
ont un caractere normatif même lonqu'elles ne sont pas 
formulees dans un instrument Iégislatif ou 
régiementaire>>331. 

La décision de la Cour suprême du Canada dans le Renvoi relatif au régime 
d'assistance publique du Canada332, semble, par contre, vouloir confirmer la 

328 Procureur Général du Canada c Procureur Général de L'Ontario, [1937] AC. 355 

329 F. CHEVRElTE, H .  MARX, op. cit., note 323, p. 1040; A. LAJOIE, P. A MOUNARI, foc. 
cit., note 264,595. L'Acte de l'Amérique du Nord Britannique fut modifié en 1940 pour 
ajouter aux comp6tences féderales, celle relative à l'assurance-chàmage,(artide 91(2A). 

330 F. C H E V R m .  H. MARX, op. cit., note 323, p. 1040; A. LAJOIE, P. A MOLINARI, foc. 
cit., note 264,595. 

A. LAJOIE, P. A MOLINARI, la. cit., note 264,595. 

332 Renvoi rduti f  urr rigimr d'assistance publique du Cunadu, [199112 R.C.S. SE. 



vaüdité du pouvoir d u  féderal de verser des subventions conditionnelles pour 
financer une matière relevant de la compétence legislative provinciale. En 
effet, c'est dans la réponse donnée par le Juge Sopinka l'argument presente 
par le procureur genéral du Manitoba, B l'effet que la Loi sur le régime 
d 'assisfance pribliqrle dil Cairadu333 constituait une réglementation d' une  
matière ne ressortissant pas de la compétence fédérale, qu'on y retrouve cette 

confirmation. Le juge Sopinka écrit: 

«Suivant l'argument éai t  avancé par le procureur général 
du Manitoba, la loi en cause "revient a'' reglementer un 
domaine qui ne rekve pas de la cornpetence fedérale. Je ne 
partage pas cet avis. L'accord conclu en vertu du Régime 
établissait un systeme flexible de partage des coûts qui laissait 
à la Colombie-Britannique le soin de décider quels 
programmes elle mettrait sur pied et financerait. Le simple 
refus de verser des fonds féderawc jusque-la accordes pour 
financer une matihe relevant de la cornpetence provinaale 
ne revient pas réglementer cette matigre. À plus forte 
raison, ce n'est pas le cas lorsque, comme en l'espèce, la 
nouvelle loi se borne à limiter l'accroissement des 
contributions féd&rales»33? 

Cependant, la Cour est demeuree m e t t e  quant aux fondements de ce 
pouvoir. Ainsi, pour peu que le gouvernement fédéral effectue des 
versements sous forme de subventions, de dons ou sous d'autres formes, aux 
individus ou aux provinces à titre de proprietaire des fonds, le féderal pourrait, 
du point de vue juridique, effectuer validement ces versements335. Cependant, 
la distinction entre le fait de verser des subventions inconditiormelies ou 
conditionnelles aux provinces et établir des mesures de reglementation dans 
un domaine du ressort des provinces est souvent diffiale fair436. 

Le pouvoir de depenser est une autre matiere qui n'est pas prévue 

334 Renvoi relatif au rigirne d'assistance publique du Canadn,pr&itée, note 332,567. 

335 F. CHEWUTE, .Contrôler le pouvoir de dépenser : un gain ou un piège?., dans R. A. 
FOREST (dir.), op. cit., note 320, pp. 155-156; P.W. HOGG, op. cit., note 263 p. 153. 

336 F. CHEVREiTE, H. MARX, op. rit., note 323, p. 1044. 



expressement par la Loi cot~stifr~tiorrtrelle de 1867. Il  a cependant été interpreté 
comme découlant des pouvoirs en matiére de taxation (article 91(3), de dette et 
de proprieté publique (91(1A)), et du pouvoir d'affectation des fonds fedéraux 
(article 106)337. Les professeurs Chevrette et Marx suggerent quant à eux : 

-11 serait donc plus logiquement rattachable a la compétence 
fédérale sur la dette et la propriété publique (article 91(1A)), 
celle-ci permettant a l'autorité fédérale de poser, en tant que 
propriétaire des sommes versées, des conditions ne relevant 
pas in se de sa cornpetence, tout comme les provinces 
semblent pouvoir le faire quand elles agissent comme 
propriétaires de leurs ressourcesJ38. 

Ainsi, à titre de personne légale, la Couronne du Canada tout comme celle 
de chacune des provinces a le pouvoù de faire tout ce qu'il est permis à une 
personne legale (personne physique ou morale) de faire avec les biens dont elle 
est propriétaire, sous réserve des limites l6gislatives et constitutio~elles. Les 
gouvernements peuvent donc disposer de leurs biens monetaires selon leur 
bon plaisir et sans que les versements soient faits dans des domaines où ils ont 
une competence 16gi~lative33~. Selon le professeur Hogg, ii n'y a aucune raison 
de circonscrire le pouvoù de depenser aux M i e s  prévues par le partage des 
cornpetences 16gislatives puisqu'en dépensant, en prêtant ou en contractant, le 
gouvernement se trouve n'exercer aucune autorite particdi&re, sinon son 
droit de propri&@40. 

D'autres justifications ont été avancees par des constihitio~alistes et les tribunaux, telles 
que la prérogative royale : Francis R SCUIT, f i e  Constitutional Background of 
Taxation Agreement-, (1955) 2 McGill L a o  Journal 1; le paragraphe introductif de 
I'artide 91 : Angers c Le ministre du Revenu Nafional, [1957] R.C.E. 83 et la comp4tence 
fédérale en matière de dette et de propriete publique selon I'artide 91(1A) : G. V. LA 
FOREÇT, op. cit., note 325; F. C m ,  H. MARX, opcit., note 323, p. 1044; P.W. 
H m ,  op. cit., note 263, p. 152. 

F. CHEVREITE, H. MARX, op.&., note 323, p. 1044. Au meme effet, P.W. HOGC, op. cit., 
note 263, p. 152. 

P.W. HOGG, op. cit., note 263, p. 699. 

P.W. HOGG, op. cit., note263, p. 152 : d t  seems tu me that the better vim of the lm is 
that the federal Purliament muy spend m lend its finds to any gmnnmmt or institution 
or individual it chooses, for any prirpose it chooses; and tlrat it rnaj attach to any grant a 
loun any conditions it c h s e s ,  inclriding conditions it could not dirrctly legislute. There 
is a distinction, in my viem, between compulsonj replation, ruhich cm obviousiy be 



En ce qui concerne les subventions inconditionnelles, tien n'empêche donc 
le gouvernement federal de verser directement aux individus, ou aux 

gouvernements provinciaux o u  municipaux des revenus fiscaux, qu'ils 
affecteront aux fins de ieur choix(ce que font les provinces avec les paiements 
de pérequation)34'. 

La même réflexion s'applique aux subventions conditionnelles qui 
résultent d'un transfert de fonds versés à la condition que le récipiendaire 
utilise les fonds conformément aux exigences stipulées par celui qui effectue ces 
versements. Ce mode de subvention, utilisé par le gouvernement fédéral pour 
établir des programmes a frais partagés avec les gouvernements provinciaux, a 
permis d'établir les programmes d'assurance-hospitalisation et d'assurance- 
maladie a travers le Canada342. Ces programmes permettent ainsi au 

gouvernement Mdéral d'intervenir dans un domaine sur lequel il n'a par 
ailleurs pas de cornpetence législativS43. En effet, en adoptant la Loi 
canadienne SUT Zk s u n f P ?  le gouvemement federal se trouve a influencer la 
reglementation des hôpitaux, matiere qui rekve, on l'a vu, exclusivement des 
14gislatures provinaales. Malgré le fait que cette loi federale ait permis au 
gouvemement fédéral de s'impliquer nettement dans les programmes de  sant6 
provinciaux, la situation est toutefois tolérée par les provinces qui y ont, 

accomplished only by le&fution enacted mithin the limits of legislatioe p m e r ,  and 
spending or lending or contracting, which either imposes no obligufions on the recipient 
las in the case of fmnily allowances) or obligations which me voluntarily assumed by 
recipMt (as in the case of a c a r d i t i d  grunt, u l m  or u cornercial contract). Thcre is 
no compefling remon to confine spending or fending or contracting within the lirnits o f  
legislatioe power becmw in th- fiwtiais the goomrmort is not purpwhwhng to exncise 
riny peculimly gooemmentul au thmity mer its subjectsn . 
F. CHEVREITE, H. MARX,  op. cit., note 323, p. 1039; P. W. HOGG, op. cit., note 263, p. 
149. 

P. W. HOGG, op. cit., note 263, p. 145. 

En effet, le programme d'assurance-sant6 mis de l'avant par le gouvernement féâéral 
exige des provinces le respect des conditions prévues 1 la Loi canadienne sur la santé, 
précitée, note 319. Certaines de ces conditions, telles que l'interdiction d'imposer un ticket 
moderateur, se trouvent a réglementer le domaine de l'organisation et l'administration 
des hôpitaux, compétence expresse des provinces. Voir également, A. LAJOIE, P.A. 
MOLNARI, foc.. cit., note 264,593. 

Prkitée, note 319. 



jusqu'ici, trouvé leur c0mpte34~. Toutefois, cette situation pourrait changer si 
le gouvemement fideral retire l'essentiel de  sa contribution financière et 
maintient par ailleurs les conditions prévues dans le texte de loi% La Loi 

canadienrte sitr la smzté347 est donc, jusqu'h preuve d u  contraire, 
constitutionnellement valide et ce tant qu'un tribunal ne se sera pas prononcé 
clairement sur la question348. 

Compte tenu de ces diverses remarques relatives au pouvoir de dépenser 
des ordres de  gouvernements, dans le contexte qui m'intéresse, ce même 
pouvoir d'offrir des subventions sert, tant au niveau du gouvemement fédéral 
que provincial, de moyen de contrôle de la production et de la diffusion des 
innovations biomédicales. Une question se pose, par contre, lorsque le 
gouvernement fédéral attribue des subventions h des organismes publics, et qui 
se trouvent emettre des normes, des standards, des directives visant a 
«réglementer» tes pratiques de recherche ou de production d'innovations 

345 Jusqu'en 1977, le calcul des subventions et les conditions d'octroi des paiements devant étre 
suivies par les provinces se trouvaient dans les La' sur  1 'asurmce-hospitalisation e t  les 
services diagnostiques, S.C. 1958, ch. 28 et la Loi sur les services médicaux, S.C. 1%6, ch. 
64. li s'agissait d'un partage 50150 entre le féâ4ral et chacune des provinces. En 1977, la 
situation est modifiée par la Loi de 2977 sur les accmds fiscaux entre le gouvmement 
fédéral et les provinces cf sur les contributions fidérules en mtière d'enseignement ps t -  
secondaire et  de sunté, S.C. 1976-77, c 10, qui sert comme son nom I'irtdique h 6tabiir la 
partie finanaère de la contribution fedérale, mécanisme h a e r  que l'on a retiré des 
deux lois sur L'assurance-hospitalisation et les soins m&iicaux. Ces demières seront par la 
suite remplacées par la Loi canadienne sur la santé, précitée, note 319, en 1984. La 
contributicm fédérale diminuait mais étaient maintenues les conditions exigées des 
provinces. En 1986-87, l'adoption de la Loi modifiant la Loi de 1977 sur les accords fiscaux 
entre le gouvmemenf fédéral et les prozinces et sur les contributions fidérales en matière 
d'enseignement pst-secondaire et de santé, LRC. (1985), c. F-8 enhaInait une baisse 
considérable de la contribution du gouvernement fédéai. Voir h ce sujet Thomas 
DUPERRS, La perspective fédérale-p rmincial e, QUmEC (COMMISSION D ' E N Q m  
SUR LES SERVICES DE S A N T É  LES SERVICES SOCIAUX), cou. dbpports de 
recherche et synthèse critique» Vol. 32, Les Publications du Quebec 1987, p. 26 et suiv. 
Afin de bénéfiaer des v-ments du gouvemement fMéraI, le Québec a adopte la Lui sur 
f 'assurance-hospitalisation, L.R.Q., c. A-28, en 1%4. 

346 T. D U P r n ,  op. rit., note 345, pp. 27,-32. 

347 Précitee, note 319. 

348 Voir par analogie, Rcnooi relutif au régime d'ussistmce publique du  Canada? preatée? 
note 33î, dans laquelle le procureur g&n&ral du Manitoba a mis en doute le pouvoir du 
fédéral d'effectuer des subventions conditiomek aux provinces dans des domaines de 
juridiction provinciale, argument réfute par le Juge Sopinka A la page 567. 



biomédicales, participant ainsi aux phhomenes d'autoreglernentation et 
d'exoreglementation tels que definis ii la Partie 1349. 

Section 22 Les contrôles des technologies biomédicales par le biais des 
pouvoirs de dépenser 

Tant le gouvernement fédéral que les gouvernements provinciaux ont un 
intérêt économique à voir le domaine de la recherche et du développement 
technologique se developper sur le territoire canadien. Par le biais de leur 
pouvoir de dépenser, chacun des ordres de gouvernement contribue au  
développement de la recherche en sant6 et la diffusion des innovations 
biomédicales par la voie des subventions ou des incitatifs financiers versés aux 

établissements de santé, aux centres et instituts de recherche, aux chercheurs a 
titre individuel ainsi qu'aux entreprises privées350. Ce pouvoir de depenser est 
&gaiement utilise pour contrôler l'acquisition et l'utilisation des technologies 
biomédicales dans les établissements où il se fait de la recherche fondamentale 
et clinique, en particulier les universit6s et Les centres hospitaliers351. Il s'agit, 
d'une part, d'interventions des deux ordres de gouvernement dans le domaine 
de la santé, particuli&rement en matière de recherche biomedicale, qui visent 
fournir de l'aide financiere aux chercheurs352. D'autre part, au niveau 
provincial, il s'agit de mesures de contr8le de l'acquisition et de l'utilisation 

349 Voir, supra, pp. MO 

350 En ce qui concerne les menires d'inatation finanaère du gouvernement féderai, voir 
COMMISSION DE RÉFORME DU DROlT DU CANADA, Droit, 06jectrF publics e t  
observafion des nonnes, DIT. SI, Ottawa, Commission de réforme du droit du Canada, 
1986. p. 50; Isaiah A. W A K ,   public Policy and High Technology S'MES : The 
Govemment Embracm, (1992) 35 Administratr'm publique du Canada 2223, qm mentionne 
ceci :  successive Canadian gwmrments haoe hied to stimulate the creatim and grauth 
of new and innwative cinnpanies. Numnacs indushial policy instruments have been 
etnployed to this end - fm exarnple, resemck a d  dmelopment grants, fiscal incentives, 
gotlernment procurement, and lm-interest loans,. 

351 Diane POUUN, Rejean LANDRY, Renaldo BATISTA, uLes technologies rn8dicales et 1 a 
production de soins de santé : le cas des équipements médicauxa, dans Vincent LEMIEUX, 
Pierre BERGERON. Clermont BEGIN et G6rard BELANGER (dir.), Le système de santé au  
Québec - Organisation, rrrteurs et enjeux, Ste-Foy, Presses de I'Universite Laval, 1994, p. 
355-358. 

352 G. JULIEN. M. PROUU. loc. cit., note 321,410. 



d'innovations biomédicales par le biais de contr8les des budgets des 

établissements de sante et de la rémuneration des professionnels de la santé. 

A. Les mesures financières du gouvernement fédéral en matière de 
recherche 

Le gouvernement fédéral, tout comme les gouvernements provinciaux, 
favorise la recherche biomédicale par le biais de conseils de recherche353 qui 
obtiennent un budget de financement destiné à subventionner des projets de 

recherches initiés par des chercheurs ou des programmes de subventions de 
recherches dirigés sur un sujet précis354. AU Canada, la recherche en matière 
de sante est subventionnée en majeure partie par le Conseil de recherches 
medicales du Canada355, tandis que les recherches sur l'évaluation des 
technologies et les politiques de sant4 sont financees par le programme fédéral 
national sur la recherche et le developpement en sant6 (PNRDS)356. D'autres 
organismes nationaux, tel que l'Office canadien dëvaluation des technologies, 
ont egalement une part de leur budget qui est destinée à financer des projets de 
recherches357 II s'agit La d'institutions para-etatiques teiles que définies dans le 
chapitre premier de la Partie P. 

Loi concernmt le Conseil de recherches médicales, L.R.C. (1985), c. M-4; Lui cmcmant le 
Conseil de recherches rn s ~ ~ c e s  naturelles e t  en génie, LR.C. (1985), c. N-21, Loi 
concernant le Conseil de recherches en sciences humaines, LJ3.C. (1985), c. 512. 

Renddo N. BATTIÇTA, Robert JACOB, Matthew J. HODGE, uHealth Care Technology 
in Canada (with special reference to Quebecb~, (1994) 30 Health policy 73,83. 

Loi concernant le Conseil de rechnchcs midicales, précitée, note 353; Le Conseil de 
recherches m&dicaies du Canada est un des partenaires du Progrmnme canadien de 
technologie et d'malyse du génae, en collaboration avec Industrie Canada, Iktitut 
national du cancer du Canada, le Conseii de recherches en sciences natureiles et en @nie 
du Canada et le Conseil de recherches en sciences humaines du Canada: (1994) 2 
Gèn expresse (décembre) . 
L'administration de ce programme releve du Ministère de la Santé nationale et du Bien- 
Gtre sociai, dont le ministre désigne a pour mission de favoriser la recherche sur la sante 
publique, Loi sur le Ministère de la Santé nationale et du Bien-être socid, L.R.C. (1985), c. 
N-10. 

R.N. BATTISTA, R. JACOB, M.J. HODGE, lac. cit., note 354,U. 

Voir, supra, pp. 31 et suiv. 



La plupart de ces organismes émettent des nomes, des directives ou des 
lignes de conduites destinées à être respectees par les chercheurs comme 
conditions d'obtention des subventions. Le Conseil de recherches médicales du 
Canada a, par exemple, émis des ligrzes directrices concernnizt la recherche sirr 

des stijets liit~zafizs35~ qui constituent le standard de pratique exigé des 
chercheurs et une forme de réglementation de leurs comportements360. Aux 

dires mêmes du Conse i l ,  l'élaboration de lignes directrices convient mieux que 
des dispositions legislatives a la réglementation de la recherche sur des sujets 
humains en raison de la flexibilité et de la souplesse de  ces normes, mais aussi 
en raison des difficultés reliées au partage des compétences Iégislatives361. Ce 
type d'exercice normatif de la part d'un organisme subventionnaire participe 
au phenornene d'autoréglernentation et nourrit une perspective inspirée d u  
pluralisme juridique. 

359 CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, Lignes directrices conceman t 
la recherche sur des sujets humains, Ottawa, Ministre des Approvisio~ements et Senrices 
Canada, 1987. 

Voùhcet~ardlecommentaVedel*&aire WeisscSolomm,[1989]R.J.Q.731 (CS.) : 
Kathleen CRANLEY GLASS, Benjamin FREEDMAN, degd Liability for I n p y  to 
Research Subjects,~, (1991) 14 Clinical hvestigative Medicine 176, 179: uThe judge in 
Wezks mokcs no references to the standard practice of other resemch c m i t t e e s  or men 
to the guidelines of the Medical Resemeh Council. Thc latter, while not having the force 
of l m ,  h d  d that time (1981) bem accepted by the rescmch comrnittees of al1 Canadian 
fnculties and most major teaching afiliates as guiàelines fm the ethical evoluation of 
al1 of their resemch on human subjects, md could thus huue bem said to constitute 
"standard practice1L. Les Iignes directrices dont il est question sont celles émises en 1978, 
révisées, par la suite, en 1987 et présentement soumises h un p c e s u s  de révision 
CONSEIL DE RECHERCHES MÉDICALES DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES 
EN SCIENCES NATURELLES ET EN GGNIE DU CANADA, CONSEIL DE 
RECHERCHES EN SCIENCES HUMAINES DU CANADA, Guide d'éthique de la 
recherche mec des sujets humains - Rapport préliminmre, mars 1996, Ottawa, Ministre 
des Approvisionnements et Services Canada 

361 CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, op. cit., note 359, pp. 10-11. 
Ces mémes arguments sont repris dans un autre document émis par le Conseil : CONSEIL 
DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, Lignes directrices du Conseil de 
reclvrches médicales dit Canada, Recherche sur la thérapie génique somatique chez les 
hirmains, Ottawa, Minist?m des Approvisionnements et Services Canada, 1990, p. 37. 



B. Les mesures financières des gouvernements provinciaux (le cas du 
Québec) 

Au niveau provincial, on doit distinguer entre les mesures de financement 
de la recherche et les contrBles budgétaires de I'acquisition et de l'utilisation des 
innovations biom4dicales. Quant au financement de la recherche, tout comme 

le gouvernement fkdéral, le gouvernement d u  Québec a créé des fonds et des 
conseils de recherche qui ont pour fonction de promouvoir et d'aider 
finanaèrement la recherche dans Le domaine de la santg62. Contrairement 

aux organismes fbdéraux, ces organismes n'ont pas emis de normes visant à 

contrdler la pratique des chercheurs qu'ils subventionnent. Par contre, certains 

réseaux de recherche crées grâce aux subventions du Fonds de recherche en 
santé du Québec (FRSQ), par exemple, ont émis des lignes directrices363 visant a 
~reglementem les pratiques des chercheurs dans le domaine de la recherche 
génomique. Il s'agit la, encore une fois, d'un îlot d'autoreglementation 

permettant de  suggérer, a mon avis, l'existence d'un pluralisme juridique 
sinon complet du moins partiel. 

Par ailleurs, un contrôle financier considérable est exerce sur la diffusion des 
technologies par les gouvernements provinciaux et le gouvernement québkois 
en particulier, par le biais de l'allocation du budget de fonctionnement des 
établissements de santg64, de meme que par le biais du contr6le de 
l'acquisition d'innovations technologiques ou dëlaboration de nouveaux 
services de sant965. Ici aussi, les acquisitions sont soumises au respect de 
diverses directives administratives qui illustrent egalement les differents types 

362 Voir h titre d'exemple : la Loi fmmisant le développement sckntifque et technologique 
du Québec, L.R.Q., c D-9.1, à t'article 81 concemant le Fonds de recherche en santé du 
Québec. 

363 A titre d'exemple, voir C O m  DE DIRECIiON DU RESEAU DE GENETIQUE 
HUMAINE APPUQUEE, &nonct5 de prinapes - Médecine géngtique et recherche 
génorniqum, (1995) 8 Recherche en santé 30-34. 

364 R. N. BATTISTA, R. JACOB, M. J. HODCE, loc. eit., note 354,79. 

365 Voir A cet effet les articlos 113, 264 et 490 de la Loi srrr les srnices de santé et les semices 
sociaux, L.R.Q., c. 5-4.2. 



Les professeurs Poulin, Landry et Battista mentionnent ce qui suit A propos 
des equipements medicaux: 

(Certains mécanismes financiers permettent aussi de 
réglementer l'implantation des equipements médicaux. En 
effet, il est possible pour le ministre de la Sante ou son 
ministere, ou la régie regionale de contrôler le 
développement technologique d'un centre hospitalier par 
l'obligation de l'approbation du budget de fonctionnement, 
par lëmission de regles concernant l'utilisation des fonds 
internes, des dons, et finalement, des subventions. Les 
modes de remboursements des médecins sont aussi des 
moyens financiers de contrôler l'acquisition et 1' ut il isat io n 
des equipements médicaux>~36? 

Ces mesures financieres de contr8le sont autorisées par les textes legislatifs 
telle que la Loi sur les services de santé ef les semices sociaux368 quant b 

l'acquisition et htilisation d'innovations technologiques, et par la f.02 sur 
1 'assurance-maladie369, en particulier en ce qui concerne les ententes prevoyant 
la rémunération des professionnels de la santé, dont les rntidecid70. 
L'cpplication de ces ententes de mCme que le contrôle de la fréquence des actes 

poses par les professionnels de la santé par la Régie d'assurance-maladie du  
Québec, permettent de contr8ler l'utüisation de services assurés specifiques, et 
même freiner l'utilisation d'une innovation technologique qui s'avere nefaste 

366 je developperai cette affirmation dans le Chapitre 2 de la @ente  partie. Voir 
également Guy ROCHER, Yves BRILLON, Pierrette MULAZZI, Thérèse LEROW, 
~Lëlaboration "dialogale" d'une normativité : Le processus d'allocation des équxpements 
médicaux entre centres hospitaliers», dans R. COTE et G. ROCHER (dir.), op. cit., note 
lu, pp.102-106. 

367 Diane POULIN, Réjean LANDRY, Renaldo BATT'I=A,uLes technologies médicaies et la 
production de soins de sant4 : le cas des équipements medicawo~, dans V. LEMIEUX, P. 
BERGERON, C. BEGIN, GG. BELANGER (dir.), op. cit., note 351, p. 355. 

369 L.R.Q., c. A-29, artide 19. 

370 Lechapitre 2 section 2.1, B. de !a présente partie sera consacré 2i cet aspect du contrôle 
des innovations biomédicaics. 



pour la santé ou ineffi~ace37~. Les normes prévues dans le texte de loi et dans 
les ententes constituent donc le fondement des mesures financieres de 

contrôle de l'utilisation de  nouveaux services. Ces normes sont pour la 
plupart le fruit des délibbrations d'experts suivant une rationalité scientifique 
axke sur une norme d'efficacité ou de ratio coûts/bhéfices et sont l'indice 
d'une convergence entre les ordres juridiques étatique et institutionnels. 

Le contexte établi par le partage des compétences legislatives explique à la 
fois les interventions 14gislatives des ordres de gouvernement dans le domaine 
de la santé, de même que les interventions financieres. À cet egard, les 
gouvemements fédéral et provinciaux utilisent sensiblement les mêmes 
moyens d'action pour stimuler le développement de la recherche. Leurs 
actions diffgrent toutefois au niveau du contr6le des comportements des 
chercheurs et au niveau de la diffusion des innovations et de leur utilisation, 
compte tenu du partage des comp6tences tegislatives qui autorise uniquement 
les provinces à l@férer sur la reglementation et le contrale des innovations et 
du comportement des chercheurs, mais qui n'empêche pas le Conseil de 
recherches m6dicales de dglementem les comportements des chercheurs au 
Canada, ou la Direction génbrale de la protection de la santé d'émettre des 
directives B l'endroit des chercheurs pour contrôler les pratiques d'4valuation 
des drogues et instruments medicaux. 

Ceci mlam&ne maintenant h analyser les moyens législatifs que possedent 
les gouvernements fedéral et provinaaux, particulierement le gouvernement 
du Quebec, pour contr8ler la diffusion d'innovations biom6dicales issues des 
decouvertes en g6netique humaine, dans le systkme de sanie. Dans un premier 
temps, j'analyserai le cadre législatif fedéral du contr8le de la mise en vente des 
instruments m&iicaw<, ainsi que le cadre legislatif québécois de l'acquisition et 
de la diffusion des innovations dans le système de sant4 québécois. Dans un 
deuxieme temps, je procederai l'anaiyse du cadre légal de l'utilisation des 

371 R. N. BATTISTA, R. JACOB, M. J. HODGE, loc. cit., note 354, W89, voir également 
Isabelle PAMSSET, L'innmntion médicale et la pratique : Aspects jirridiqtres et 
applications, Memoire de maîtrise, Facultf de droit, Univesite de Sherbrooke, 1990, pp. 
44-53. 



innovations biomedicales par les professionnels concernés. Cette section 
analysera les mecanismes de contrôle prbvus par la loi, c'est-&dire l'octroi de 
permis d'exploitation de laboratoire, le contrôle de la remun6ration des 
professionnels, de même que les mécanismes de contrôle des pratiques 
medicales. J'identifierai, en même temps, les normes autoréglementaires 
issues des diverses institutions, introduisant de la sorte une manifestation de 

pluralisme juridique tout en illustrant les relations de convergence et de 

separaiion entre les ordres juridiques &tatique et institutionnels. 



Chapitre 2- Le cadre législatif et réglementaire des innovations 
biomédicales 

Tel que mentionné dans le chapitre précédent, certains aspects de la 
production et de la diffusion des innovations biomédicales ont  fait l'objet 
d'une réglementation particulière de la part des deux ordres de gouvernement. 
Le cadre législatif féderal et québécois sera donc analysé à travers les contrôles 
exercés sur la diffusion et l'acquisition des innovations biomédicales, puis ceux 
exercés sur leur utilisation. Dans l'un et l'autre cas, on constatera l'existence 
de normes volontaires372 énoncées par diverses institutions et utilisées par 
l'État, ou qui sont utilisees en dehors de toute reconnaissance particulière de ce 
dernier, titre d'dtalom de securité ou de danda rd  d'actionJ73. 
L'identification de ce phenomène donne un indice et permet de vérifier 
llhypoth&se de l'existence d'un pluralisme juridique partiel. En d'autres 
termes, ceci permet non seulement de reconnaître des formes 
d1autor6glementation existant en dehors de toute reconnaissance formelle de la 
part de l'État, mais aussi d'identifier des normes issues d'organismes 
autonomes sur lesquelles l'ordre juridique etatique s'appuie et qu'il integre. 
Ces relations permettront d'illustrer l'hypothese de relations de convergence et 
de separation mentionnees dans la Partie 1, entre des champs semi-autonomes 
dont les normes sont fondees sur une rationalite qui leur est propre. 

37* Les normes volontaires sont, selon Pierre Gabriel des nstandards d'actionr, des dtalons>, 
&rang?ms h la réglementation d'origine etatiqueu qui sont &laborées par des «"corps 
intermédiaires". On entend par la un ensemble d'organes, d'ordres, de groupements, 
d'associations de nature et d'origine diversifiées qui se donnent pour tache d'elaborer des 
règles de caradere technique : l e  savoir-faire'' ou professio~el : 'le savoir vivre; et ce en 
dehors du pouvoir réglementaire dont certains de ces corps disposent par fois.^; Pierre 
CABRIEL, 4)bservations sur un débab dans COMMISSION DROïï ET VIE DES 
AFFAIRES, op. cit., note 99, la page xxi. Voir également J a r q u ~  GHESTIN, 
'cNonnalisation et contrat>>, (1985) 19 R.I.T. 1-23; D. MOCKLE, loc. cit., note 123. 

373 Zdern, p. xxiii. 



La diffusion dans le système de santé et sur le marché canadien des 
nouvelles thérapies ou des nouveaux instruments biom#dicaux est soumise à 

certaines exigences relatives à leur innocuite et leur efficacite, ainsi qu'à des 
restrictions budgétaires. Au niveau fédéral, le contrôle de la mise en marché 

des drogues et instruments medicaux est regi par la Loi concprtmtzt les 
uliments, drog ites, cosmétiques e t  instruments tltéJnpentiques374 et ses 

règlements. La Mgislation federale a pour objectif de contrôler l'entrée sur le 
marche canadien de produits considéres dangereux pour la santé des 
Canadiens, qu'il s'agisse de produits alimentaires, de cosrnetiques, de 
medicaments ou drogues et d'instruments médicaux. En ce qui concerne la 
diffusion de ces innovations dans le systiime de sant6 québécois, les règles 
applicables au financement des biens et senrices sont la principale source de 
restriction de leur acquisition et de leur utilisation: on les trouve dans la Loi 
sur les seroices de santé et les semices socinux375 et ses rgglernents. La 
legislation provinciale, celle du Quebec en particulier, a pour but de contraler 
les coQts relies l'acquisition de nouveaux instruments biomédicaux et ceux 
relies I'irnplantation de nouveaux services de santé. 

Section 1.1. Le contrôle de la vente376 des instruments médicaux 

Ainsi que nous l'avons vu, le Parlement fedkral possede la cornpetence 
16gislative lui permettant de contrôler la fabrication, la vente et la distribution 
de produits qui presentent un danger pour la santé de la population377 À cet 

374 PMttk,  note 287 (Titre abrégtk la Loi sur les a h e n t s  et drogues) 

375 Préat6e. note 365. 

376 Le terme «vente> est defùu par l'artide 2 de la Loi sur les aliments et drogues, précitee, note 
287, comme assimilant le fait de mettre en vente, ou d'exposer ou d'avoir en sa possession 
pour la vente, ou de distribuer, que la distribution soit faite ou non pour une contrepartie. 

377 Supra, p. 112. chapitre 1, Partie II. 



egard, la loi siir les alimerits et drogi<esJ'* et le Règlemeirf sur les irzstriinreti t s  
médica r d 7 9  régissent le processus administratif de  mise en marché des 

instruments medicaux. Avant d'élaborer sur ce systihne de  contrôle, certaines 
remarques s'imposent. 

Les préoccupations de la Direction générale de la protection de la santé, 

organisme charge de l'administration et du  respect de la Loi et de ses 

reglements pour le Ministère de la Santé et d u  Bien-être social du  Canada, 
portent principalement sur le fonctionnement securitaire de  l'instrument. Les 

dispositions de la Loi et de son règlement insistent donc a la fois sur le contrôle 
de la mise en marché (etiquetage, emballage, importation et vente) et, depuis 
peu, sur une approche d'évaluation des risques associés l'utilisation des 
instruments médicaux380. En effet, lëvaluation des risques reliés aux 
instruments médicaux innovateurs fait dorénavant t'objet d'une 
réglementation semblable a celle regissant les drogues, c'est-à-dire, entre autres, 
les produits pharmaceu tiques381. 

L'analyse portera d'abord sur les conditions legislatives et réglementaires 

Précitée, note 287. 

C.R.C., c. 871 et ses modifications. 

Femand ROBERGE, d a  prospective technologique dans le domaine de la santéu, dans 
Reddo BATTISTA et ai., Lc d é w e l ~ m r n t  de la technologie, QU= (COMMISSION 
D'ENQUEE SUR LES SERVICES DE SANTE ET LES SERVICES SOCIAUX), coll. 
&apports de recherche et synthke aitiqum Vol. 45, Publications du Québec, 1987, p. 45. 

Communication personnelle avec le Dr Hinberg, division des instruments médicaux 
(diagnostic in vitro), Direction gémiale de la protection de la santé, Ottawa. Le Dr 
Hinberg m'a mentionne que les tests de diagnostic et de depistage genetique ne faisaient pas 
l'objet d'une évaluation préalable la mise en ma&# @re-market evaluation), mais qu'un 
projet de réglementation était sous etude et devait Gtre  adopte d'ia 1997. Les tests de 
diagnostic génétique sont consid&% comme étant des &struments médicaux w au sens donné 
par la Loi sur les aliments et drogues, précitée, note 287. Projet de règlement sur les 
instruments médicaux - modi'catia,  (1995) 129 (18) Ga. Cm. If 1533. Adopte sous le titre 
Règlement sur les instruments médicaux, (19%) 129 (26) Gaz. Cm. iT, 3492. Ce réglernent fait 
suite aux reco~~vnandations du COMITE D'ÉTUDE DES INSTRUMENTS MÉDICAUX, À 
l'heure du changement, Rapport, Ottawa, Ministre de I'Appmvisiomement et des Services 
Canada, 1992. Sur les mécanismes de contrôle des produits pharmaceutiques voir : Mtchel 
COTNOIR, La mise en marché du médicament en droit pharmaceutique canadien, Montréal, 
Thémis, 1994. 



auxquelles sont soumis les nouveaux instruments médicaux. Le  recours a des 
normes techniques et scientifiques comme complément ces normes 
statutaires sera ensuite étudié. 

A. Les normes législatives et réglementaires fédérales 

La Loi srrr les alimerits et drogues et le Règlement siir les i m i r ~ ~ ~ t z e ~ ~ t s  

nlédicaux prévoient les conditions devant être respectées par les fabricants, les 
distributeurs et les importateurs d'instruments médicaux destinés à être 
vendus au Canada. 

L'artide 2 de la Loi sirr les nlimerrfs et drogues, définit les instruments 
médicaux comme suit: 

«Tout article, instrument, appareil ou dispositif, y compris tout 
composant, partie ou accessoire de ceux-ci, fabriqué ou vendu 
pour servir, ou présenté comme pouvant servir: 

a) au diagnostic, au traitement, à l'atténuation ou la prévention 
d'une maladie, d'un désordre, d'un etat physique anormal ou de 
leurs symptômes, chez l'homme ou les animaux; 

b) la restauration, ii la correction ou à la modification d'une 
fonction organique ou de la structure corporelle d e  l'homme ou 
des animaux; 

c) au diagnostic de la gestation chez l'homme ou les animaux; 

d) aux soins de l'homme ou des animaux pendant la gestation et 
aux soins prénatals et post-natals, notamment les soins de leur 
progéniture. 

Sont vises par la presente definition les moyens 
anticonceptionnels, tandis que les drogues en sont exduesfi382. 

11 existe diverses catégories d'instruments. Le Sous-9foupe des questions toxicologiques du 
Sous-comité tripartite des instruments médicaux a préparé des Recommandations tripartites 
relatives ù la biocompatibilité des instruments médicaux qui délimitent 4 catégories 
d'instruments: 1- instruments sans con- 2- instruments communiquant avec le corps par 
l'extérieur, 3- instniments d'usage externe, 4- instruments d'usage interne: CANADA 
(DIRECi'ION G&JBRALE DE LA PROTECTION DE LA S m ) ,  Lettrr de renseignements, 
15 février 1988, LR. no 737, pp. 5-6. 



Cette définition t r b  large inclut donc tous les equipements medicaux des 
plus sophistiqu& (résonance magnétique) aux plus simples (abaisse-langue)383. 
Les fabricants d'instruments médicaux doivent ainsi repondre aux exigences 
etablies par la Loi sur [es aliinents et drogues de même que par le Règlemetzt  
srlr [es ins t r lmefz t~  m é d i c m i $ M  pour pouvoir vendre ces derniers sur le 

marche canadien. La Loi interdit, d'une part, la vente d'un instrument qui 
pourrait porter atteinte à la santé de son acheteur ou utilisateufifi; de même 
que les fausses représentations, entre autres, quant A leur conception, leur 
efficacité, leurs avantages ou leur sûret@% D'autre part, il est interdit 
d'étiqueter, d'emballer ou de vendre un instrument qui ne correspondrait pas 

aux normes reglementaires etablies, le cas Qcheant, à lëgard de cet 
instrument387. 

Les conditions prealables à l'autorisation de mise en marche sont étabiies 
par le Règlement sur les instrurnen t s  rnédicaux388. Jusqu'h tout récemment, 
seuls les fabricants de mouveaux instruments» inscrits au Tableau de la Partie 
V du reglement pouvaient obtenir une autorisation afin de  distribuer leur 
instrument des chercheurs 
prouver les qualites attribues 

afin qu'ils fassent des essais diniques pour 
cet instrument avant sa mise en rnarch@g. Les 

CANADA ( C O K E  D E W û E  DES INSiXUMENTS MEDICAUX), op. cit., note 381. 

Précité, note 379. 

Loi sur les aliments et drogues, précitée, note 287, art. 19. 

Idem, art. 20. 

Voir par exemple les annexes 1, iV et VI du Règlmim t sur les instruments médicaux. préat6, 
note 379, où sont établies des normes réglementaires propres aux instruments 
anticonceptio~els (condom), inhalateurs portatifs d'oxyg&ne d'urgence ainsi qu'aux 
seruigues h insuiine jetables On exige également le respect de certaines normes publiées par 
l'Association madieme de normalisation aux annexes Vu et Vin. 

Règlement sur les instruments médicaux, précité, note 379, art. 33 . 
La définition de *nouvel iwtrumenb se retrouve h l'artide 32 paragraphe 4 du Règlement 
sur les instruments médicaux, préaté, note 379, qui se lit comme suit: 

u'houvel instrument'', en ce qui regarde un fabricant, s'entend d'un instrument insait au 
tableau de la présente partie qui : (a) n'a pas été préc6demment vendu au Canada par ce 



instruments médicaux qui nëtaient pas prévus au Tableau de la Partie V d u  
règlement n'&aient pas soumis ce processus d'évaluation pré- 
commercialisation. Les fabricants devaient tout d e  même effectuer des tests et 
colliger les résultats de ces derniers démontrant que l'instrument était a la fois 
securitaire et efficace, et être en mesure de présenter ces résultats à la Direction 
genérale de la protection de la santé, sur dernandeJg0. Suite au rapport d u  

Cornite d'étude des instruments médicauxJ91, le Règlement sur les 

instri~meuts médicaicx a été modifié afin que tous les instruments medicaux 
-prevus ou non au Tableau de la Partie V- puissent faire l'objet d'essais 
expérimentaux au Canada392. Il existe donc depuis peu des dispositions 
semblables celles relatives aux nouveaux médicaments permettant La vente 
d'instruments aux seules fins de recherche393. Ainsi, les fabricants des 

fabricant, (b) est, en ce qui concerne toute carad&ristique, different de tout instrument 
vendu précédemment au Canada par ce fabricant, ou (c) est, en ce qut concerne toutes les 
caract6ristiques, identique 1 un instrument précédemment vendu au Canada par ce 
fabricant mais qui a ét6 rappelé ou retiré du m a . &  ou qui a cessé d'0tre manufaduré ou 
vendit». 

Le tableau fait mention des lentilles cornéennes conçues ou annoncées pour le port prolongé, 
les tampons mmstruek, ou tout instrument conçu pour Ptre implante dans des tissas ou des 
cavités d'un organisme humain pendant une p4riode d'au moins 30 jours, ainsi que les 
nécessaires d'essai pour la detedion des marqueurs sérologiques indicateurs d'une infection 
par les rétrovirus Liés au syndrome d'immunodéfiat acquis (SIDA). 

Voir h cet effet les artides 14 et 28 du R è g l m n t  sur les instruments médicmix, préQtc5, note 
379 

CANADA (CO- DIZUIIE DES NSTRWMENTS MEDICAUX)f op. cit., note 381. 

Artide 35(3) du Règlement, précite, note 381. La distribution d'un instrument h des fins 
d'essais diniques est considérée comme uventew au sens de la Loi (artide 2); voir également, 
SANTÊ ET BIEN-= SOCIAL CANADA, Instrumrnts médicmx - Exigmces sur fa 
régiementation au Cm& : Questions e t  répases, Ottawa, Ministere de la Santé et du 
Bien-être social Canada, 1985, p.6. 

Dès 1985, la D.G.PS. proposait aux fabricants et distributeurs d'instruments médicaux de 
modifier le Règlement pour permettre la vente d'un instmment aux seules fins de recherche, 
aux conditions prescrites dans cette lettre. Suite h cette lettre, le Sous-ministre adjoint a 
exprimé le désir de recommander la modification proposée. DIRECTION GBNBRALE DE 
LA PROTECTION DE LA SANTÉ,Lettre de renseignements, 9 août 1985, LR. no 693,11 
s'exprimait ainsi: 



«nouveaux in s t r~ rnen t s>>3~~  définis dans le texte réglementaire doivent, avant 
de pouvoir obtenir un avis de conformite leur permettant de vendre leur 
produit, soumettre l'ensemble des résultats des tests destinés 2i démontrer 
l'innocuité de l'instrument et son efficacite clinique395. Pour obtenir cet avis 
de conformité, le fabricant doit fournir au Directeur de la protection de la santé 
des preuves de l'innocuité de I'instrument, c'est-&dire des preuves des 
proprietés et qualités de l'instrument qui sont liées à sa capacité de remplir ses 
fonctions par rapport à l'état pathologique visé par l'instrument, la description 
des methodes de contrôle employées pour la fabrication, l'emballage et la 
stérilisation de l'instrument, ainsi que des preuves de son efficacité, c'est-à-dire 
les resultats des épreuves diniques, les résultats des &tudes sur l'animal lorsque 
des études cliniques n'ont pu être effectuées et qui démontrent l'efficacité 
probable chez l'homme, ainsi que les réactions indésirables ou contre- 
indications connues. Le Directeur peut exiger des preuves suppkmentaires 
avant de remettre l'avis de conformite et peut &galement, dans ce cas, 

permettre au fabricant de «vendre» son nouvel instrument a des chercheurs de 
son choix qui entreprendront des etudes cliniques sur l'être humain dans le but 
de recueillir les donnees n4cessaires396. Le Règlement sur les iizstriiments 
médicaux, tel que modifié397, prevoit que Les fabricants d'instruments doivent 
faire une demande d'autorisation d'essai experimental sur les sujets humains a 

«Je compte donc recommander que le RPglement sur les inshiiments médicaux soit rnodifi6 tel 
qu'ii a &té proposé dans la Lettre de renseignements No 693 du 9 aoGt 2985. Ces modifications 
permettront aux fabricants de réunir les données n h s s a h s  sur la duet6 et le fonctionnement 
de nouveaux instnunents destinés a etre vendus au Canada. Non seulement ces modifications 
devaient-eiles permettre la création d'un nouveau mécanisme pour réunir des dmées 
diniques dans les établissements de soins au Canada. mais elles feront profiter les medecins 
d'une expérience dinique poussée dans l'appücation d'une technologie nouvellet. CANADA 
(DIRECTION GENERALE DE LA PROTECTION DE LA SANTE) ,Lettre de renseignements, 
31 janvier 1986, LRNo 702. 

394 Règlement sur les inslrrmrrnts médicuux. précité, note 379, artide 32 (4). 

395 Idem, art. 34,s. 

396 Id. ,  art. 15.2 et 35. 

397 Règlem~nt sur les instrumcnb médicaux - modification, précité, note Ml. 



la Direction génerale de la protection de la sante. Cette demande contient les 

renseignements sur la fabrication de l'instrument, les essais irl  vitro et 
prkliniques ainsi qu'une preuve de l'approbation par le comité dëthique de la 
recherche de chaque etablissernent où est effectue l'essai expérimental, 
permettant ainsi a la Direction générale d'évaluer l'opportunité d'autoriser 
l'essai de cet instrument sur des sujets hurnain~3~8. Par ailleurs, et ce depuis 

1992, un médecin peut dorénavant faire une demande auprès de la Direction 
gknérale de la sant6, pour obtenu un instrument aux fins de diagnostic ou de 
soins pour ses patients et dont la vente est autrement interdite au Canada, pour 
des motifs d'ordre humanitaire399. C'est-&dire qu'un médecin peut, avec 
l'autorisation de la Diredion générale de la protection de la sante, utiliser un 
instrument non éprouve, pour prodiguer des soins à un patient dont la vie est 
menacée et qui requiert des soins d'urgence. Dans ce cas, l'instrument de fine 

pointe technologique est considére par le médecin comme représentant la seule 
alternative possible pour ameliorer la situation de son patient. 

L'avis de conformité est délivré lorsque le Directeur juge que les preuves 
d'un contr8le adequat de la quaiité, de l'efficacité, de I'innocuit# et de la 
performance de l'instrument sont suffisamment probantes, et que le nouvel 
instrument peut être utilisé conform6ment a l'emploi et aux conditions 
d'emploi recommandées par le fabricant, sans présenter de dangers graves pour 
l'@tre humain. Il doit aussi être établi que l'instrument est cliniquement 
efficace ou probablement efficace pour i'?tre humain compte tenu des preuves 
obtenues lors des essais experimentaux. Si les preuves sont jugees 
insuffisantes, le Directeur refuse de delivrer l'avis400. 

D'ailleurs, le Directeur peut, s'il «le juge bon pour sauvegarder llhygi&ne 
publique ou pour promouvoir la sécurït6 publique», suspendre, 

Idem, artide 15.2 (3) c).. 

Règlmrnt sur les instruments ddicaux - modification, (1992) 126 Gaz. Cm. II, 4153 (no 23, 
20 octobre 1992), insertion de l'article 15 dente  d'instruments pour motifs d'ordre 
humanitaire». 

Règlement sur les instriimunts médicarrx, précite, note 379, article 36. 



temporairement ou définitivement, ou encore annuler un avis de conformité. 
Dans ce cas, il doit en aviser le fabricant et motiver sa décisional. Un certain 
contrôle subsiste ainsi apres la delivrance de i'avis de conformité. En effet, le 
Directeur peut, en tout temps, demander au fabricant de l'instrument de lui 
fournir tout renseignement ou matériel prouvant l'innocuité ou l'efficacité de 

I'instrurnent402. 

L'adoption de ces modifications au Règlemi i t  sirr les irzstrirnieri t s  

médicaux remédie B une situation que plusieurs jugeaient inacceptable. Le Dr 
Battista mentionnait d'ailleurs à l'égard des instruments dits de haute intensité 

(par exemple l'imagerie par resonance magnétique): 

dilors que les entreprises pharmaceutiques doivent soumettre 
leurs medicaments A un cycle d'évaluation en vue de recevoir 
une approbation pour leur diffusion, des exigences similaires ne 
sont pas imposOes dans le domaine des technologies de haute 
intensité qui sont souvent diffusees avant d'avoir fait la preuve 
de leur efficaate potentielle et réelle, de leur efficience et de leur 
innocui té»403. 

Outre ces considérations relatives à i'6valuation de la secunte et de 
l'efficacite des instruments medicaux avant leur mise en vente au Canada, le 
reglement exige, h l'égard, entre autres, de la fabrication ou de l'étiquetage de 
certains instruments sp&ifiques, le resped de normes produites par des 
organismes dits «de normalisation». En effet, les fabricants de certains 
instruments mkdicaux s'accordent pour respecter des normes dites 
«volontaires» formulées par les organismes rédacteurs de normes, tels que 
l'organisation internationale de normalisation, le Conseil canadien des 
nonnes, l'Office des nomes générales du Canada et 1'Association canadienne 

402 Id.. artides 35.41. 

403 Renaldo BA'iTIçTA, «La dynamique de I'innovation et de la diffusion des technologies dans 
le domaine de la santb, dans R. BATTISTA et al., op. cit., note 380, p. 17. 



de normalisation404. À titre d'exemple, l'Association canadienne de 

normalisation (ACNOR) publie des normes de contrde de la qualit4 et de la 
secunté des instruments medicaux dans le cadre de  son programme sur la 

technologie des soins de  ~ a n t é 4 ~ ~ .  Ces,normes sont élaborées dans te cadre 
d'une collaboration avec les gouvernements, les entreprises, les industries et 
les organismes rédacteurs de normes accrédités par le Système de normes 
nationales. Elles visent h favoriser l'harmonisation des normes de protection 
et globaliser le marché des equipements médicaufiU6. 

Par ailleurs, ces normes peuvent également être incluses dans le texte 
réglementaire lorsque leur observance volontaire n'est pas uniformément 
respectee par ceux à qui elles s'adressent40'. Tel que mentionné dans la Partie 1, 

Idem; voir également Diane THOMPSON, <<Référence aux normes : pour simplifier la 
législation et tes règlements,, (1990) 17 (4) Consensus 16. 

Mariiyn HRYCIWK, «Le contrôle de la qualité : dément clé de la st4rilisation dans les 
h6pitaw>, (2992) 18 (2) Consensus 15. 

Idem, 17: d e  Programme de la technologe des soins méàicaux de la CSA a débuté en 1973 
suite aux accidents mortels m e n u s  en milieu hospitaiier causés par des installations 
médicales 1 gaz défectueuses. A la demande de Sant6 et Bien-être social Canada, la CSA a 
laboré une norme sur les réseaux de canaüsations des gaz médicaux non innammables 
(235.1). D'autres normes, et des programmes correspondants de certification et d'inspection 
ont et4 conçus par la suite, dans le but de protéger les utilisatetus d'appareils 
électromédicaw contre les risques d'incendie, les chocs et le mauvais fonctiomement 
mhnique de leur equipement. Les normes sur la performance prévues pour assurer le 
fonctionnement M t a i r e  des appareils médicaux englobent maintenant diffbrents types 
d'appareils d'anesthbie, d'h4modialyse, d'imagerie h diagnostic et d'appareils 6metteurs 
de rayonnements, y compris les lasers medtcaux, 

A titre d'exemple, LOR de l'adoption d'une modification au Règlement sur les instruments 
médicaux, (1990) 124 Gaz. Cm. II, 36%, on peut lire dans le résum6 de l'étude d'impact de la 
cégiementation les commentaires suivants: <<Une norme voIontaire internationale concernant 
l'identification par un  code de couleurs, des bouteilles de gaz médical et du matériel de 
manutention de ces gaz n032 , 1977 de I'O~anisation internationale de la normalisation 
(ISO) existe depuis 30 ans, et le Canada en a encouragé l'application par I'adoption de 
normes canadie~es compatibles et volontaires (OFRCE DES NORMES CGNHWXS DU 
CANADA, Identifcation of medical gas cylinders, pipelines and flush-îype values, 2 G P -  
2,27 fevrier 1959, et ''Code d'identification des bouteilles de gaz rn4dica.l. des canalisations 
et des robinets", CGSB CANICGSB24.2-M86, 1986). Les fabricants canadiens et européens 
ont adopte cette nonne, mais non ceux des Etats-Unis et de certains autres pays. La confusion 
rPgne donc sur le marché canadien. Pour l'elirniner, il est proposé d'adopter ce règlement, qui 
rend obligatoire la norme internationale». 



ce recours 21 des groupes d'intérêts privés spécialisés dans un secteur d'activités 
industrielles ou professionnelles est une illustration du  << néo-corpora tisme» 
comme forme d'organisation sociale, de même que de I'autorégtementation 
effectuee par ces groupes et empruntée par l'État. Le recours aux normes 

volontaires dans le texte du RègZemert t sur les irzstrrinien ts  tnédicnirx exige de 
s'attarder sur leurs sources, ainsi que sur les techniques de renvoi auxquelles 
l'État a recours pour utiliser des normes issues d'institutions autonomes à des 
fins de réglementation publique. 

B. Le recours aux normes techniques 

Les normes volontaires peuvent provenir de plusieurs sources : des 
fabricants d'instruments medicaw, des associations professionnelles, des 
organismes internationaux de normalisation et des organismes rédacteurs de 
normes acddit4s par le Conseil canadien des normes. Leur presence 
s'explique par le fait que le marche des instruments et appareils medicaux est 
dans une large mesure un marche international. Un effort d'harmonisation 
des nomes des differents pays relies pax des accords commerciaux, tel que 
l'accord du GATT, est déployé pour stimuler le marche international tout en 
émettant des exigences acceptables en matiere de s&urit6 et de rendemene08. 
Cette mission a ét6 deléguee par le gouvernement féderal au Conseil canadien 
des normes. 

1. Le Conseil canadien des normes et le systkme de normes 
nationales 

À titre d'institution para-etatique, sans but lucratif et a é 6  par une loi 
f4derale409 , le Conseil canadien des normes a pour mission «d'encourager une 

408 Steven BRASIER, d'importance de se reporter au contexte nomatih,, (1991) 18 (2) 
Consensus 3. 

409 Loi portact création di1 Conseil canadien des normes (titre abrég4 Loi sur le Conseil canadien 
des normes), L.R.C. (19851, c. 516, art ide 18. Loi modifiant la Loi sur le Conseil canadien 
des nmmes, LC. 19%. c. 24, entrée en vigueur le 5 novembre 19% (décret), (19%) 130 Gaz. 
Can.  II, 3176. 



normalisation efficiente et efficace au Canada lorsque celle-ci ne fait l'objet 
d'aucune mesure kgislative, [..J en vue de faire progresser l'économie 
nationale, de contribuer au developpement dcrable, d'améliorer la santé, la 
sécurite et le bien-être des travailleurs et du  public, d'aider et de protkger les 
consommateurs, de faciliter le commerce intérieur et exterieur et de 
développer la coopération internationale en matiére de normali~ation»4~~. 
Pour réaliser sa mission, le Conseil a élabore des systèmes d'agrégation des 
organismes canadiens et américains de normalisation reliee à la qualité, la 
performance et l'innovation technologique en matière de produits et 

services411. II représente également le Canada aupres d'organismes 
internationaux de normalisation dont l'organisation internationale de 
normalisation et la Commission electrotechnique internationale, organismes 
respectivement actifs dans l'élaboration de  normes dans les domaines 
électrotechnique et non electrotechnique412. 

Le Conseil canadien des normes et les organismes redacteurs de normes 
&nettent des mornes techniques», c'est-&-dire des <qxkifications qui figurent 
dans un document definissant les caract&istiques requises d'un produit, telles 
que les niveaux de qualité ou de propriéte d'emploi, la securitt!, les dimensions. 
[Elles peuvent] comprendre ou comporter exclusivement des prescriptions 
appücables à un produit en ce qui concerne la terminologie, les symboles, les 

410 Idem, article 4(1), Loi rnaiijîant la Lui sur le Conseil canadien des nonnes, . précitée, note 
409. 

411 [dem, art. 4 paragraphes 2 d) et 2 d.1); En ce qut concerne le systhme des normes nationales 
voir : D. THOMPÇON, foc. cit., note 4û4, 17: d o n  nombre de nonnes &labor&s par les 
oiganismes rédadeun de nomes acaxkiités en tant que membre du Systerne de rorme 
nationales sont approuvées en tant que Normes nationales du Canada. Les p ~ a p a u x  
avantages de l'incorporation des Nomes nationales du Canada par renvoi sont les suivants: 
- elles sont publ ik  dans les deux langues onicieiies; - eues font i'objet d'un exarnen 
administratif indépendant men4 par le Conseil canadien des normes. qui s'assure ainsi cpe 
les divers critères dont il a convenu avec les organismes rédacteurs de nomes accrédités sont 
respectées; - elles sont d'une qualit4 uniforniex Voir égaiement : CONSEIL CANADIEN 
DES NORMES, .Marche suivre pour traiter une demande de préparation d'une N o m e  
nationale du Canada> (CM-P-IOISA), septembre 1991. 

412 Loi modifmt la Loi sur le Conseil canadien des nonnes, précitée, note 409, artide 4(2)(h)i). 
F.M. CROON, ~Norrnes techniques dans la qualit6 et le choix des matériaux*, dans 
COMMISSION DROIT EX VIE DES AFFAiRES (dir.), op cit., note 99, à la page 358. 



essais et méthodes d'essai, l'emballage ou l'étiquetage,b4? Ces normes 
volontaires sont elaborées par des groupes d'experts de différents secteurs, dont 
celui de la qualit6 et de la sécurité des instruments médicaux, et sont elaborees 
et rMvaluees par voie de consensus414. Elles sont produites suite à la demande 
particulière d'un client selon un processus multi partite. C'est ce qu'affirme 
l'avocat-conseil du Conseil canadien des normes: 

«Les ORN [organismes rédacteurs de normes] préservent 
l'intégrité des déasions prises en établissant des cornites 
d'elaboration mixtes, équilibrés, forts et présides avec justice, 
représentant toutes les parties interessees, y compris des 
spécialistes techniques de premier plan et des consommateurs. 
Des procédks de consultation, d'examen et d'appel sont en place 
pendant que le projet de norme est elaborb415. 

Ces normes techniques sont dites volontaires parce qu'elles sont adoptées 
par des organismes ou des associations volontaires, en dehors du processus de 
reglementation &atique*16. L'obsewance de ces normes n'est pas obligatoire, 
d'un point de vue positiviste, moins que i'on y fasse reférence dans un texte 
réglementaire. A cet egard, le Conseil des normes peut faire des 
recommandations au ministre responsable quant aux normes qui pourraient 
etre incorporees par renvoi dans une loi417 La Direction genérale de  la 
protection de la santé peut egalement, de son propre chef, proposer l'insertion 
d'une norme internationale au reglement, pour que les exigences canadiennes 

414 D. THOMPSON, loc. cit., note 404.17 

415 Uoyd P. DUHAIME, nLa responsabiiite uvüe afférente aux produits: comment minimiser 
les risques?», (1990) 17(4) Cmwzsus 13,14. 

416 Des conversations teléphoniques avec des agents du Conseil canadien des normes, de 
l'Association canadie~e de normalisation et de l'Office des normes genérales du Canada, 
nous confimient qu' ii n'existe , pour l'instant, aucune nome technique pour les tests de 
diagnostic ou de dOpistage ghetique au Canada. 

417 Loi mod@nt L Loi sur le Conseil canadien des nonnes, précitee, note 409, article 4 
paragraphe 2(rn). 



soient compatibles avec les exigences internationales41s. 

Tant le système d'agregation que les momies techniques» émises par le 

Conseil et les organismes redacteurs de normes illustrent la présence 

d'institutions qui, selon les termes de Santi Romano, pourraient être qualifiees 
de «complexes~ et «imparfaites>., institutions composees d'experts, qui 
produisent un type d'autoréglernentation (<contrôlée,>, en ce sens qu'elle 

dépend ici d'une habilitation législative et est coordonnée par le 

gouvernement fédéra1419. Cet apport d'experts knonçant des regles à l'égard de 
la production de matériaux est d'autant plus important que l'État integre a ses 

textes réglementaires certaines de ces normes par des processus dits de 
réfkrences ou de renvois rigide et «glissant». 

2. Modes de renvoi 

Les normes volontaires émises par des organismes agrees, des assoaations 
professionnelles ou des groupes d'experts peuvent faire Pobjet d'une reference 

dans un texte réglementaire420 selon deux techniques reconnues en droit 
positif : la &&ence exdusive ou rigide, et la réference indicative ou 

418 Voir, à cet égard, le pouvoir réglementaire du gouverneur en conseil prévu h I'artide 30(l)c) 
de la Loi sur les al immts et drogues, préci&, note 287 et CANADA (DIRECTION 
Gml%U.E DE LA PROTEC'lïON DE LA SANTE),Lrthrc de rmse ignmrnts ,  , LR. 791, du 6 
fevrier 1991 proposant aux fabricants0 importatevs et distributeurs d'instnaments médicaux, 
l'incorporation au Règlement sur les instruments médicaux , précite note 379, de la Norme 
internationale 1SO 9001 - système qualité - modèle pour l'assurance de In qualité en 
concrptionldévelopprnunt, production, installation et soutien après la vente, de 
l'Organisation internationale de nomiaüsation. L'adoption de cette norme aurait pour effet 
d'exiger des fabricants, le respect de cette nome, lors de la conception et de la fabrication 
des instruments médicaux. 

419 Voir, supra0 p. 59 Partie 1. 

420 A cet égard, le Conseil canadien des nomes a #laboré deux documents de procédure pour 
aider les organismes rédacteurs de normes et les autorités réglementantes : Principes 
directeurs concnnant h rédaction des n m c s  devant f i r e  l'objet d'une référence dans les 
codes e t  les règlements KAN-PI01 O), Mai 1984~; Incorpuration de nonnes par renvoi dans 
les règkmenb - Lignes directrices à l'intention des autorités compétentes KAN-P1014) 



a) Reference rigide, fermee ou exclusive 

La réfërence exclusive dite aussi rigide peut se faire de  deux façons. Dans le 

premier cas, la disposition réglementaire fait reférence à une norme en 
identifiant sa date de publication ou son numéro d'édition. II est alors fait 
réference A une norme en particulier sans tenir compte des modifications ou 
deseditions subséquentes de cette demiere; on parle souvent alors de «renvoi 
fermé»422. Dans le deuxiPme cas, la mention ndans sa version modifiée» est 
prhue, ce qui fait en sorte que l'on tient compte dans le règlement d'une 
n o m e  particulihre et des modifications apportées a l'édition premiere de cette 
norme, ce qui exclut par contre les nouvelles éditions de la nome423. On peut 
citer comme exemple, l'annexe W concernant les limites des courants de  
risque produits par les instruments ~lectrorn&dicaux, du Règlemeti t s rcr les 
inshuments médicaux, qui mentionne ce qui suit: 

«"sourcem designe un contact électrique partir duquel un 
courant peut passer a travers l'appareil de mesure precise la 
Figure 8 de la nome U2.2 no 125-1979 intitulCe "Eledromedical 
Equipment", publiée par 1'Association canadienne de 
normalisation en septembre 1979d24. 

421 Cette typologie A iaquel!e fait référence D. THOMPSON, lm. cit.. note 404, 16, est 
explicitée par P. M. CROON, donnes techniques dans la quahie et le choix des 
mat&iaux», dans COMMISSION DROiT Eï VIE DES AFFAIRES (dir.), op. tit. , note 99, 
la page 369. Cette typologie aurait kt6 émise, du moins en Europe, par le Conseil hnomique 
pour L'Europe qui en d o ~ e  les définitions suivantes: uLéfQeDPe -&!ive aux n o m :  
référence aux nomies selon laquelle le çeul moyen de satisfaire ?i certaines prescriptions d'un 
&@ment technique est de suivre les nonnes auxquelies il y est fait &&ence; ~ f & -  

aux: référence aux normes selon laquelle L%i des moyens de satisfaire h 
certaines prescriptions d'un %lement technique est de suivre les normes auxqueiles ü y est 
fait référent-. 

422 Voir Pierre-And& COTE, Interprétation des lois. 3e M., Cowansville, Mitions Y von Blais, 
1990, p. 76 à 82. 

423 Voir, D. THOMPSON, lm. cit., note 404.16. 

424 Précite, note 379, Annexe VU, article 1 



La norme volontaire en étant ainsi intégrée au règlement perd alors son 
caractere volontaire et acquiert le même caracthre obligatoire que les autres 
dispositions d u  r@glement425. 

b) Référence glissante, indicative ou ouverte 

Lorsque le texte réglementaire fait référence à une norme de façon générale 
sans mentionner de date de publication ou en faisant reférence à l'édition la 
plus récente d'une norme sur un sujet en particulier, il s'agit alors d'une 
référence indicative ou glissanteazb. On parle aussi de «renvoi ouvertj>*? 
Cette technique permet alors d'appliquer les révisions ultérieures apportees à 

ces normes et de tenir compte des progres technologiques et de l'évolution des 
«regles de l'art». 

Comme le mentionne P.M. Croon, «les normes [sont alors] considérées 

comme moyen de satisfaire au but qu'on s'est fixe dans le r&glement>~428. Mais 
ce type de renvoi pose des probkmes au niveau de la validite juridique d'une 
telle pratique, d'un point de vue positiviste. En effet, ceci pourrait être 
considéré comme de la sous-délégation illegale du pouvoir normatif d'une 
autorité reglementante b un organisme non habilite par un texte de loi429. 

425 P.M. CROON, nNomies techniques dans la qualité et le choix des matériaux>., dam 
COMMISSION DROK Eï VIE DES AFFAIRES (dir.), op. nt. , note 99, p. 370 

426 D. THOMPSON, lm. cit., note 4#,16; PM. CROON, uNormes techniques dans la qualité et 
le choix des matériaux»% dans COMMISSION DROIT Eï VIE DES AFFAIRES (dir.), op. 
cit., note 99, p. 370. 

427 P.A. COTE, op. cit., note 422. 

428 P.M. CROON, nNomies techniques dans la qualit4 et le choix des rnat&riawm, dans 
COMMISSION DROiT Eï ME DES AFFAIRES, op. n't. , note 99, p. 370. 

429 Il s'agit la d'un principe d'interprétation suivant lequel un pouvoir réglementaire dQégu4 ne 
peut être d616gugué b nouveau tel que I'exprime la maxime ~Delegatus non potest delegmm . 
Cette &@e peut toutefois 4tre écartée par une autorisation législative expresse, ou parfois 
mOme impliate. A titre d'exemple pour la d414gation impliate. Voir notamment : Pierre 
TRUDEL, d e s  effets juridiques de I'autoréglementatiom, (1989) 19 R. D. U. S. 247,2Q Sur 1 a 
question generale de la sous-delégation en droit administratif voir: P. GARANT, op. cit., 
note 123, pp. 366 et suiv.; Michel FILiON, «Le pouvoir discrétionnaire de l'administration 
exercé sous forme de narmes administratives : les directive*, (1979) 20 Cahiers de dro i t  855; 



À titre d'exemple de renvoi ouvert, le nouveau Règlemmt sirr l e  
traitement e t  In distribution du sperme des t î~ié  ri la reprodiictio~z a s ~ i s t é 8 3 ~  
prevoit l'application des lignes directrices &nises en 1993 par la Socléte 
canadienne de fertilite et d'andrologie, et leurs modifications successives, afin 
d'assurer le respect de normes uniformes de qualité dans l'utilisation et la 
manipulation du sperme a des fins de reproduction assistée431. Ce type de 

renvoi ouvert dans un texte réglementaire pourrait être interprété comme de 

la sous-déldgation illégale en l'absence d'habilitation législative% 

En ayant ainsi recours aux normes volontaires ou à ce type 
d'autoréglementation, L'État évite de la sorte de reproduire dans un texte 
reglementaire des exigences techniques et professio~elles complexes relatives 

la conception, t u x  materiaux, aux procéd6s techniques et aux méthodes 
d'essais assurant la qualité et l ' i ~ocu i t é  des produits. Par ailleurs, cela permet 
aussi, dans le cas de renvoi ouvert, de se reférer aux normes les plus récentes 
ernises par les institutions @ce ac travaux d'experts conseils qui sont au fait 
des derniers developpements technologiques et exigences de qualité433. Cet 

William J. ATKINSON, «La did t ion  administrative et la mise en oeuvre d'une 
politiquem, (1978) 19 Cahiers de droit? 187. 

(19%) 130 Ga. Cm. II, 1712. 

Règlement sur le traitement et la distribution du s p m e  destiné à la reproduction assistée, 
précité, note 430, artide 1 : d e s  définitions qui suivent s'appliquent au présent réglement. 
[...] dignes directricesn Le document intitdé lnshination thérapeutique avec spenne de 
donneur - Nomzes et principes directeurs de la Société cmadimne de &tiliti et 
d'andrologie 1992 : 1993, publie par la S o a M  canadienne de fertiiitt! et d'andrologie, 
Montréal, fevrier 1993, avec ses modifications successivesn. 

A noter que l'artide 30 (1) c) de la Loi sur les aliments et drogtres, précitée, note 287, autorise 
seul le Gouverneur en conseil a &Air des normes de composition, de force, de purete, de 
qualit6 ou d'autres pmpri6tés d'un aüment, d'une drogue, d'un comi4tique ou d'un 
insmimenb>. ii pourrait donc s'agir ici d'une sous-d&légation illégale, compte tenu de ce qui 
a été mentiorné à ta note 429. 

Voir a cet égard, Robert W. HAMILTON, ~ihe Role of Nongovernrnental Standards in the 
Development of Mandatory Fedeal Standards Affeding Safety and Health-, (1978) 56 
Texas Law Revim 1329,1334. 

Cela soul6ve par ailleurs un autre pmblPme potentiel lié aux procédures de publitité des 



aspect met en relief également la flexibilité du processus de modification de ces 
normes comparativement au processus souvent long, complexe et cofiteux 
d'une modification reglernentaire434. 

Si la diffusion dans le marche canadien de ces instruments biomédicaux 
procede d'une convergence, une interpénétration entre réglementation 
publique et autorkglernentation, qu'en e s t 4  de leur introduction dans les 

systemes de santé provinciaux? Au Québec, on peut pretendre qu'un scénario 
semblable existe au niveau des mécanismes de contrôle de l'acquisition des 
équipements médicaux. 

Section 1.2 Le contrôle de I'acquisition des innovations biomédicales 
dans le système de sanM québécois 

A la différence du regime federal, les mesures prises par le gouvernement 
québ4cois pour contr6ler l'implantation dans les 4tablissements de sant6 des 
nouveaux équipements medicaux s'effectue par la voie du contrôle budgetaire 
des établissements de sant4 soumis à Ia Lai sur les sentices de santé et les 

semices sociaux435. Aiwi, les mesures de contrôle peuvent varier suivant 
I'importance des ressources impliquées pour leur acquisition. Pour mieux 
saisir l'impact de l'acquisition de technologies médicales sur le budget des 
etablissements de santé, une dictinction faite par Poulin, Landry et Battista, sera 
reprise ici. Ces auteurs distinguent les technologies medicales selon trois 
niveaux: les technologies de haute intemite, de moyenne intensite et de basse 

rPglements et de leurs modifications teks que prévue par la La' sur les textes 
réglementaires, LR.C. (1985), c SU et h ïopposabilit& de ces modifications aux . . administrés. En effet, le renvoi ouvert semble permettre de contourner ces règles 
procedurales. Ceci soul@ve, d'une part, la question de l'opposabilite des modifications 
ult4rieures aux nomes techniques prévues dans le texte réglementaire et, d'autre part, la 
question de la possibilit6 de contester une nonne technique modifiée par l'organisme 
identifié dans le texte réglementaire sans avoir par ailleurs fait l'objet d'une pubücation 
dans la Gmette du C m a .  Voir en g é r t h l  sur la publication des r6glements et leur 
opposabilité, P. GARANT, op. cit., note 123, vol. 1, pp. 462 465. 

434 A. CIGUS, lx. cit., note 95.98. 

435 Précittk, note 365; ci-après citée ESSS. 



.Les technologies de haute intensité sont issues des progr& d u  
génie biomedical et requierent I'investissement de capitaux 
majeurs ainsi que d'enormes ressources humaines, physiques et 
administratives (par exemple la scanographie, le pontage aorto- 
coronarien); les technologies de basse intensité sont celles dont 
l'adoption ne requiert pas la mobilisation de plusieurs ressources 
financieres et humaines (les antibiotiques, les tests de 
laboratoires); les technologies de moyenne intensite sont plus 
difficiles à décrire. Elles sont le resultat d'un developpement 
technologique intense, mais leur utilisation peut être faite sans la 
mise en place d'un soutien technique complexe (par exemple 
l'endoscopie-intestinale)»436. 

À titre d'exemple, les nouveaux tests de diagnostic et de depistage gh6tique 
peuvent être considéres comme faisant partie des technologies de haute 
intensite et de moyenne intensité, en raison non pas des ressources financi@res 
qu'ils exigent lors de leur acquisition mais des ressources humaines 
spécialisees, teiles que les médecins-genéticiens, les conseillers ghetiques et les 
biologistes moléculaires, qu'ils requierent. Quant aux contrôles exerces sur ces 

équipements medicaux, ils sont difficilement dissociables des contrôles 
régissant- les biens et les fournitures inclus dans la definition d'«instruments 
médicaux» et qui «désignent tout produit non pharmacologique destiné 
assurer la protection de  la sant6 humaine et animale en tant que dispositif 
utilisé dans un but diagnostique, therapeutique, preventif ou att6nuatif~437. 
Ainsi, pour saisir les mesures de contrôle auxquelles sont soumis les 
instruments medicaux tels que les tests de diagnostic et de depistage génétique, 
il est nécessaire d'analyser le &@me de contrôle de l'acquisition 
d'équipements, de biens et de services élaboré dans la Loi sur les services de 

436 Diane POUUN, Réjean LANDRY, Renaldo BATïIgA, <<Les technologies médicales et 1 a 
production des soins de sant4 : le cas des équipements médicaux>), dûns V. LEMIELJX, P. 
BERGERON, C. BEGIN et C. BELANGER (dir.), op. cit., note 351, p. 343, h la page 345. 

437 CANADA (COMIE DES INSTXUMENTS MBDICAUX), op. cit., note 381, p. 44. 



santé et les srnices s 0 c i u r d 3 ~  et ses réglernents. 

A. Les normes législatives et réglementaires 

La Loi srir les semices de suiité et les services sociatcx439 établit un régime de 
financement des senices de santé et prevoit des mecanismes de contrôle des 
achats de biens, de développement de nouveaux services, de même que de 
l'acquisition dëquipements ultrasp~cialisés4~o. 

Pour l'acquisition d'équipements médicaux, les établissements de sant6 ont 
comme principales sources de financement: leur budget de fonctionnement 
prévu et octroyé par la regie régionale441; les subventions ministérielles 
allout!es, sous formes d'enveloppes globales, aux régies régionales pour les 
projets d'immobilisations et d'équipements442; et les dons ou subventions 
provenant de fondations, de corporations sans but lucratif ou de particuliers443. 

Puisque I'acquisition dëquipements médicaux est liée 2i la pianification de 
l'organisation des services sur un plan regional444 et provincial445, de même 
qu'aux priorités de sant6 et de bien-être régionai446 et surtout 2i L'allocation des 
ressources financières447, la decision d'autoriser l'acquisition d'un nouvel 

Préatee, note 365. 

Idem. 

Id., artide 113. 

Id., artides 285 et 350. 

Id ., artides 631 (5'), 463,464 ainsi que 468. 

Id ., artides 268, 272. 

Id., article 347. 

f d ., artide 88,431 (7'). en ce qui concerne les senrices uitrasp&iali&. 

Id., article 346. 

Id ., article 350. 



equipement medical, dans un centre hospitalier par exemple, ne se fait pas 

automatiquement. Tout u n  processus de gestion a été mis en  oeuvre pour 
contrôler l'achat des equipements et les demandes effectuées par les divers 
établissements et regir d e  la sorte les rapports entre les établissements et les 
instances provinciales et régionales. 

Ainsi, la Lot sur les services de sarrté et  les semices sociaiix prévoit que 
l'acquisition par un établissement, sou mis a l'application d e  cette derniére448, 
d'équipements ultraspécialisés requiert l'autorisation préalable d u  ministre 
après consultation de la régie régionale, sous peine de nullit6 absolue449. Les 

normes et regles suivant lesquelles sont données les autorisations45o 
dependent du type d'équipement medical (general, spécialisé, de haute 
technologie) et  de l'objectif du projet d'acquisition : s'i! s'agit de remplacement 
d'équipement hors d'usage ou désuet ou d'acquisition d e  nouveaux 
équipements451. A cet égard, le ministre elabore les cadres de gestion des 

C'est-&-dire les établissements pubiics et privés tels que définis aux artides 98 et 99 de la 
Loi. Ces 4tablWements peuvent exploiter l'un ou plusieurs des centres suivants où sont 
fournis les services de santé et les M c e s  sociaux : centre l o d  de services communautaires, 
centre hospitalier, centre de protection de l'enfance et de la jeunesse, centre dMbergernent 
et de soins de longue durée, centre de réadaptation ( artide 79). 

Artide 113, 264 LSSSS. Il s'agit de nouveaux services dans les secteurs de: duntrgie 
cardiaque, chirurgie néonatale, neurodunugie, transplantation d'organe et greffe de moelle 
oseuse, unités de soins intensifs pématah et grands b d é s ,  hémodialyse, unités de 
grossesse Nque 41ev6, radiothérapie, tomographie axiale, résonance magnétique 
nucléaire et tomographie par émission de positrons, prévus l'article 18 du R è g l m t  sur 
f'orgmisation et I'udministratim des éttzblissements, D. 1320-84, (1904) 116 G.0.112745. Ce 
Wement adopte en vertu de la LSSSS, LR.Q. c S5  demeure en vigueur dans la mesure où il 
est compatible avec la nouvelle ESSS, L.R.Q., cS-4.2, art. 619.41. La Loi pr4voit 
@alement qu'il est nécessaire d'obtenir l'autorisation de la régie régonale lorsgu'un 
etabiissement public accepte l'aide hanaère d'une fondation ou d'une corporation a but non 
luaatif pour l'achat d'équipement, artide î72 LSSSS. 

Seuls les Qtablissements publics et les 4tablissements priv4s conventio~és (définis a 
I'artide 475 de la Loi) reçoivent l'ensemble ou une part de leur budget de la répe wonale 
et sont donc soumis au respect des exigences de la Loi. Par contre, en ce qui concerne 
l'implantation de senrices uftraspeciaüsés, tous les 6tablissernents privés et publics doivent 
obtenir l'autorisation du ministre de la Santé et des Semces &aux (artide 113 LSSSS) 

QUÉBEC (MINISCÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, DIREmION 
GdNERALE DES IMMOBRISATIONS FT EQüTPEMENTÇ, DIRECTION DE LA 
PROGRAMMATION ET EQUIPEMENT), Cadre de gestia,  plan triennal des 



ressources financiere~4~2 pour les projets de mobilier et d'équipement où sont 
émises les regles devant être respectées par les régies régionales dans la 
pldicat ion budgétaire et la réalisation des projets d'acquisitionW Comme il 
est mentionné dans une étude recente : 

((Au Québec, le partage d u  financement entre le Ministère de la 
Sante et des Services sociaux et [la régie régionale de la santé et des 
services sociaux] est base sur les caracteristiques du projet : 
1 / developpement des actifs; 2/ remplacements des actifs. Le 
Ministere est responsable d u  financement des équipements 
impliqués dans le développement de nouveaux services, ainsi 
que du remplacement des equipements dont le coQt est supérieur 
à 1 million $. La Regie régionale, pour sa part, est responsable d u  
financement du  remplacement des équipements dont le coat peut 
être absorbe par le budget disponible, habituellement les 
dquipements coQtant moins de 1 miilion S. [...] Les priorités 
provinciales et régionales sont déterminées en fonction des 
criteres suivants : la désu6tude de l'appareil; les besoins regionaux 
et provinciaux pour l'appareil; la vocation de l'établissement; la 
présence d'un sp6cialiste pour opérer l'appareil convoité; l'impact 
sur les coûts d'opération; le partage des coQts d'acquisition; 
l'urgence de la demande»454. 

Le document intitulé Cadre de gestion du Ministere de la Sant6 et des 
Services sociaux donne certaines explications quant A la planification 
budgetaire et les rggles suivre Ion de projets d'acquisition dëquipements 

immobilisations 1993-1 994/Z 995-1 996, Décembre 1992, p. 13. 

Artide 431 (5") LSSSS. 

QUÉBEC (MINIÇTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES ÇOCiAUX, DIRECIION 
GÉNÉRALE DES IMMOBILISATIONS ET ÉQUIPEMENTS, DIRECTION DE LA 
PROGRAMMATION Fç EQQUIPEMENT), préat6, note 451, p. 14. 

Réjean LANDRY, Diane P O W ,  Renaldo BATTISTA, Caroline BOUCHER, Jus& 
MORISSIX, Analyse comprirative des mesures gouwernmentales concernant 1 'ncquisition et 
1 'utilisation des équipements médicaux dans les centres hospitaliers de 1 'Alberta, 
Colombie-Rritmniqrre, Ontario et Québec, Gmupe de recherche sur les interventions 
gouvernementaies, Université Laval, Août 1994, pp. 18-19. 



médicaux455. II  faut souligner au passage que ce type de regle est prevu dans le 
texte de loi, contrairement aux normes adrninistrative~45~. S'il s'agit de projets 
d'acquisition de nouveaux Cquipernents (généraux ou sp&cialisés), ils doivent 
être approuvés par le Ministere sous recommandation des reges régionales. 
Quant h I'acquisition d'équipements dits de <<haute technologie», le guide 
identifie une lis te d'équipements457 dont l'acquisition est gouvernée par les 

règles suivantes: 

..-ces projets sont prévus au plan de développement des 
équipements dhaspéciakés approuvé par le Ministère suite à la 
recommandation des régies régionales; 

- le Ministere privilegiera les projets d'acquisition dont au moins 
50% du cotit total est financé par des fonds provenant de sources 
non reliées à l'établissement et à la régie; 

-A la demande du Ministere et avant I'acauisition de 
I'&pipement. le Conseil d'évaluation des technoloeies de la santé 
aura &mis un avis favorable à la réalisation du  roie et; 

-le projet doit s'incrire dans une stratégie regionale de 
developpement de haute technologie assurant une 
complémentante entre les 6tablissements de la region et pour 
laquelle la regie regionale aura fait approuver une 
programmation triennale par le Ministere (Direction générale des 
Programmes); 

-le Ministere privilégie les projets pour lesquels le budget de 
fonctionnement afferent est absorbe par Iëtablissement sans créer 
de deCiat budgetaire; 

-les titres de propriété de ces équipements acquis et financés par 
des sources externes doivent être transférés a l'établissement 

455 QUEBEC (MINI- DE LA SANTE ET DES SERVICES ÇOCiAUX, DIRECTION 
GÉNÉRALE DES IMMOBILISATiONS ET ÉQUIPEMENTS, DIRECTION DE LA 
PROGRAMMATION Eï EQWEMENT), précite, note 45î, p. 14. 

456 Voir l'artcle 431 (SO) LSSSS. 

457 Ii s'agirait la d'une liste exhaustive comprenant : résonance magnétique; Lithotritie 
extracorporelle par ondes de choc; tomodensitom&rie; médecine nud6aire; h&nodynamie, 
angioplastie, dunvgie cardiaque; échographie cardiaque; angiographie et fluoroscopie; 
analyseurs automatisés de laboratoire; radiothekapie; microscopie &ctronique; lasers 
chtrurgicaux; monitoring aux soins intensifs; spectrométrie de ma-, Idem, p. 14. 



concem& (je s0uligne)4~% 

Ce Cadre de gestiorl participe ainsi a la nonnativite destinée clarifier le 
processus decisionne1 en matiere d'acquisition d'équipements médicaux et 
ajoute de la sorte des normes qui ne sont pas prévues dans le texte de loi ou le 

texte reglementaire. Il rksulte du travail conjoint de la Direction générale des 
immobilisations et équipements et de  la Direction de la programmation et 
equipement. Cette dernière a d'ailleurs pour mandat «d161aborer les politiques, 
normes et procedures necessaires à la gestion des besoins en espace, en 
immobilisation, en equipement et services du  réseau de même qu'en matière 
d'approvisionnement et d'acquisition; [et de] voir h l'élaboration d'un plan de 
developpement d'équipements ultrasp&ialisés et leur acquisition par un 
m4canisrne central d'achilt~459. À titre d'exemple de règle supplémentaire, on 
peut citer l'exigence, mentionnée comme faisant partie des regles a suivre, 
d'un avis favorable de la part du Conseil d'évaluation des technologies de la 
sant4 qui n'est requis ni par la Loi, ni par un r&glement ministériel ou 
gouvernemental. 

Le Conseil a et6 crée pour répondre aux recommandations faites par le 
Rapport de la commission d'enquête sur les services de sant6 et les services 
sociaux en 19884. Il a et4 mis en place pour repondre au développement 
toujours croissant des technologies de la sant6 et a pour mandat de : 

«- promouvoir et supporter Lëvaluation des technologies de la 
sante, d'en diffuser les résultats et de favoriser leur utilisation 
dans les deasions de tous les intervenants impliqu6s dans la 
diffusion de ces technologies; - conseiller le ministre sur les 

4s8 Idem. p. 14. 

459 QUEBEC (DIRECTION GENGRALE DES IMMOBILISATIONS ET EQUIPEMENTS). Guide, 
Ministère de la Sant4 et des Services sociaux. Mai 1993. (polycopit? non pagine), lke  et 
2iPme pages. 

QUEBEC (COMMISSION D'ENQUET'E SUR LES SERVICES DE SANTE ET LES SERVICES 
SOCIAUX), Rapport de I R  Canrnission d'enquête ssirr les services de santé et In services 
sociaux, Quebec, Lrs publications du Québec, 1987, p. 637 



questions concernant l'introduction, la diffusion et l'utilisation 
des technologies de la sante et, à cette fin, fournir des avis fondes 
sur lëvaluation de leur efficacité, s6curit6, coilts, leurs impacts 
sut le systPme de santé ainsi que leurs implications 6conomiques, 
ethiques et sociales»461. 

L'objectif de ce Conseil est de fournir des informations spécialisées sur 
I'évaluation des technologies médicales pour favoriser une utilisation 
rationnelle des ressources disponibles face au développement continu des 
technologies médicales et d'évaluer les coûts d'acquisition et d'utilisation de 
ces technologies ainsi que leur impact sur la santé ou sur l'éconorniee2. Ce 
Conseil se penche d'ailleurs depuis peu sur l'évaluation des teduuques de 
dépistage ghnétique et devrait soumettre ses recommandations au Ministre de 

la Santé en 1997463. Les recommandations de ce Conseil peuvent, certes, 
influencer les décisions ministérielles et regionales relatives au financement 
necessaire pour l'achat de nouveaux équipements médicaux reliés au 
développement de nouveaux services, de même qu'au niveau de 
l'organisation des services. En effet, tel que mentionné ci-haut, l'avis du  
Conseil fait l'objet d'une des regles émises par la Direction générale des 
immobilisations et équipements. D'ailleurs, ces regles émises dans le 
document Cadre de gestion ont, si ce dest que par le style de  rédaction, un 
caractère imp6ratif. En plus de ces normes prévues dans le Gzdre de gestion, il 
ne faut pas oublier de citer les r&gles budgbtaires, dont il est fait mention dans la 
Loi, que le ministre établit «pour determiner le montant des depenses de 
fonctionnement et d'immobilisation qui est admissible aux subventions 21 

461 Décret 88-88, 20 janvier 1988, concernant la constitution du Conseil d't5valuation des 
technologies de la sant6 et Décret 40.92,15 janvier 1992, (1992) 124 G. O. 11, 1118, concernant 
le Consd d'6vafuation des technologies de la sante. 

462 CONSEIL D'SVALUATION DES TECHNOLOGIES DE LA SANTE DU Q a B E C ,  Rapport 
d 'aetim'fés ler mn'l 1994 -31 mms 1995, Gouvernement du Quebec, pp. 11-12. 

463 Communication personnelie avec le Secrétaire géneral du Conseil d'évaluation des 
technologies de la santé, M. Lance. Ce dernier m'a informée qu'un groupe de travail a étt! 
mis en place en janvier 19% pour 6valuer les enjeux du dépistage g6nétique et etablir les 
ptioritb provinaales quant son utilisation. Voir égaiement la page 27 du Rapport 
d 'acf ivités du Conseil, précité, note 462. 



allouer aux regies régionales sous forme d'enveloppes globales par 
programme»46? Ces regles budgétaires en étant prévues dans le texte de loi 
acquiixent ainsi un caractere legal au sens positiviste d u  terme et, de la sorte, 
sont impératives. 

En raison d u  rôle primordial joué par les Régies régionales des services de 

santé et des services sociaux dam le financement des projets d'acquisition 
dëquipements médicaux, il faut souligner l'élaboration de normes 

 professionne ne Il es» ou d'experts issues de ces instances régionales dans le 
processus décisionnel d'allocations financières pour l'acquisition de ces 
equipements. 

À cet égard, une &ude dirigée par le professeur Rocher sur l'ailocation, au 
niveau régional, des bquipements medicaux entre les centres hospitaliers a 

identifie l'existence d'une nonnativite visant h combler le «vide juridiqueu et 
guider ou orienter le processus d e & i o ~ e l  des instances régionales465. 

B. Le recours aux normes administratives (professio~elles) 

Dans leur analyse du processus d'allocation des equipements médicaux au 
niveau régional, l'equipe du professeur Rocher a identifie une normativité 
visant rkgir les rapports entre les instances regionales et provinciale et les 
6tablissements exploitant des centres hospitaliers. Cette analyse leur a permis 
d'identifier deux types d'ensembles normatifs. D'une part, des guides 
normatifs qui se presentent sous forme de «document incitatif» où l'«on 
trouve des normes à fonction directive souple plutôt qu'a fonction autoritaire : 
elles se prksentent sous la forme de recommandations plut& que sous celie de 

d65 Guy ROCHER, Yves BRILLON, Pierrette MUWZI et ni&&? L.EROüX,~LëIaboration 
"dialogale" d'une normativit4 : Le processus d'allocation des équxpements médicaux entre 
centres hospitaliers., dans R. C O ï f  et G. ROCHER (dir.), op. e i t ,  note 125, p. 99 et suiv. 
Cette Qtude a été réalis& avant la réforme de 1991 mais demeure applicable, compte tenu ch 
fait que les règlements et les normes auxquelles il est fait réference dans cette etude n'ont pas 
été modifiés. 



comrnandements>~466. D'autre part, l'equipe a identifie des normes 
contraignantes qui se présentent sous forme de règlements internes, de 
politiques et de procedures visant les decisiow touchant differents aspects de 
l'allocation des ressources en matiere d'équipements467. 11 s'agit, dans un 
premier temps, du Guide géti&al de gestioti de l'éqiiiperne~lt médical468 conqu 
et realise, en 1982, par un groupe de travail du Cornite régional de génie 
biomédical et physique médicale du Conseil régional de la santé et des services 
sociaux du Montréal Métropolitain, compose de personnes ayant une certaine 
expertise dans la gestion des équipements medicaux4". Dans un deuxième 
temps, il s'agit du  document intitulé Règlements et puliti ipes de 
fonctionnement de la Comrniçsioiz des immobilisations CH du Conseil 
régional adopte par le conseil d'administration conformément à la Loi et 
possédant de la sorte un catadere juridique470. Alors que la partie Règlemen ts 
du document établit le mode de fonctionnement de  la Commission des 
immobilisations, les politiques sont des <<guides de decisions». Comme le 
m e n t i o ~ e n t  les auteurs de cette etude, même si <<[ces] politiques sont dites des 

Idem, p. 106. 

Id, p. 108. A cet égard la Régie régionale de Montreal Centre a 4laboré un Guide de 
politiques e t  procédures, Services d'approvisionnement Etabüssements de sant6 de la 
commission "Dnf novembre 1993, destiné à aider les c o d  d'administration des 
etabüsements h 4iaborer leur propre politique d'approvisicmnement et répondre aux 
exigences de la régie régionale en matière d'approvisionnement en commun. Par ailleurs, 
dans le document de la DlRECTlON DE LA GESïION DES SERVICES RESEAU - 
COMMISSION DES ACHATS - COMITE INGÉNIEUR-PHYSICIEN- Devis d'uppel 
d'ofrrs rigional - conditims ghérales, CÇÇSMM, 16 avril 1992, p. 11 : on y mentionne 
l'exigence b I'effet que l'équipement üMé doit Ptre certifie CSA (Association canadienne de 
nonndisat  ion). 

Le Guide geneal gestion de I'équipment médical, C o d  des SeMces de sant6 et des 
seNices sociaux du Montréal m&opolitain, mai 1982 semble encore Gtre utilisé par la Rége 
régionale du Montréal-Cemtre selon les données de notre recherche. 

Guy ROCHER, Yves BRILLON, Pierrette MUtAZZI et ThérPse LEROUX, «Lëlaboration 
"dialogale" d'une nonnativité : Le processus d'aiiocation des équpements médicaux entre 
centres hospitaliers,, dans R. CO= et G. ROCHER (dir.), op. cit., note 125, p.104. 

Id. , p. 107. La commission des immobilisations existe toujours au sein de la régie régionale 
de Montréal-Centre et les règlements et politiques guidant ses activités sont sensiblement les 
mêmes. 



"guides de décision", [...] il faut comprendre que ce ne sont pas que des 
recommandations; elles ont une fonction impbrative, un caractère 
contraignant,a471. L'ensemble de ces normes, que l'on pourrait qualifier de 
  professionnel les^ ou .techno-scientifiques>> en ce qu'elles réferent 3 un 
~avoir-faire»472 propre aux gestionnaires des régies regionales et du  ministère, 
participent au phénomene d'émergence de divers types d'autoréglementation 
elabores par des groupes d'experts, et qui sont appliqués dans le processus 
dkisionnel d'acquisition des equipements médicaux. 

Tant les nomes d u  Conseil canadien des normes que les normes d'experts 
des directions et comités du Ministère de la Santé et des Services sociaux et de 
la Régie régionale, ainsi que celles du Conseil d'évaluation des technologies de 
la santé du Québec constituent, a mon avis, une illustration des divers types 
d'autoréglementation et d'exoréglernentation effectuées et mises en oeuvre par 
des institutions para-&tatiques (CCN, CETS) et intra-&tiques (Direction de 
ministere et regie regionde). Ces institutions que Santi Romano qualifierait de 
«complexes» et   imparfait es^ procedent a 1'~laboration d'une auto ou d'une 
exoréglementation .contrOke», c'est-&-dire que ces upouvoirs réglementaires» 
decoulent, du  moins dans certains cas, d'une habilitation legislative emise par 
PÉtat ou les institutions sont, en bout de Ligne, coordom4es par le 
gouvernement . En ce sens, l'illustration la plus claire est sans doute celle des 
normes emises et appliquées par le Conseil canadien des normes et ses 

organismes accrtidites, de m?me que celle des directions du  Ministgre de la 
Santé et des Services sociaux et de la regie régionale. Dans le cas du Conseil 
dëvaluation des technologies de la santé du Québec, par exemple, 
l'exoreglementation pourrait être qualifiée d'aincompl&te», en ce sens que bien 
que l'institution énonce des règles, elle s'appuie sur d'autres institutions pour 
les faire mettre en application, soit la regie régionale et le ministere. Ii s'agit la, 

472 je reprends ici la definition donnée par Piem GABRIEL, .Observations sur un débat>> dans 
COMMISSION DROiT €i VIE DES AFFAIRES, op. cit., note 99,a la page xxi. 



B mon avis d'un exemple typique d'exoréglementation, c'est-&-dire d'une 
«réglementation, énoncee par un groupe d'experts de diverses disciplines et 
proposbe des tiers, en I'occurrence le rninistgre, la régie regionale, les 
etablissernents de sante, agissant dans un secteur d'activité commun. 

Les relations existant entre la réglementation étatique et les types d'auto et 

d'exorkglementation il1usMes ici par les processus de renvois mentionnés plus 
tôt, ainsi que par I'utilisation abondante de politiques et de regles internes, 
constituent sinon une preuve, du moins un indice ou une demonstration de 
l'hypothèse des relations de convergence, d'interpénétration, définies par Peter 
Fitzpatridc et auxquelles il est Mt référence dans la Partie 1, entre les ordres 
juridiques &tique et institutionnels. En ce sens, le fait pour l'État d'avoir 
recours et même d'emprunter des normes h des institutions, telles que définies 
dans le cadre de cette analyse, pour contr8ler certains secteurs dtactivit6s dans 

lesquels il intervient lui-même, constitue une relation de convergence par 
laquelle l'État démontre qu'il soutient ou reconnaît par la même occasion 
l'identité et l'autonomie de ces institutions. 

Ces relations entre ordres illustrent a la fois les pretentions au sujet de la 
rationalité techno-scientifique qui constitue l'heure actuelle une alternative à 

la rationalite juridique traditionnelle dans la production du droit473. En effet, 
le recours de plus en plus important aux r&gles/normes énoncées par des 
groupes d'experts et fondées sur une rationalit4 reliee b des objectifs 
d'efficautt5l effedivité modifie Ia conception traditionnelle de production 
centriste des normes juridiques. 

Jusqu'ici seul un type de contrôle effectué par les deux ordres de 
gouvernement et les institutions, au niveau du stade préliminaire de la mise 
en circulation d'innovations biomédicales, a et4 aborde. D'autres mécanismes 
de contrele sont également prévus Iégislativement et s'adressent cette fois à 

l'utilisation de ces demieres par les professionnels de la sante. On constatera, 
encore une fois, que différentes normes adoptant souvent la forme de lignes 
directrices, de recommandations ou de «bonnes pratiques» sont émises par des 

473 Voir. sup rat pp. 87 et suiv. 



institutions autonomes et viennent compléter les zones floues, les wides 
juridiques» entourant certaines tonnes d'activités des intervenants d u  secteur 
de la santé. 

L'utilisation des innovations biomédicales, que ce soit dans le cadre de 
projets de recherche pour determiner, par exemple leur valeur thérapeutique, 
ou dans le cadre de services cliniques tels que les services de laboratoire ou les 
soins medicaux, fait l'objet de deux types de contrôle. L'un a un objectif qui, à 

prerniere vue, semble être économique ou quantitatif, bien qu'il possede un 
aspect dairement qualitatif. Il s'agit de la réglementation des laboratoires et de 
la rhunération des actes professionnels. L'autre type de contr8le vise un 
objectif principalement qualitatif et s'exerce par le moyen de normes 
16gislatives et autoréglementaires de bonne conduite dans le cadre d'actes de 
recherche ou de soins. Ces deux types de contrdle ne sont pas particuliers aux 

innovations en genétique mais visent l'ensemble des innovations 
biom6dicales. Toutefois, leur analyse sert les fins de l'etude des m4canismes de 
contr8le entreprise en permettant de faire ressortir les relations etroites qui 
existent entre la reglementation publique et certaines «poches» 
d'autoreglernentation, où rapport des experts scientifiques-tediniques est 
omniprksent. 

Section 21. Le contrôle quantitatif de I'utilisation des innovations 

Conformément au partage des cornpetences constitutionnelles, il revient 
aux gouvernements provinciaux de créer des rn4cnnismes de contrdle de 
l'exploitation des laboratoires par le biais de la delivrance de permis et de 
contr6ler Ie nombre et les types d'actes professionnels fournis dans le cadre de 
services de sante. Ces deux moyens de contrôle, s'ils ont a premiere vue un 
objectif &onornique, possgdent un objectif implicite de contrôle qualitatif 
exerce l'aide d'experts composant les institutions intra-étatiques prévues à ces 
fiw. Puisque les innovations en génétique médicale fournissent de nouvelles 



techniques et analyses de laboratoues h des fins de diagnostic préventif et que 
les échantillons de tissus ou de produits humains nécessaires à ces analyses 
sont conserves dans des .banques>>, il est apparu opportun d'analyser les 
mécanismes de contrôle de l'exploitation des laboratoires et des banques de 
tissus humains. 

A. Les contrôles réglementaire et autoréglementaire de 
l'exploitation des laboratoires et des banques de tissus 

Alors que des tissus, des organes ou des echantillons de produits humains 
peuvent être conservés dans des <<banques» pour diverses fins dont entre 
autres la transplantation d'organes474, les «banques d'ADN» ou de matériel 
ghnétique humain servent a la conservation de ces produits des fins 
medicales, tant de diagnostics diniques que de recherches475. Les tests de 
diagnostic genetique et de depistage sont genéralement réalisés par des 
laboratoires prives ou de centres hospitaliers universitaires qui conservent 
kgalement le materiel génétique à des fins cliniques ou de recherche. Si 
l'exploitation de laboratoires et de «banques de tissus» fait l'objet d'une 
reglernentation étatique portant sur les conditions de delivrance de permis 
ainsi que de mesures autoréglementaires portant principalement sur les 
conditions techniques de qualit& ii est important de souligner qu'il n'existe pas 
de reglementation spécifique aux laboratoires procedant des analyses de 
materiel genétique qui gerent egalement une banque d'ADN. Ces derniers 
commencent h faire l'objet de normes autoréglementaires qui sont proposees a 
titre de recommandations et énoncees par des institutions extra-étatiques 
spécialisees dans ce domaine. 

Les laboratoires et les banques de tissus peuvent être exploites par des 

Voir sur ce sujet : COMMISSION DE REFORME DU DROïï DU CANADA, Préfmement et 
utilisation médicales de tissus et d'urgunes humuins, Document de travail no 66, Ottawa, 
Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 1992. 

Béatrice GODARD, M q a  J. VERHOEF, uDNA Banking : Current and Ideal Practices) dans 
Bartha Maria KNOPPERS, Tirnothy CAüLFïELD et T. Douglas KMSELLA (dir.), Legal 
Rights and H ~ m m  Cenetic Material, Toronto, Emond Montgomery Publications, 19%, B la p. 
17. 



etablissernents privés et publics. Dans ce dernier cas, il s'agira pr incipalement  

dëtablissements publics exploitant un centre hospitalier offrant des services de 
laboratoires et ayant créé une ou des banques de materiel humain. Dans ces 

circonstances8 ces services sont alors soumis aux normes de l'organisation et de 
l'administration des services de santé prévues pa r  la Loi strr les srnices de 
santé et les services sociarifi76, aux normes internes des centres hospitaliers, 

ainsi qu'aux normes d'organismes speaalisés.  

En ce qui concerne les laboratoires privés qui peuvent  exploiter également 

une banque de matériel humain, ces derniers sont soumis aux conditions 

d'obtention d'un permis prévu par la Loi su r  la protection de lu surité 
prtbIiqii&77. 

476 Préatée, note 365, articles 81 et 184 concernant la Mssion et le plan d'organisation d'un 
centre hospitaber tel que prévu h son permis. Sur les permis, voir les articles 437 et suiv. Le 
conseil d'administration d'un 4tabüssement exploitant un centre hospitalier peut adopter 
des &geglements etablissant des nomes de qualit6 des services dispensés par les laboratoires, 
en vertu de l'article 106 LSSÇS. 

477 Loi sur la protection de lu smti publique, L.R.Q., c P-35, artide 1 b): «laboratoire» designe 
un laboratoire compris dans l'une des cat4gories d&tenninées par Wement et qui est un lieu 
am4nag6 hors d'une installation maintenue par un etablissement pou&.] faire des examens 
de biologie m&iicale, dans les domaines de la biochimie, de l'hématologie, de 
la bact&iologie, de I'imrnunoIogie, de l'histopathologie et de la virologie, pour faire des 
examens en radi*isotopes ou en radiologie à des fiw de prGvention, de diagnostic ou de 
tmtement de la maladie humaine, ou pour faire des examens dans les domaines de la 
toxicologie, de l'audiologie et de la physiologie respiratoire.>> (je souligne); article 31 : 
dJul ne peut exploiter un laboratoire, une banque d'organes et de tissus, s'il n'est titulaire 
d'un permis d4livr4 B cette fin par le ministre>> 

A titre d'exemple, soulignons la création du Centre de biogénetique & grace a des 
ùivestissements privés voir : Isabelle PARG,aUn premier centre de biogénétique voit le jour b 
Montréal* Le Devoir. m d  23 janvier 1996, p. A 3; dJnique en son genre, ce centre, [...] sera 
doté d'experts et de laboratoires permettant de rendre rapidement disponibles la plupart 
des tests requis en reproduction, en g ~ ~ q u e  humaine et en neurogh4tique[ ...]. En plus de 
d o ~ e r  des conseils d'ordre génetique aux couples désirant avoir des enfants, le centre pourra 
aussi effectuer des tests de depistage p r 6 ~ t a l s  de maladies hMditaires, effectuer des tests 
d'amniocentbe d m  un temps record, vérifier si une personne est porteuse d'un gène 
d4fectueux et quel est le risque qu'elle te transmette à son enfant, ou mOme réaliser des tests 
d'ADN permettant de determiner la paternite. Le Centre Biogénétique entend aussi 
s'investir dans la recherche appliquée et Iëchange d'informations avec d'autres 
Iaboratoires publics et privés». 



1. La réglementation des laboratoires de biologie médicale et des 
banques d'ADN 

Dans le cas de laboratoires privés, la delivrance du permis est effectuée par 
le ministre, la régie regionale ou le conseil regional478 si le requérant rencontre 
les conditions et les rnodalites prévues par le Règlement d'npplicntioii du ln Loi 
sur IR protectiotz de lu santé piîbliqirP79. 

Ce reglement prévoit les exigences générales relatives à l'équipement, le 
fonctionnement technique et la salubrité des laboratoires ainsi que la qualité du  
personnei480. Ce règlement prevoit également que le directeur du laboratoire 
de biologie médicale doit établir des programmes de contrôle de la qualité, dont 
un programme de la qualit6 des examens ou des analyses, qui soient conformes 
aux normes géneralement acceptées dans les laboratoires des centres 
hospitalierdal. Le directeur doit egalement participer aux programmes de 
qualit6 concernant l'équipement, le fonctionnement technique et la salubrité 
d'un laboratoire ainsi que la qualité du personnel etablis par le Laboratoire de 
santé publique du QuébeP82. 

Artide 36, Loi sur la profectia de la santé publique, précitée, note 4ï7. Un permis peut B t r e  
refuse si le ministre estime que les besoins de la +on où doit être situ6 ce laboratoire ne le 
justifient pas. Les règîements pour d6terminer les normes d'equteement, de fonctionnement 
technique et de salubrité des laboratoires et en déterminer les catégories peuvent &e 
adoptés par le Gouvernement en vertu de l'article 69 a) après COTlSUltation du Bureau de 
l'Ordre des médecins. Les conditions de d4üvrance des permis sont @es par le Règlement 
d'application de la Loi sur lu protection de la wmté publique, RRQ., 1981, c P-35, r.1, 
articles 90 et suiv. 

Précité, note 478. 

Dispositions générales : artides 112-115; Dispositions relatives aux laboratoires de biologie 
m6dicale : artides 11&14î, Règlemmt d'upplication de ln Loi sur la protection de la santé 
publique, précit4, note 478. 

Règlement d'application de In Loi sur la protection de la santé publique, préat4, note 478, 
ruticle 139 . 

Règlement d'application de la La'  sur la protection de la santé pzddique. précité, note 478, 
article 140.1, . Suivants les renseignements obtenus de Mme Micheline Fauve! du 
Laboratoire de sant6 publique du Qdbec, responsable de ces pmgrammes, le MinistPre de la 
Sant4 et des Services sociaux a mandaté le Laboratoire de santé publique du Québec d k  1991 
afin d'assurer la qualit6 des analyses et des examens faits dans les laboratoires de biologie 



En ce qui concerne les laboratoires procédant aux analyses genétiques, ils 
sont soumis aux dispositions ci-haut mentionnées ainsi qu'aux normes 
volontaires émises par des institutions spe~ialisees4~3. La notion indeterminée 
de mornes  généralement acceptees dans les laboratoires de centres 
hospitaliers, ouvre la porte h l'élaboration par des institutions autonomes et 

spécialisées de normes volontaires ou de «standards d'action>>. 

2. Les contrôles autor&glementaires des laboratoires de 
génétique et des banques d'ADN 

Les programmes élaborés par le Laboratoire de santé publique du Québec 
constituent un premier exemple d'une normativité émergeant d'un organisme 
administratif creé par I'État. Le Laboratoire de santé publique d u  Québec étabfit 
ces programmes de qualite de tests spécifiques 2i l'aide de nomes provenant du 
Centre for Disease Conhor des États-Unis ainsi que des normes internationales 
techniques484. À cet égard, seuls les laboratoires privés qui se conforment aux 

normes exnises par ce Laboratoire de sante publique pourront obtenir u n  
permis d'exploitation. Le pouvoir normatif du Laboratoire de sant6 publique 
est ici tr&s present Ces normes visent plus particulièrement les laboratoires 
specialises en maladies contagieuses. 

médicale au Québec, voir &alement : QUBBEC (- DE LA S m  ET DES 
SERVICES SOCIAUX - S O U S M n \ n m  ASÇOCE), Contrôle de la qualité des analyses 
et des examens de biologie médicale dans les l[nbomtoires des secteun public et privé, 
no.1991478, Normes e t  pratiques de gestion, Tutne II, Répertoire : circulant. 

En e qui concerne I 'acdtat ion des laboratoires effectuant des analyses reposant sur 
I'utiiisation de marqueurs d'ADN, le Cornit4 d'évaluation des technologies diagnostiques en 
génétique humaine, du Fonds de recherche en santé du Quebec, dans son rapport dbctobre 
1990, recommandait que les laboratoires effectuant de telles analyses soient accréditk par 
concours par le EXSQ en concertation avec le Ministh de la Sant4 et des Services sociaux, p. 
9. 

C'est le cas par exemple des tests de biologie moleculaire utilisés dans les tests de 
prévention du SIDA, de l'hépatite. En raison de I'aspect innovateur de ces nouvelles 
tediniques de laboratoires, les nomes de conthle de la qualit6 de ces tests sont actuellement 
dans un processus d'daboration : conversation télephonique avec Mme Fauve1 du 
Laboratoire de santé publique du Québec. 



En ce qui concerne les laboratoires de biologie moléculaire, de cytogénétique 
et d'analyse chromosomique, le College canadien des géneticiens médicaux a 
émis des normes volontaires ou des lignes directrices proposées aux 

laboratoires effectuant ces types de tests g e n ~ t i q u e s ~ ~ ~ .  Ces lignes directrices ont 
eté élaborées pour servir de guide de normalisation des pratiques de 

laboratoires, mais leur respect est laisse à la discrétion des directeurs de ces 
laboratoires. Le Colkge a également emis un énoncé de principes visant 
l'exploitation de banques d'ADN et I'offre de seMces de diagnostic génétique 
moléculaire4*~. À cette institution s'ajoute le Réseau de médecine génétique 
appliquée qui a publié récemment un énoncé de principes visant a proposer 
certaines normes de conduites en matiere de recherche genomique et visant 
entre autres l'encadrement ethique et Mgal du fonctionnement et de la gestion 
des banques de matériel généiique existant au  QuébeP87. 

Il existe égaiement un programme international de contrôle de la qualité 
des tests de laboratoires relativement a la maladie de Tay-Sachs ayant comme 
objectif I'acaéditation et le contrale de la qualit4 des laboratoires effectuant de 
tels tests4K Il s'agit dans ce cas d'un programme volontaire 

CANADIAN COLLEGE OF MEDICAL GENET'ICISTS, CCMG 

mis en place par le 

Guidelines : Clin ical 
Indications for Cytogenetic lnvestigatim - 1 992 (BOD apprmed 1992-93); CCMG Guidelines 
: Chromosome Anaiysis of Clinical Spccimens - 1992; CCMG Guidelina for Retenticm of 
Cytugenetic Records -1992, documents que m'a fait parvenir Dr Alessandra Duncan, 
Sedtaire du CCMG. Voir égaiement, C O U G E  ROYAL DES MEDECINS EX 
CHIRURGIENS DU CANADA, Exigences et directives pour f 'agrément des progrmmes de 
formation m génétique médicale , avril 1991, p. 2, où il est fait mention de ces nomes 
voion taires. 

j. HALL et als. (CANADIAN COLLEGE OF MEDICAL GENITICISIS), aPoli~y Statement 
Conceming DNA Banhg and Molecular Genetic Diagnosisr, (1991) 14 Clin. lnuest. Md .  
363-365. 

Le Réseau de médecine @netique appliqu4e s'appelait auparavant le Réseau de genetique 
humaine appliquée, et ce jusqu'en 1995. COMITE DE DIRECTION DU RGHA, &nonce de 
prinapes - Medecine génetique et recherche génorniquen, (1995) 8 Recherche en santé 30. 
34. Pour une recension des diveises lignes directrices tant nationales qu'internationales 
relatives aux banques d'ADN voir: Marie HIR'TLE, dntemational Policy Positions on the 
Banking and Further Use of Human Genetic Materiab, dans B.M. KNOPPERS, T. 
CAWIELD, T. D. KINSELLA (dir.), op. cit., note 475, pp. 149 et suiv. 

II s'agit d u  ln ternational Tay-Sachs Diseuse Qiiality Control Referencr S tmdards and 



Intemutional TSD Testitzg, Qiialify Control, mzd Data Collectiori Cetiter établi 
en Californie grâce une subvention du  Natiotial Tay-Sachs Diseuse and Al  lied 

Disease Associatio~t, auquel participent les laboratoires de plusieurs pays, dont 
ceux du Canada4sg. 

L'ensemble de ces normes ou lignes directrices, émergeant a l'heure actuelle 
de groupes d'experts, illustrent encore une fois la presence d'institutions 
autoreglementaires émettant des normes techno-scientifiques, soulignant de la 
sorte la présence ou I'émergence d'un pluralisme juridique. il s'agit ici par 
contre et particuli&rement dans les cas du College canadien des généticiens 
rnedicaux et du l n t m t i o m l  TSD Tesfirzg, Qzuzlity Conhol, and Data Collectiorz 
Center d'une forme d'autoréglementation «pure» en ce sens qu'elle est issue 
d'organismes que l'on qualifie ici d'extra-étatiques490, jouissant d'une 
autonomie quant b l'énonciation, la mise en application et I'interpretation de 
leurs normes/ regles. 

Le second contrôle de type quantitatif mentionné prec6demment est celui 
exerce sur la rémunération des actes medicaux. A priori, ce contr8le ne semble 
pas lie la régulation de l'utilisation des innovations biomedicales. Il s'agit 

Data Collection Center, voir a cet eard : lori B. ANDREWS et al. (eds.), Assessing Grnetic 
Risks - Intplications for Hedth and Social Policy, Institute of Medicine, Washington, 
National Acaderny Press, 1994, p. 122; mais surtout Michael KABACK et al., .Tay-Sachs 
D i s e d a m i e r  Çcreening, Renatal Diagnostic, and the Molecular Era - An 
International Perspective, 1970 to 1993», (1993) 270 \AMA î3W. 

489 M. KABACK et al., loc. cit., note 488. Ces demias nous Lnforment de la participation du 
Canada sans toutefois identifier les laboratoires partiapant ce processus volontaire 
d'acuéâitation des laboratoires effectuant des tests de diagnostic de la maladie de Tay- 
Sachs. Ce programme de nomies volontalles existe depuis 1973, et est destine à conMler 
I'acdditation des laboratoires effectuant des tests pour la maladie de Tay-Sachs 
seulement. Au niveau européen8 le Co& de 1Xurope a émis une recommandation, Ws 
generale, à I'effet que «le dépistage et le diagnostic g6netiques ant6natals ne devraient Gtre 
entrepris que sous la responsabiiite d'un méd- les tests dans les laboratoires ne peuvent 
être effectués que dans des &ablissements agréés par IZtat ou par toute autorite de I'Etat 
habilitée à cette fim: CONSEIL DE L'EUROPE, Recmrnmdation No R(90)13 du Comité 
des ministres mx Ztats membres sur Ie dipistage génétique aténatul, le diagnostic 
génétique un ténatal e t  le conseil géne'tique y rdatiJ adoptée par le Comité des Ministres le 
21 juin 1990 lors de la 442e réunion des D&légu& des Ministres, principe 3. 

490 Voir, f n fra, pp. 249. 



toutefois d'un contrôle indirect de ces innovations, puisqu'il permet de 
deteminer quels ades médicaux <<innovateurs>> sont susceptibles d'être offerts 

titre gratuitu par les professionnels de la santé participant au régime 
d'assurance-maladie. 

B. Le contrôle de la rémunération des actes médicaux 

La Loi sitr 1  assir rance-rnaladifl prévoit un mécanisme de rémunération 
des professionnels de la santé tels que les médecins492. Ce régime fondé sur la 
negociation d'ententes entre les associations représentatives des professionnels 
et le ministre de la Santé et des SeMces soQaw<493, établit des plafonds de 
revenus bruts pour les medecins omnipraticiens et spécialistes ainsi que des 
plafonds du nombre d'actes poses par ces professionnels. La Loi etablit 
egalement un régime d'assurance des services rendus par les medecins «qui 
sont requis au point de vue rnedical»49? Le gouvemement détient ainsi un 
pouvoir réglementaire qui lui permet de determiner quels services rendus par 
les médecins ne doivent pas être considerés comme assurés, de mCme que les 
conditions ou les circonstances dans lesquelles ces s e ~ c e s  ne sont pas 
consideres comme assurés, teiles que le lieu où sont dispenses ces seMces495. 
Ce pouvoir permet ainsi au gouvemement de contr8ler le volume d'actes 
posés, de m?me que l'utilisation de certains services496. Toutefois, il exerce ce 

491 L.R.Q., c. A-29, artides 19-38. 

492 Les dentistes, les optométristes et les pharmaciens sont égaiement visés par cette Loi. 

493 Loi sur l'assurance-maladie, précitée, note 491, artide 19. 

494 Loi sur l'assurance-made, pféatée, note 491, artide 3. Exemple type d'une notion faisant 
réf6rence a un standard ne pouvant Stre identif6 que par les pmfessio~els concernés. 

495 Loi sur l'assurance-maladie, précitée, note 491, article 69 b), b.1). 

496 Renaldo Battista donne I'exemple des services de thermographie utili4s dans le dépistage 
du cancer du sein qui &aient effectués par des laboratoires privés. En raison d'une 
utilisation trop fréquente par les radrologistes et d'une augmentation considhble des d i t s  
pour le Ministi?re de la santé, ce dernier, aide de la Féderation des medecins sp4aalistes, a 
révisé les données quant B l'efficacité de ce service, qui s'est avéré peu efficace. A cet égard, 
le National Institute of Health des Etats-Unis avait egalernent reconnu le peu d'efficacité 



pouvoir en cotloboration avec des groupes de professionnels qui le conseillent 
et l'orientent dans la réalisation de ces activités décisionnelies. 

La couverture des services professionnels et matériels varie selon qu'ils 
sont rendus par des professionnels soumis a l'application d'une entente au 
terme de la Loi sirr I'nssi~rutzce-maladie, ou d'un professio~el desengagé o u  
non-participant, c'est-&dire qui exerce sa profession hors du cadre d u  regime 
institue par la Loi*g7. La Regie de l'assurance-maladie, responsable de la 
gestion de ce r4gime49s, peut contester le paiement des services fournis par un 
professio~el en invoquant la Wquence des actes posés par rapport au profil de 

pratique des professionnels de la même discipline499. Cette contestation de 
paiement est alors soumise à un comité de révision specialement conçu pour 
étudier ce fype de questiodo*, et qui est appel4 a faire des recommandations 
auprgs de la Régie quant au paiement ou au refus de paiement, en comparant 
le profil de pratique du professionnel vise au cours d'une période d o n d e  avec 
les profils de pratique des professio~els d'une même disciplinesol. 

de ce service lois dune conféren~e~onçensus~ Ce savice de laboratoim privé a éte désassuré 
suite b des négociations avec la F6dération des médecins spécialistes du Québec. Ce service, 
bien qy'uaïlbé et assuré pour usage dans les centres hospitaliers, a et4 dis con fi nu^ vers la fin 
des années 1970. R. BATTISTA, Ioc. cit., note 353,88439. 

Les professeurs Lqoie, Moluiari et Auby éuivent au sujet des ententes de rémun4mtion: K e s  
ententes constituent de véritables contrats dlectifs auxquels la Régie est liée par une 
disposition expresse de la Loi sur I'assurance-maladie et elles contiennent toutes de 
véritables codes de la rémun4ration des professionnels qui y sont soumis, c'est-&-dire ceux qui 
ne choisissent pas de se soustraim i'application des ententes.[ ...] Le mode g4nérai de 
rémunération retenu dans toutes les ententes est I'honoraire charge pour chaque acte 
professicme1 posé et prarU dans les annexes des ententes et pour lequel est 6tabii un montant 
qui peut Gtre facturé. Dans le cadre de ce mode de rémunération, le pmfessiomel soumet la 
Régse des demandes de paiement d o n  des intervalles etablis et celle-ci est tenue de payer 
les demandes qui portent les renseignements requis, lesquels sont limitativement humérésr. 
A. LAJOIE P.A. MOUNARI, J- M AUBY, op. cit., note 270, p. 600. 

Loi sur lu Rigie de l'assurance-maladie du Québec, LR.Q., c. R-5, article 2. 

Loi sur I'assurance-maladie, précitée, note 491, artide 47. 

Loi sur 1 'assurance-maladie, précitée, note 491, artide 41, 42 : alinea 4 :cornit6 de r6vision 
des médecins spécialistes, d i d a  5 cornite de révision des medeciris omnipraticiens. 

A cet égard, les professeurs Lajoie, Molinari et Auby mentionnent: di cette comparaison 



Il est possible de considerer ce 
les professionnels de la santé, de 

type de contrôle du nombre d'actes posés par 
meme que des lieux où doivent être exercés 

ces senrices pour être assures, comme un mécanisme de contrôle de 
l'utilisation d'innovations biomédicales, du  moins dans le secteur public des 
seMces de santé. À cet égard, un rapport de travail d'un comité d'évaluation 
des technologies diagnostiques en génetique humaine du Fonds de recherche 
en santé du  Quebec recommandait «que les actes de diagnostic reposant sur 
l'utilisation de marqueurs de DNA(sic) specifique pour l'identification de 
porteurs de maladies génétiques soient rétribués a la pièce par l'assurance- 
maladie du Quebec lorsque ces tests auront et& accrédités»W Cette façon de 
proceder donne un indice d'une normativite en Omergence issue d'institutions 
spécialisees qui decoule, d'une part, de I'identification de services par ces 
institutions qui devraient ou non être assurés et, d'autre part, de l'évaluation 
de la fréquence et eventueliement de l'efficacité de ces services qui peut en 
justifier le retrait suivant des normes medicales ou administratives. Ce type de 
contrôle illustre tout fait le meso-corporatisme dans le secteur des politiques 
d'intervention dans le domaine de la sant6, pour emprunter les termes de 
Peter Williamson, ainsi que le phénomgne de production «bof tom- up» des 
normes juridiquesW 

S'il existe un point commun entre les deux contrôles de types quantitatifs 
identifiéç ci-haut, il s'agit de leur aspect qualitatif impliate qui est soumis h 

permet de déceler des ecarts importants entre les profils respectifs, il sëtabüt de manière 
implicite une présomption de fait que la pratique du professionnel est composée d'actes po& 
trop fréquemment ou dispensés de fapn abusive. Or, if peut arriver que le pdes s io~e l  soit 
en mesure d'expliquer cet etat de fait et ainsi etabiir que les seMces etaient requis au point 
de vue médical, dentaire, pharmaceutique ou optom6hique. D k  lors la seule fréquence des 
actes posés constitue wi critère suffisant pour condure h une recommandation de refus de 
paiement SOUS réserve de La dhonstration du caact i?~ requis des ades pmfessionnds 
PO&. A. LAJOIE, P.A. MOUNARI, J.-M. AUBY, op. c it., note 270, p. 676. Voir egalernent : 
Loi sur I'assurace-maladie, précitt?e, note 491, artide 49. Le cornite de révision peut aussi 
demander l'avis de la corporation professio~elle des médecins avant de rendre sa 
recommandation 2 i  la Régie. 

COMlTB DWALUATION DES TECHNOLOGIES DIAGNOSITQUES EN GENETIQUE 
HUMAINE, Fonds de recherche en sant6 du Quebec, apport, octobre 1990, p. 8. 

Voir, supra, p. 41, Partie 1. 



l'apprbciation de cornit&, d'organismes ou d'institutions d'experts qui voient h 

l'élaboration et à l'application de normes qu'ils sont appelés à creer la 
demande de l'État. En ce qui a trait aux mkanismes de contrôles explicitement 
qualitatifs de l'utilisation des innovations biomédicales, ils sont le huit de 
regdations provenant a la fois de l'État et d'institutions para et extra-étatiques 
et s'adressent aux professionnels de la santé, plus particulièrement dans 

l'exercice d'activités de recherche et de soins. 

Section 22. Les contrôles qualitatifs de l'utilisation des innovations - 

Les mecanismes de contrôle dont il est question ici visent a encadrer, 
guider les activites professionnelles de recherche et de soins et relevent à la fois 
de l'ordre juridique étatique qu6b4cois et d'ordres juridiques institutionnels. 
Ce sont donc les mécanismes de contrôle de la recherche en @netique humaine 
que je desire examiner d'abord pour ensuite examiner ceux qui touchent aux 
activités de soins des médecins. 

A. Les mécanismes de contrôle de la recherche 

Selon le Conseil de recherches m&iicales du Canada, la recherche ou 
experixnentation biomédicale rdésigne lacquisition de données sur les 
personnes, par intervention ou autrement, acquisition allant au-delà de ce qui 
est necessaire au bien-être imrnediat de la personne»504, et qui concerne la 
santgos. La recherche en gén6tique humaine fait partie de ce type d'activite qui 

CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, op. cit . ,  note358. p. 7; voir 
égaiement COMMISSION DE REFORME DU DROE DU CANADA, L 'expérimentation 
biaidicnle sur l'être humain, D.T. 61. Ottawa, Ministre des A p p m ~ i s i o ~ e m m t s  et 
SeMces Canada, 1989, pp. 4-6. 

505 COIWE D'EXPERTS SUR L'EVALUATION DES MECANISMES DE COM'ROLE E N  
MATIÈRE DE RECHERHE CLiNIQüE. Rllppmt sur I'hduation des mécmismes de contrôle 
en matire de recherhe clinique, présenté au Ministre de Ia Santé et des Services sociaux, 
1995. p. 29-30. Les auteurs de ce rapport utilisent le terme techerdie dinique pour désigner 
<da recherche en sant6 qui a recours a des personnes humaines pour valider une hypothèse de 
recherche en utilisant une m6thodologie rigoureuse ou pour analyser des données qui posent 
question ou qui font probli?me»(pdO). 



&tudie les traits genetiques humains. Elle vise, entre autres, à identifier les 

mutations d'ADN qui peuvent être la cause de pathologies, mettre au  point 

des methodes permettant d'identifier ces mutations chez des sujets humains, h 

les diagnostiquer, a les prevenir et a arnbliorer les intewentions destinées a 
venir en aide aux personnes souffrant de ces problèmes de santé506. 
L'ensemble de  la recherche biomedicale est régi par des mécanismes de contrôle 
qui reliwent de deux ordres, d'une part, des ordres juridiques étatiques et, 

d'autre part, d'ordres institutionnels para, intra et extra-étatiques50'. 

Au Québec, la recherche biomédicale est principalement régie par le Code 
civil du Qziébec qui comporte des dispositions particulières relatives à 

l1exp4rimentation5o8. D'autres dispositions législatives, cette fois fédérales, 
sont egalement applicables lorsqu'il s'agit, par exemple, de recherche 
pharmacologique509, et if arrive que des dispositions amerkaines trouvent 
application lorsqu'un projet de recherche est financé par un organisme 
subventionnaire provenant des État-Unis5lo. Toutefois, seuls seront analyses 

OFFICE FOR THE PROTECIION FROM RESEARCH REK (NIH), Protecting Humm 
R ~ e m c h  Subjtcts - Institutional Renia0 Board Guidebook; 1993, Washmgton, US 
Govemment printing office, p. 542  k. 

Le chapitre 3 de la présente Partie est consacré h la qualification des divers organismes 
identifiés dans le cadre de cette &de suivant ces trois catégories. 

Il s'agit des artides 20 à 25 du Code civil du Québec. 

Ces dispositions sont prévues dans la Loi sur les aliments et drogues, précitée, note 287 et son 
règlement. Sur le d4veloppement de nouveaux tests gkiétiques compns dans la définition 
dD<anstntments rnedicaw : voir le Chapitre 2. section 1. On doit égdement ajouter aux 
dispositions 14gislatives d'origine fédérde I'artide 216 du Code criMnel qui prévoit 
l'existence d'une obligation Iede d'agir avec diligence, c'est-Mire d'apporter lors de 
I'accornplissement d'un acte legitirne, médical ou chirurgical, la connaissance, l'habilite et 
les soins raisonnables. 

Dans ce cas, les chercheurs sont tenus de respecter la réglementation am4ricaine en la 
matiihe contenue dans le Code of Federat Replutions, Title 45, Part 46, Protection of Human 
Subjects, revised June 18,1991, (effective August 19,1991), adopte en vertu de I'artide 491 du 
Public Hedth Services Act, USCA, Titie 42. Voir, h cet eard : COMTE D'EXPERTS SUR 
L'ÉVALUATION DES MECANISMES DE CONTROLE EN MATIÈRE DE RECHERCHE 
CLINIQUE, op. cit., note 505, p. 49. A notre avis, par contre, les chercheurs doivent se 
conformer h la réglementation américaine en autant qu'elle ne soit pas contraire 21 la 
législation canad i e~e  ou quebécoise. 



ici les parametres établis par le droit positif québécois pour evaluer la légalité de 
i'exp&imentation sur des êtres hurnains5lK Ces dispositions législatives 
visent protéger l'integrite corporelle et psychologique de la personne 
humaine ainsi que la vie privée% Je me contenterai ici d'un bref survol, 
visant simplement h donner un aperp de la portée du contrôle exerce par 
l'État québkois en matiere de recherche génétique. 

Il faut d'abord faire une distinction entre les règles générales qui 
s'appliquent à tous les sujets de recherche et celles s'appliquant 
particuli@rernent aux recherches impliquant des mineurs ou des majeurs 
inaptes a donner leur consentement. 

Il existe un certain débat parmi les juristes quant h savoir si l'expérimentation, telle que 
prevue h I'artide 20 C.C.Q. (anaen article 20 C.c.B.-C.), vise a la fois l'expérimentation non 
thérapeutique et I'expérhtentation thérapeutique. 11 semble que cette distinction soit plus 
artifiaelle qu'autre chose, elle peut cependant avoir des conséquences sur le plan jddique 
car les %les gouvernant i'obtention du consentement lors d'actes therapeutiques se 
distinguent de celies relatives l'expérimentation. L'opinion prédominante est h l'effet que 
le teme nexpérimentatiom utilise dans le Code renvoie b l'expérimentation non 
therapeutique en se fondant sur le fait que les artides de la section 1 visent des actes de soins 
dant  des bhefices pour la sante; aiors I'expérimentation ne pourrait viser que les actes 
particuliers sans bénéfices pour la sant4. Cette distinction manque de nuances, notre avis, 
car certaines exp4rimentation.s dites th4rapeutiques ne font pas partie du standard de 
pratique et la personne doit pouvoir recevoir l'information pertinente h cet effet. Voir sur 
cette question 1. PANISÇET. précité, note 371, pp. 92-93. Jean-Louis BAUDOUIN, 
d'expérimentation sur les humains - un conflit de valeurs~, (1981) 26 McGill Lmo Journal 
809, 811; Margaret A. SOMERVILLE, ~Therapeutic and Non-Therapeutic Medical 
Procedures - M a t  are the Distinctions?», (1981) 2 Health Lm in Canada 85, 86; 
COMMISSION DE REFORME DU DROK DU CANADA, L'expérimentation biomédicale 
sur l'être humain, D.T. 61, Ottawa, Ministre des Approvisio~ements et Services Canada, 
1989, p. 6; Robert P. KOURJ, uThe Law Goveming Huaan Experimentation in Quebeo,, 
(1991) 22 R. D. U.S. 77, 8l;  voir @aiement Mireille D. CASIEU, Markne CADORETTE. 
uL'exp6rirnentation biomedicale et L'inviolabilit6 de la personne : autodetermination ou 
protection de I1int@té physiqueu, (1994) 25 R.D.G. 173,183,189-190. 

Les dispositions relatives l'experimentation font partie du chapitre premier «De 
I'integrité de la personne) du Titre deuxierne .De certains droits de la perso~di téu du 
Code &il du Québec. L'article 10 C.C.Q. mentionne : nToute personne est inviolable et a 
droit h son intégrite. Sauf dans les cas prévus par la loi, nul ne peut lui porter atteinte sans 
son consentement libre et éclair&; voir également l'article 1 de la Charte des droits e t  
libertés de la personne, L.R.Q., c. C-12. 



1. Les contrôles etatiques 

a) Les regles generales 

La regle d'or en matiere de recherche est la necessité pour le chercheur 
d'obtenir un consentement libre et &clairé de la part de la personne invitée a 
participeSi3. En d'autres termes, une personne majeure peut consentir a se 
soumettre à une expérimentation après avoir évalué les risques et les bienfaits 
associés i la recherche et décrits dans le protocole de recherche514, comme les 
lui aura expliqués le chercheur. Une obligation de renseigner chaque 
participant incombe donc à ce derniefiR L'existence et la portée de cette 

obligation ont d'ailleurs été établies par les tribunaux, tout d'abord dans 
l'affaire Hal ushka c University 
l'affaire W e i s s  c Solomon5i7. 
ayant accepté de partiaper à 

of Saskatchewan5i6 et plus recemment dans 
Dans la premiere affaire, un jeune étudiant 
un essai dinique d'un agent anesth&sique 

experimental, subit un arrêt cardiaque lors de l'essai et lui cause des séquelles 
neurologiques l'obligeant à abandonner ses études. Lors du proch, la preuve a 
démontré que Iëtudiant ignorait que la substance etait à un stade primitif de 
son developpement et que, pendant son sommeil, on lui introduirait un 
catheter qui se rendrait jusqu'au coeur. Le juge Hail de la Cour d'appel de 
Saskatchewan a consacré i'obligation du chercheur d'informer adbquatement le 
participant a un essai dinique d'un nouveau medicament Dans de telles 
circonstances, le chercheur ne peut invoquer le privilege therapeutique qui, 
selon la cornmon Law, lui permettrait de cacher certains elements au patient. 

513 Article 20 C.C.Q. 

514 Idem; Thé* LEROUX, 'eR4flexions ethiques et juridiques susatées par la réalisation 
d'essais diniques en milieu hospitaiier qut!bécois>, dans FORMATION PERMANENTE DU 
BARREAU DU QUSBEC, DéDcZoppements récents en droit de la srnité (1 991 ), Cowansville, 
Editions Yvon Blais, 1991, à la page 158. 

515 II s'agit par ailleurs, d'une obligation déontologique des medecins, Code de déontologie des 
médecins, RRQ., 1981, c. M-9, r.4, art. 20328. 

516 (1965) 53 D-LR. (2d) 436 (Sask. C.A.). 

Précité, note 359. 



La Cour mentionne de plus qu'il est du devoir du chercheur de voir a la 
protection des participants et que l'interêt de la science ou son propre intérêt ne 
doivent jamais primer sur celui des participants. Ces principes en matière 
dlexp&imentation, bien que d'origine de common Inru sont transpos6s en droit 
civil québécois en raison de leur pertinence tant par la doctrine que par les 
tribunaux518. 

Dans l'affaire Weiss, au Quebec, un homme est décéde a la suite de sa 
participation a un projet de recherche destiné à evaluer l'efficacitt! de gouttes 

ophtalmiques a l'aide d'un instrument de diagnostic connu : l'angiograrnme à 

la fluorescéine. Concernant l'obligation de renseigner d u  chercheur, la Cour 
etait <<d'opinion que le programme de recherche est un tout en soi et que tout 
examen de contrSle qui ordinairement est utilise pour le dépistage ou pour 
parvenir à un diagnostic ou contrôler le résultat de l'expérience fait partie du 
risque qui doit être devoilé au patient, si risque il y a a proceder à te1 genre ou 
tel autre genre d'examen». Le Juge De Blois a conclu «[qu'] en matiere de 
recherche purement expérimentale, le medecin doit révéler tous les risques 
connus même rares ou bloignês et 3 plus forte raison si ceux-ci sont d'une 
consequence grave»5F 

Outre cette obligation de renseigner le sujet, une autre condition de la 
légalité de l'expérimentation tient a la proportio~aüt~ des risques et des 
b&n&£ices que le chercheur espere ürer de cette recherche. Pour cette evaluation 
de risques et de bienfaits, le Code civil est muet quant aux criteres permettant 
de mieux saisir ce standard juridique 
elle donne une certaine latitude au 
comportement d'un chercheufi2~, 

Alain BERNARDOT, Robert P. KOURI, 
Eéditions Revue de droit de l'université 

de proportiomalite. Cette situation, si 
juge lonqu'il est appelé à juger k 

permet une grande flexibilite dans 

La responsabilité civile médicale, Sherbrooke, 
dde Sherbrooke, 1980, p. 123, no 183; Pauline 

LESAGE-JARJOURA, Jean LESSARD et Suzanne NCKXENS, El&nts de responsabilité 
civile médicale, Cowansviiïe, Yvon Blais, 1995, p. 166. 

Weiss. c. Solomon, préQt6, note 359,743. 

R.P. KOURI, loc. cit-, note 511,92 voir également Stéphane RIALS, «Les standards, notions 
critiques du droitn dans Chal m PERELMAN, Raymond VANDER ELST (dir.), Les notions à 



l'évaluation des risques et des bénefices que doivent dévoiler les chercheurs52'. 

Le Code pemiet egalement à une personne de consentir a ce que des tissus, 
des organes ou d'autres substances corporelles prélevées dans le cadre de soins 
puissent être utilisées a des fins de recherche522. De la même fason, une 
personne peut faire don d'une partie de son corps, telle que des tissus, des 
organes ou d'autres substances523, comme par exemple dans le cadre d'une 
recherche tentant de determiner le lien entre la présence de mutations de 

l'ADN et une maladie particulière. Ce type d'alihation doit être fait a titre 
gratuit, tout comme la participation a une experimentation, bien qu'une 

somme d'argent puisse être offerte pour les inconvenients causés par la 
participation au projet de recherches". Enfin, le consentement a 
l'expérimentation ou h L'aiienation d'une partie du corps doit être donne par 
écrits25. 

D'autres dispositions Kgislatives relatives l'actes au dossier medicd d'un 
patient des Eins de recherches26, à la création de registres ou de banques de 

contenu variables m droit, Bruxelles, Bruylant, 1984, p. 39, aux pages 51-53; ainsi que P. 
AMSELEK, lm. cit., note 201,lO a 13. 

A ce sujet voir: CONSEIL DE RECHERCHES  DIC CALES DU CANADA, op. cit., note 358, 
pp. 48-49. 

Article 22 C.C.Q. 

Articles 19 et 22 C.C.Q. 

Artide 25 C.c.Q. Voir le commentaire sur la distinction entre contrepartie financihe et 
indemnisation dans E&th DELEURY, Dominique GOUBAU, Le droit des personnes 
ph y siques, Cowansville, Mitions Yvon Blais, 1994, p. 122. 

Artide 24 C.C.Q. Dans le cadre d'une exp4rirnentation e£fectu& dans un 4tabiissement 
exploitant un centre hospitalier, le parüapant est appel4 h signer une focmule de 
consentement sur laqueue sont d&rits les objectifs de la recherche, la m6thodologie suivie, 
les risques pouvant swenir (une mention est souvent mise a l'effet que certains N q u e s  sont 
u i c o ~ u s ) ,  les b6n&cesf l'existence d'une pasonne pouvant répondre h ses questions. 

Loi sur les services de santé et les services saiaux, préatée, note 265, article 19 (accès au 
dossier et conditions d'accès h des fins de recherche); Loi sur l'accès aux ducriments des 
organismes pubtics et à la protection des renseignements personnels, L.R.Q. c-A-2-1, article 
125; dans le secteur prive voir La' sur lu protection des renseignements privés dans le secteur 



d o ~ k e s S 2 ~  et la protection de la confidentialité et, par là, h la vie des 

sujets de recherche participent egaiement au cadre législatif de la recherche 
biomedicale. 

Les règles gentkales s'appliquent également aux cas particuliers des mineurs 
et des majeurs inaptes, sous certaines conditions. Le Code prévoit par contre 
des règles particulieres destinées à mieux protéger ces personnes considérées 

vulnérables, avant que leur participation ne soit autorisée. 

b) Les regles particulieres aux mineurs et majeurs inaptes 

Dans le cas des mineurs529 et des majeurs inaptes consentir, le Code civil 
prévoit des règles rigides encadrant leur participation a des projets de 

recherche. Tout d'abord, l'expérimentation ne doit pas comporter de Nques 
s6rieux pour leur santé, critixe qui est dejà plus exigeant que celui de la 
proportionnalit@? Ensuite, si le mineur ou le majeur inapte comprend la 
nahtre et les conséquences de Pacte, il ne doit pas manifester d'opposition à sa 
participation; ce qui veut dire que le chercheur doit fournir à ces personnes des 
informations qui leur sont comp~hensibles et qui leur permettent de prendre 
une deasion. Cette decision de participer n'est cependant pas suffisante, 
puisqu'iis ne sont pas consid&& legalement aptes à s'engager dans une telle 
activite sans que leur representant Mgal l'ait également autoris@l. 

privé,  LQ.1993, c 17, articles 4,18 para. 8 O  et 21 (utilisation à des fins de recherche). 

Lui sur l'acc2s mix documents des organismes publics et à la protection des renseignements 
personnels, prédée, note 526, articles 64, 65, 7l, 76 (constitution de fichiers de 
renseignements par des organismes publics), et 125 (conditions d'acch aux renseignements 
personnels à des fins de recherche). 

Artides 35 a 41 C . C . ~  artide 5, Chmte des droits et libertés de la personne, précit4e, note 
512. 

L'uolisation du teme mineur l'artide 21 C.C.Q. sans distinction d'dge fait en sorte que cet 
article s'applique aux mineurs de O 17 ans ( artide 153 C.c.Q.1. 

artide 21 C.C.Q.; voir à cet égIrd : E. DELEURY, D. GOLJBAU, op. cit., note 524, p. 123. 

Contrairement aux représentants Iégaux autorisés a donner leur consentement aux soins requ~s 



Le Code fait egalement une distinction entre l'expérimentation qui ne vise 

qu'une personne. celle visant un groupe de personnes mineures ou majeures 
inaptes et les soins innovateurs532. Dans le premier cas, on doit s'attendre à un 
bénéfice pour la sante de ta personne et obtenir l'autorisation du tribunal533 . 
Dans l'autre cas, l'expérimentation doit être effectuee dans le cadre d'un projet 

de recherche approuve par un comité d'éthiquS34, de même que par le 
ministre de la Santé et des Services sociaux; 4 1  faut de plus qu'on puisse 
s'attendre un benefice pour la sant4 des personnes présentant les mêmes 
caractéristiques d'âge, d e  maladie ou de handicap que les personnes soumises a 
l'experirnentation»53~. Enfin, dans lëvaluation du projet de recherche, le 
comite dëthique peut déterminer qu'une experimentation n'en est pas une, 
mais qu'il s'agit plutôt de soins innovateurs qui sont requis par M a t  de santé 
de la personne qui s'y soumet536. Le Code ne donne cependant aucun critere 
pour guider le comité dans l'évaluation de ce que sont ces soins innovateurs. 
D'ailleurs, La distinction entre soins innovateurs, soins thérapeutiques et 
expérimentation therapeutique est a ce point tenue et difficile à 4tabIir qu'il est 
surprenant qu'elle ait été prevue au CodeS37. 

par la sant6 de mineurs de moins de 14 ans ou de mqeurs inaptes, c'est-A-dire le mandataire, 
tuteur, curateur, conjoint, proche parent, ou une pesonne qui démontre un intérêt particulier 
pour le majeur inapte, ou le titulaire de l'autorité parentale ou le tuteur dans le cas de 
min-; dans le cas d'expérimentation, seuls les titulaires de l'autorité parentale ou un 
tuteur pour un mineur, et un tuteur ou un curateur ou un mandataire pour un majeur inapte, 
peuvent donner leur consentement. (artide 21 C.C.Q.) 

Artides 21 pari, 3 et 4 C.C. Q. respectivement. 

Sur les critères devant guider le tribunal, voir I'artide 23 C.c.Q. 

Il peut s'agir du comité dëthique du centre hospitalier où a Lieu le projet de recherche, ou 
encore le comité dëthique provinaal créé par le ministre de la Santé et des SeMces sociaux, 
article 21 par. 3 C.C.Q. 

Voir a ce sujet les auteurs cités à la note 511, ainsi que CONSEIL DE RECHERCHES 
MEDICALES DU CANADA, op. cit., note 359, p. 9; Robert J. LEVINE, Ethics und Regulation 
of Clinicaf Research, 2nd ed., Baltimore, U&an 6r Scwarzenberg, 1986, p. 4; Richard 
SMITH, «The Roots of Innovation», (1 987) 295 Brif islt fidical loir mal 1335. 



Fait a remarquer, I'utilisation dans une disposition du Code civil d'un 

concept tel que celui d'un comité d'ethique est un autre exemple d'un emprunt 
de normes institutionnelles. En ne mentionnant pas de façon spécifique dans 
le texte ni la composition, ni la procédure d'évaluation suivie par le comité 
d'éthique, le legislateur se trouve à s'appuyer sur les normes des institutions 
autoreglementatires contrôlant les activites des chercheurs procédant a des 
recherches biomedicales. Il s'agirait lh d'un renvoi a une forme 
d'autoréglementation qui, par contre, est ii premihre vue .contrôlée», puisque 
la décision du  comité, du moins dans le cas des mineurs et majeurs inaptes a 
consentir, doit par la suite être soumise au Ministre. 

Ainsi, outre ce cadre Iégal construit en fonction des principes de 
l'inviolabilite et de l'autonomie de la personne humaine538, il existe un cadre 
normatif élabore par diverses institutions regroupant des experts de diverses 
disciplines professionnelles. S'il ne &git pas de fason obligatoire, au sens du  
droit positif, la conduite de recherches biomedicales, il constitue un guide 
visarit 2i orienter les pratiques de recherches des professionnels de la santé qui 
dans la pratique peut être considore contraignant par les intervenants. 

2. Les contreles institutionnels para et extra-étatiques 

Par cadre normatif, j'entends l'ensemble des normes, lignes directrices, 
recommandations, énonces de principes &mis par des institutions para et extra- 
étatiques qui encadrent la recherche biomédicale en genéral, et la recherche en 
génétique en particulier. 

a) Les normes relatives la recherche en geneal 

Les normes guidant la recherche proviennent h la fois des organismes 
subventionnaires tels que le Conseil de recherches medicales (CRM) et le Fonds 
de recherche en sante du Québec (FRSQ), d'organismes consultatifs tels que le 
Conseil national de la bioethique en recherche chez les sujets humains 

538 M. D. CASTELU, M. CADOREfTE, lm. cit., note S'il. 



(CNBRH) ainsi que des Facultes de medecine des universités auxquelles sont 
af£iliés les etablissements exploitant des centres hospitaliers universitaires, des 
instituts ou des ~entres53~. Elles proviennent également d'organismes 
internationaux et europeens. 

Le Conseil de recherches médicales du Canada a émis des Ligms directrices 
corzcermtr t ln reclzerche s iir Ies sri jets It rt rnniiz s5" qui s'adressent aux 

chercheurs qui soumettent une demande de subvention et dont la recherche 
implique des sujets humains. Comme le mentionne ce document : 

«Ces lignes directrices visent [...] 2 i  promouvoir une meilleure 
compr6hension des questions d'éthique posees par la recherche 
sur les sujets humains, ainsi qu'à sensibiliser la communauté 
scientifique et l'ensemble de la population ces questions. Le but 
de ces lignes directrices n'est [...] pas de dicter les dkcisions 
prendre aux personnes responsables de lëvaluation éthique des 
projets de recherche, mais plutôt de sensibiliser ceux qui prennent 
les decisions, de les éclairer sur les differentes dimensions h 
considerer, et de décrire le processus de dkasion a respectem541. 

539 La Direction des médicaments de la Direction ghéraie de la protection de la sant4 relevant 
du Ministère de la santé et du bien-être Canada, a émis des directives relativement aux 
essais cliniques de médicaments : Directives de la Direcfiun des médicaments, recherche 
clinique, 1989. Ces directives ne visent que la conduite des essais diniques des nouveaux 
méciicaments. Elles sont atées i a  h titre d'exemples car il n'existe pour l'instant aucune 
directive semblable pour les essais d'instruments médicaux. 

CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, op.cit., note 359. Ces lignes 
directrices sont une vasion révisée des normes 4mises par le Conseil en 1978 intitulées : Les 
aspects éthiques des recherches @srnt appel à des sujets humains, groupe de travail sur 
llexp&imentation humaine, rapport no 6, Ottawa, 1978. Les Lignes directrices de 1987 sont 
présentement soumises un pcocessus de révision par le Groupe de travail tripartite (Conseil 
de recherches médicales du Canada, Conseil de recherches en sciences naturelles et en @nie 
du Canada, Conseil de recherches en sciences humaine du Canada) sous la présidence de 
Frederidc H. Lowy. Les travaux de ce groupe ont d'ailleurs 4t6 publik sous forme de rapport 
préliminaire en mars 19% et sont présentement soumis b un processus de consultation au@ 
de tous les intervenants dans les domaines de la recherche scientifique. CONSEIL DE 
RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN SCIENCES 
NATURELLES Eï EN GÉNIE DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN SCIENCES 
HUMANE DU CANADA, Guide d'éthique de fa recherche mec des sujets humains - 
Rappm t préliminaire, Ottawa, Ministre des Approvisio~ements et SeMces Canada, 19%. 

541 Idem, pxi .  



Ce document émet des recommandations quant a la portee et la nature d u  
consentement libre et eclair& devant être obtenu de la part des sujets de 
recherches, des normes suivre pour proteger la confidentialité des dossiers 

medicaux utilis6s à des fins de recherche, et quant à la publication des resultats 
de recherche. Il prevoit également le processus d'evaluation d'un protocole de 
recherche devant être realisé dans un établissement de santé. A cet égard, le 

document mentionne que l'évaluation doit être réalisée par un cornite 
dëthique a la recherche. 11 en recommande la composition, de même que les 

éléments qui doivent être &alués par les membres du cornite, c'est-à-dire la 
validitk scientifique du  protocole de recherche, l'à propos d'effectuer cette 

recherche sur des sujets humains, les risques p&visibles pour les sujets de 
recherche eu égard leur integrité physique et psychologique, de même que la 
methode de sélection et le processus suivi pour obtenir le consentement des 
sujets542. 

De son ceté, le Conseil national de bioethique en recherche chez les sujets 

humains (CNBRH), établi par le Collège royal des médecins et chirurgiens du 
Canada @ce aux subventions du CRM et de Sante Bien-@tre soaal Canada, a 

pour mission d'.&tendre la protection des sujets de recherche au-dela des 
projets subventionnes par le CRM>PS~~.  Le CNBRH participe ainsi h 

Iëlaboration de normes de pratique en mati&re de recherche par divers 
mécanismes tels que les groupes d'experts, les ateliers-consensus, le systgme 
d'evaluation du processus d'examen éthique de la recherch@a. 

Le Fonds de recherche en santé du Québec (FRSQ) exige &galement le respect 
de regles ethiques dans la conduite d'un projet de recherche impliquant des 

542 Id., pp. 47-50. La portée de ce document sera dixut& dans le chapitre 3 de la présente 
Partie. 

543 Feuillet d'information du CONSEIL NATIONAL DE BIOETHIQUE EN RECHERCHE 
CHEZ LES SUJETS HUMAINS, la page 3. 

544 Voir h cet égard : CONSEIL NATIONAL DE BIOITHIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES 
SUJFTS HUMAINS, «Recommandations révisées du Rapport dur la recherche auprès des 
enfants du CNBRH», (1993) 4 Cmrnunigui CNBRH 8-11; -, ~Proteger et promouvoù le 
sujet de recherche humain : un examen de la fonction des comités d'ethque pour la recherche 
dans les facultés de médeane au Canada», (1995) 6 C m r r n i q r r é  CNBRH 3-36. 



sujets humains. À cet égard, le FRSQ mentionne : 

«Le FRSQ exige que les regles d'éthique admises soient appliquées 
dans l'exécution des projets de recherche experimentale ou 
clinique impliquant des humains. À cette fin, un formulaire 
d'approbation du comité local d'éthique, ainsi qu'un formulaire 
de consentement des sujets impliqués dans un protocole de 
recherche, doivent accompagner toute demande de recherche 
clinique~545. 

Ces exigences de respecter des <<règles d'éthique admises>> et d'obtenir 
l'approbation d'un comité d'éthique sans en detemiiner la composition, 
renvoient non seulement aux normes émises par le CRM et le CNBRH, mais 
aussi a celles du Code de Nuremberg de 1947546 et de la Déclaration d'Helsinki, 
adoptee en 1964 par IIAssociation medicale mondiale? Le premier texte 
énonce un ensemble de dix conditions suivant lesquelles doivent ?tre menees 
les «exp&iences» sur des &es humains. Il est le fondement de l'exigence de 
l'obtention préalable du consentement libre et éclaire avant qu'une personne 
puisse participer a une recherche. Le second texte elabore des principes 
fondamentaux applicables b toute experimentation therapeutique et non 
thhpeutique et introduit l'exigence de soumettre les protocoles de recherche à 

lëvaluation d'un cornite d'éthique independant. On doit également signaler 
les lignes directrices &mises par le Conseil international des organisations en 
sciences medicales (CIOMS)548 qui reprend les principes des autres textes dejà 

FONDS DE RECHERCHE EN SANTE DU QUEBEC, Prospectus 1996-2997, Bibliothèque 
nationale du Québec. 1995, p. 13. 

Reproduit dans CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, Les aspects 
éthiques des reckerches faisant appel iz des sujets humains, groupe de travail sur 
I'exp4rimentation humaine, apport no 6, Ottawa, 1978. 

ASSOCIAnON mDICALE MONDIALE, Déclaration d ' Hels in  ki, Recommandations 
destinées h guider les médecins dans les recherches biomédicales, adoptée par la 1& 
Assemblée médicale mondiale h Helsinki, Fuilande en 1964, et révisée par la 29e Assemblée 
medicale mondiale Tokyo, Japon en 1975.. 

COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES, 
International Ethical Guidelines for Biomedical Research lnvoiuing Human Subjects, 
reproduit dans (1993) Nov.Bulletin of Medical Ethics 9-11. 



mentiomks. Doivent aussi être mentionnes, les lignes directrices et les 
principes éthiques de la recherche blaborés par la Natiortal Commissioti for the 
Protectiorz of Hiiman Stibjects of Biomedical atzd Behuuioral Resenrclt des 
États-Unis54? Enfin, un niveau local. il faut souligner l'apport des Facultés 
de médecine des Universités québécoises dans la rbdaction de lignes directrices 
propres a la recherche sur des sujets humains effectuee 'dans ces facultes ou 

dans les centres hospitaliers affiliesS50. 

L'ensemble de ces normes visant a guider les conduites des chercheurs sont 
des normes d'action auxquelles on peut reconnaître un caractère sinon 
impératif, du moins persuasif. En effet. l'irrespect, par exemple, des exigences 
émises par les organismes subventionnaires, ou institutions para-etatiques, 
peut entraîner de lourdes consequences pour le chercheur, telles que le refus de 
se voir octroyer une subvention. Ces regles provenant d'organismes 
subventionnaires et consultatifs cornpost!~ de professionnels de diverses 
disciplines sont le produit d'une autoreglementation visant B assurer le 
fonctionnement d'une partie du  secteur d'activite dans le domaine des services 

Par ailleurs, en ce qui concerne plus specifiquement la conduite des 
recherches en genetique, d'autres organismes internationaux et europeens. de 
même que des associations professio~elles nationales et locales ont émis 
quelques directives g&térales ou spkifiques susceptibles de s'y appliquer. 

s49 NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF 
BIOMEDICAL AM) BEHAMORAL RESEARCH. The Belmont Report - Ethicaf 
Principles and Guidelines for the Protection of H u m  Subjects of Resemch, Apnl 18. 1979, 
OPRR Reports. 

550 GROUPE DETRAVAIL DU CERFM, Directives à l'intention des c,4ercheurs et des comités 
d'éthique de la recherche, Universite de Montreal, 23 janvier 1995; McGill University 
Ethical und Legul Aspects of Resemch Involoing Humm Subjects Conducted in the Fnculty 
of Medicine md Afiiliated Hospitals Policies und Procedures, Faculty of medicine, McCill 
University, 1993. Voir %alement : CONSEIL NATIONAL DE BIOmIQUE EN 
RECHERCHE CHEZ LES SUJETS HUMAINS, loc. cit., note 544, 3; C O m  D'EXPERTS 
SUR LWALUATION DES MÉCAMSMES DE CONTROLE EN MATERE DE RECHERHE 
CLINIQUE, op. cit., note 505. 



b) Les normes sptkifiques à la recherche en génétique 

Les normes sp4cifiques B la recherche en génktique humaine sont peu 
nombreuses. Certains avis de Conseils nationaux d'éthique, tels que celui de la 
France551, des États-Unis552 et du Canad~i~~s,  ont fait état de recommandations 

générales à suivre face a l'utilisation des innovations technologiques en 

matigre de diagnostic et de dépistage génétique. À cet égard, le Commissaire à 

la protection de la vie privée du  Canada a émis une recommandation l'égard 

de la recherche en génétique qui  se lit comme suit : 

«Dans la mesure du possible, les chercheurs en génetique 
devraient utiliser des donnees genktiques ou des echantillons 
anonymes, non corrél6s afin de préserver l'anonymat»55*. 

Le Conseil de recherches medicales a par ailleurs émis 

concernant la recherche sur la therapie @nique somatique 

des Lignes directrices 

chez les hurnains555. 

COMiTE CONSULTATIF NATIONAL D'l?IMQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE ET 
DE LA SANTE,  Aois sur l'rrpplication des tests génétiques aux études individuelles, études 
fmiliales, et études de populutia. (Probhe des *banques " de l'ADN, des "banques' de 
cellules e t  de 1 'in fmatisation de données), 24 juin 1991; Avis n 46 "Ghéfiquc et médecine : 
de la prédiction à la prPomtion ", 7 novembre 1995. 

Aux EtatEu~,  il existe certaines lignes directrices emises par le National hstitute of 
Health. Il s'agit des documents suivants : US. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN 
SERVICES, PUBLIC HEALTH SERVICES, NATIONAL INSmUTES OF HEALTH, 
dederai Guideünes for Recombinant DNA Molecule Researdu, (1986) 51 Federal Register 
16958; -, «Recombinant DNA Molecule Research, Proposed Adions under Guidelines; 
Noticen, (1985) 50 Federal Register 33462-33467; -, Recombinant DNA Advisory 
Cornmittee, points to Consider Su bcommittee,uPoints to Consider in the Design and 
Submission of Protocols for the Transfer of Recombinant DNA into Human Subjects~, (1989) 3 
Recombinant DNA Technical Bulletin 151-170 (atés dans OFFICE FOR THE PROTECIION 
FROM RESEARCH RISK (NM), op. cil., note 506, pp. 5-62 et 5-63. 

CONSER DES SCIENCES DU CANADA, La génétique et les services de santé au Canada, 
Ottawa, Ministre des Approvisionnements et Senrices Canada, 1991, p. 69 qui mentionne que 
les p ~ c i p e s  relatifs h la recherche en ghéral s'appliquent a la recherche en génetique. 

COMMISSAIRE A LA PROTECnON DE LA VIE P m E  DU CANADA, Le dépistage 
génétique et la vie privée, Ottawa, Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 
1992, p. 59, recommandation no 12. 

CONSUL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, op. cit., note 361. 



Ces lignes directrices rejoignent en grande partie celles concernant la recherche 
sur les sujets humains et doivent être respectees par les chercheurs 
subventio~4s par le CRM. Par ailleurs, un comitO du Programme canadien de 
technologie et d'analyse du  génome, programme de subvention rattache, entre 
autres, au Conseil de recherches medicales du Canada, a été creé pour élaborer 
des lignes directrices destinées h orienter les chercheurs soumettant une 

demande de subvention a ce programme national5S6. 

Au niveau international, les Ligrres directrices in terna tiotrales po tir 
1 'évalrrntion des études épidérniologiqtres, émises par le Conseil international 
des organisations en sciences médicales (CIOMS), elaborent des normes 
destinées aux chercheurs, décideurs politiques et aux membres des comités 
d'éthique, afin que les &tudes épidémiologiques menées ii travers le monde se 
conforment u n i f o d m e n t  aux m h e s  normes ethiques. Ces normes 
d'experts peuvent s'appliquer aux études epidérniologiques genetiquesss? 

Par ailleurs, des textes européens tels que les recommandations du  Conseil 
de 1'EuropcW et la Convention européenne de bioéthiqu@sg bmettent certains 

L'annonce de la création de ce cornite avait et6 faite par la professeure Bartha Mana 
KNOPPERS, <@estions sur la gen6tique - Êditorialn, (lm) 5(1) Camnuniqui CNBRH 
1,2. 

COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGAMZATIONS OF MEDICAL SCIENCES, 
International Guidelines fm Ethicd Review of Epidmiological Studies, Geneva, 1991, 
reproduites dans Bemard M. DICKENS, Lany GOSïlN, Robert j. LEVINE (eds.), Researc h 
on H u m  Poprilutions : Nafr'mal and International Guidelines, (lm) 19 Law, Medicine 8 
Healfh Care 247,250. 

CONSEIL DE LTUROPE, Recommandation No R(90)13 préat6e, note 489; CONSEIL DE 
L'EUROPE, CO= AD HOC D'EXPERTS SUR LA BIOÉTHIQUE (CAHBI), 
Recommndations R92(3) sur les tests et le dépistage gfnétiques à des fins médicales, 
adoptée la 4700 Réunion des d616gués. 10 février 1% principe 12 et 13 qui mentionnent que 
les projets de recherche doivent être sous conMle d'un m e d a  et que les données genetiques 
utilisées doivent respecter les règles en matih de protection des données et notamment 
l'anonymat et la confidentialité. 

CONSEIL DE L'EUROPE, DIRECTION DES AFFAIRES JURIDIQUES, Cmûentim pour la 
protection des droits de l'Homme et de la dignité de l'être humain h l'égard des 
applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de l'Homme et de la 
biomidecine, adoptée par le Cornite des Ministres, le 19 novembre 1996, Strasbourg. En 
particulier, l'article 12 qui m e n t i o ~ e  ce qui suit : dl ne pourra être proced6 h des tests 



principes visant specifiquement la recherche génbtique qui sont proposés aux 

États-membres. Les recommandations du Conseil de l'Europe sont Zi l'effet que 
les projets de  recherche impliquant des donnees medicales génetiques doivent, 
conformément aux normes de deontologie médicale, être diriges par un 
médecin 560; la coUecte, le traitement et l'enregistrement des données 
ghétiques personnelles ne peuvent avoir lieu qu'h des fins de recherche 
strictement liees aux soins médicaux561; les donnees génétiques utilisées pour 
des études de population ou autres doivent respecter les règles de la protection 
des données, dont celles de l'anonymat et de la confidentialitQ62. La 
Convention européenne sur les droits de l'Homme et de la biomedecine 
recommande, quant elle, de limiter l'utilisation des tests predidik de 
maladies génetiques ou de predispositions a des maladies génetiques aux 

recherches scientifiques Liees h des raisons de sante563. 

Enfin, au niveau local, le Reseau de gbnétique humaine appliquée (RGHA) 
du Fonds de recherche en sante du Québec vient récemment d'émettre des 
enoncés de principes relativement h la recherche g6nomique564, qui sont 
presentement proposes à la communauté scientifique du  Québec pour 
discussion. Cet enonce de principes propose une série de recommandations 
destinées aux chercheurs et cliniciens «dont le but est de caractériser et 

prédictifs de maladies ghétiques ou permettant soit d'identifier le sujet axnme porteur d'un 
gène responsable d'une maladie soit de deteder une p r ~ a s i t i o n  ou une suxeptibilitt! 
gén6tique h une maladie qu'h des fins medicales ou de recherche medicale, et suus réserve 
d'un conseil ghetique appropriéu. 

CONSEIL DE L'EUROPE, C O m  AD HOC D'EXPERTS SUR LA BIOÉTHIQUE (CAHBI), 
Recommmidatims R92 O), pdcit6, note 558, p r i n ~ p e  12. 

CONSEIL DE LTUROPE, Recommmdati*on No R(9O) 13, précitée, note 489, prinape 11. 

Idem, prinape 13. 

Précitée, note 559, article 12. 

C O h a E  DE DIRECTION DU RGHA, lm. cit., note 487; voir également : Mathieu-Robert 
SAWB, 6 k  p ~ a p e s  pour guider la recherche en génetique - Lëthique doit aider 
orienter les chercheurs, selon Bartha Maria Knoppem, (1995) FORUM, 25, p. 3. Voir 
égaiement : HUMAN GENOME ORGANIZATION, &tatement on the Prinapled Conduct 
of Genetic Researb, (1996) 3(2) G e n m e  Digest 2-3. 



d'identifier les facteurs génetiques de maladies, de phénotypes adaptatifs ou de 

polymorphismes neutres dans des familles ou sous-populations démontrant 
une homogéneité genetique (et/ou clinique), sinon génealogique»565. Ces 

recommandations concernent les grands themes de la recherche sur des sujets 
humains tels que, entre autres, l'obtention d u  consentement eclairé, la 

participation sans prbjudice et l'intégrité professionnelle des cherche~rs5~~.  

Si les normes genkrales en matière de recherche sont pour ta plupart suivies 
et respectées, dans une certaine rne~ure56~, par la communauté medicale et 
scientifique à titre de standards d'actions ou de normes professionnelles, mes 
recherches ne me permettent pas d'évaluer la force persuasive des normes 
specifiques à la recherche en génétique. Ce qu'on peut constater, cependant, 
c'est lëmergence d'un ensemble d'institutions autoréglementaires compos6es 
d'experts qui offrent, en fonction de  leur savoir-faùe, des normes/ regles afin de 
mieux contrSïer la recherche en @netique ou du moins tenter d'uniformiser 
les pratiques des chercheurs. On peut croire que la légitimite de ces normes 
d'experts augmentera avec le temps, au fur et à mesure qu'elles seront 
acceptees et appliquees par les intervenants. 

Les innovations technologiques en matiere de genetique étant reliees 
particulièrement aux analyses de biologie mol6culaire de laboratoires, les 
medecins-g4néticiens sont appeles dans le cadre de leur pratique a recourir a ces 
nouveaux développements qui peuvent ameliorer la quaLite des services de 

566 Idem., pp. 31-34. Un groupe de travail du NIH et du Center for Disease Control a &laboré 
des recommandations relativement aux conditions d'obtention d'un consentement lors 
de la coUecte d'échantillons de tissus pour utiüsation a des fins de recherche génétique. Ces 
recomrxtandatiof\s sont le résultat d'un oonsensus parmi les membres mais ne constituent pas 1 a 
position offiaeiie du NiH ni du CDC. men WRIGHT CLAYïON, et al., <<Informeci Consent 
for Genetic Research on Stored Tissue Sampies,, (1995) 274 1786-1792. La Amercian 
Soaety of Human Genetics a &galement &nonce des @es directrices relatives l'utilisation 
de materiel humain h des fuis de recherches en gén&tique : AMERlCAN S O C m  OF 
HUMAN GENETICS, d S G H  Report-Statement on inforneci Consent for Genetic 
Researdim, (19%) 59 Americm \oumal of Human Genetics 472-474. 

567 CONSEIL NATIONAL DE BIOÉTHIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES S U J m  
HUMAINS, Ioc. cit., note 544,5. 



diagnostic et de prevention qu'ils offrent à leurs patients. Ceci m'amène ainsi ih 
analyser les mécanismes de contr6le de la pratique des médecins mis en place 
par le College des médecins et les établissements exploitant un centre 
hospitalier. 

B. Les mécanismes de contrôle de la pratique medicale 

Dans le contexte légal actuellement en vigueur au Québec, il existe deux 

principaux mécanismes de contr6le de la pratique médicale. L'un est exercé par 
le Colkge des médecins du Quebec sur l'ensemble des mbdecins inscrits au 
Tableau de l'Ordre, géneralistes et spéaalistes568, l'autre est effectue par les 
établissements de sante à lëgard des médecins y exerçant leur profession. 
Parailelement ce cadre légal, un certain nombre d'organismes élaborent des 
normes volontaires de «bonne conduite dinique» dont l'objectif est d'orienter 
la pratique des medecins genéralistes ou spécialistes. D'autres ont elabore des 
normes dites «volontairesa visant plus spécifiquement la pratique des 
medecins génetiaens. Ainsi, dans un premier temps, le cadre legal général du 
contrôle etatique de la pratique médicale sera analysé. Dans un deuxieme 
temps, je montrerai, encore une fois, l'existence d'un certain cadre normatif 
extra-etatique lie la présence d'institutions &nettrices de normes ou de 
standards d'action. 

Ces mécanismes d'autoreglementation sont, ici aussi, une illustration de ce 
que l'on appelle, pour emprunter les termes de Peter Williamson, le méso- 
corporatisme dans les politiques sociales de l'etat. Particularite des 

568 La sp&ialisation en génetique medicale est reconnue depuis peu au Quebec Règlement 
rndijiant le règlement sur certaines conditiotts et modaiités de délivrunce des certificats de 
spécialiste de l'Ordre profruionne1 des médecins du Québec, (1996) 128 G. O. II, 3543 Voir, a 
cet égard. les artides 12 alinea 3, para et 184 du Codc des profcîrions, LR.Q., c C-26, sur 
le pouvoir dgianentaire du gouvernement du Quebec a lëgard de la delivrance des 
certificats de spécialistes sur avis de I'Office des professions. Le Coii&ge royal des médecins 
et dllntrgiens du Canada recoiuiaîAt cette spécialit6 médicale et elabore des programmes de 
formation des &sidents. Voir h cet égard: Le COUSGE ROYAL DES MEDECINS E 
CHIRURGIENS DU CANADA, Object+ et nonnes de f m a t i a  spécialisée en génétique 
médicalef septembre 1988, révision editoriale avril 1993 et -, Exigences spécifiques et 
directives pour l'agrément des programmes de formation en génétique médicale, avril 1991. 



corporations professionnelles, ces demières sont sans doute les premieres a 
avoir ete analysees sous l'angle de I'autor&glementation56'. 11 s'agit ici d'une 
autor4giementation contr6lee en ce sens que les corporations professionnelles 
se voient accorder par l'ordre juridique etatique une certaine autonomie 
d'action, bien encadrée toutefois par des lois particdiPres, ainsi que par un 
organisme para-&tatique, l'office des professions. La même remarque peut être 
faite relativement aux contrôles exerces sur les activitbs médicales dans les 
centres hospitaliers. Santi Romano appellerait ces institutions, des institutions 
«complexes et subordonnees>>. 

1. Les contrôles étatiques de la pratique médicale 

Le Code des professionss7o et la Loi sur les smices de santé et les sewices 
sociaux571 constituent les instruments kgaux etablissant les m&anismes de 

contrôle de la pratique medicale dont il sera maintenant question. 

a) Le contrSle exerce par le Colkge des médecins du Quebec 

À titre d'ordre professionel soumis à l'application du Code des professions, 
le College des medech du Quebec a, en principe, pour principale fonction 
d'assurer la protection du pubLi- Ce mandat général s'accomplit par le biais 
de l'inspection professionnelle et du contr8le disciplinaire, s u p e ~ s e  par 
l'Office des professions573, afin de s'assurer de la qualit4 de l'exercice 
professionnel des membres. 

Chaque ordre professionnel doit instituer un Cornite d'inspection 
professionnelle. Ce cornite est investi du double mandat de surveiller de façon 

569 Voir, supra, p. 40, Partie 1, en particulier B. BARBER, lm. cit., note 108 

570 P&at4, note 568. 

571 PréatGe, note 365. 

572 Code des ptofcssions, précite, note 568, articie 23. 

573 ~ d t m ,  article 12. 



continue l'exercice de la profession en procédant b la vérification, notamment, 
des dossiers, medicaments, appareils et equipements relatifs a l'exercice de la 
profession des membres de l'ordre, ainsi que d'effectuer des enquêtes 
ponduelles sur leur competence profe~sionnelle5~4. Comme le soulignent les 
professeurs Lajoie, Molinari et Auby: 

aLes constatations qui découlent de cette vérification, confrontées 
aux normes scientifiques et professio~eiies et, le cas échéant, à 
des appréciations d'experts, permettent de tirer des conclusions 
relatives à la competence des professionnels»s7? 

Le Cornite d'inspection professionnelle a le devoir de vérifier si les 
medeuns exercent leur profession selon les normes médicales act~elles5~6. Ces 
dernieres sont liees la reconnaissance d'une pratique par la majorité des 
membres, compte tenu de l'évolution des connaissances scientifiques et de 

l'élaboration de consensus577. La pratique du medech sera comparée a celie 
d'autres mkdecins exerçant la même sp4cialité ou le même type de pratique 
dans des conditions de travail semblables. Il s'agit pour le médean d'être 
compétent dans l'établissement de diagnostics ou dans la prescription et 
l'application de traitements destines à comger les defiaences de la sant4 d'un 
être humains78. 

U n e  enquete professionnelle peut ne viser qu'un seul medecin ou encore la 
coilectivite des médecins exerçant dans un cabinet ou dans un etablissement de 
sante. Le Bureau du College des medecins peut ainsi demander à ce que soit 

574 Id., art. 112. 

57s A. L A W ,  P. A. MOLINAN, J.-M. AUBY, op. cit., note 27Q no 955, p. 612. On constate, 
encore une fois? une absence radicale d'autonomie nomative dans les mécanismes régulateun 
mis de ['avant par lVEtat. 

576 Code de déontoiogie des médecins. précité, note 515, artide 203.15. 

1. PANISSET, précite, note 371, p. 59; M e  PAPERNICK, «Conf&rences de consensus et 
evaluation des techniques et pratiques medides> dans De ln recherche biomédicale à Ia 
pratique des soins, op. cit., note 160, pp. 285-300. 

578 Loi médicale, L.R.Q., c. M-9, articles 31 et 32. 



effectuée une enquête sur la qualit6 des soins fournis dans un étabiis~ernents7~, 
sur le respect de la dbntologie, de l'honneur et de la dignité de la 
profession580. Un avis d'enquête est dors transmis au Conseil des médecins, 
dentistes et pharmaciens de l'etablissement et tient Lieu d'avis a chacun des 
médecins y exer~ant5~1. 

La procédure régissant ce comité d'inspection est déterminée par reglement 
par le Bureau du Coll&ge58? Le Comite d'inspection n'a aucun pouvoir 
déasionnel, il doit faire rapport de ses activités au Comité administratif583 d u  
Colkge en lui soumettant des recommandations a la suite des enquêtes% En 
effet, il a la possibilité de recommander au comité administratif d'exiger qu'un 
membre se soumette h un stage de perfectionnement et qu'il suive un cours de 
perfectionnement. La decision finale d'imposer ces stages releve cependant du 
Bureau du Collhge585. 

Le contrôle de l'exercice de la profession par le cornite d'inspection permet, 
au cours des enquêtes, de surveiller si les actes pos& par les membres le sont 
conformement aux lois et reglements régissant le Colkge. L'inspection 

s79 Id., art. 16; Code des professions, précite, note 568, art. 112. 

Lui médicale, préatée, note 578, art. 18. 

581 Règlnnoit sur la procédure du comité d'inspection profewionnelle, R.R.Q., c. M-9, r.13, art. 
4.03. 

582 Code des profissions , précite, note 568, art. 90. 

583 Envemtdu RPglrnvnt sur les aff'res du Bureau et l'assemblée générale de la Corporation 
des médecins du Québec, RRQ., c. M-9, r 3  artide 4.01 c), le Bureau a d416gu4 tous ses 
pouvoirs relatif& h l'inspection professio~eiie au Cornite administratif. 

584 Le Cornite d'lhspeaion est cowid6ié comme un organisme participant au p w s s u s  
deQsiomei quasi-judiaaire en ce que ses recommandations sont un prérequis h la décision du 
Bureau qui affectera les droits du pmfessio~el .  A. LAJOIE, P.A. MOUNARI. J.- M. AUBY, 
op.cit., note 270, no 189, p. 983. 

Code des professims, précite, note 570, art. 113; voir également, le Règlement sur ie stage de 
perféctionnement et la limitation du droit d'exercice d'un médecin, R.R.Q., CM-9, r.18, 
article 2.01. 



professionnelle permet ainsi la mise en oeuvre du  contrôle disciplinaire586. 

Il faut souligner que le contr6le qualitatif de la pratique sur la base des 
critères scientifiques reconnus n'est pas l'apanage du Comité d'inspection 
professionnelle: le Cornite de discipline participe aussi au contrdle de la 
competence des membres. 

Le Comité de discipline est charge du contrôle de l'intégrité professionnelle 
des membres de 1'0rdre587. On pourrait croire qu'il ne s'agit que d'un contrôle 
de l'ethique professionnelle, mais tel n'est pas le cas. II s'agit, a un autre 
niveau, du contrôle de la competence des professionnels qui, cette fois, peut 
être accompagné d'une véritable sanction Le Cornite de discipline est en effet 
responsable de l'evaluation de toute plainte formulée h l'égard d'une 
contravention aux dispositions du Code des professions, de la Loi médicale et 
des r&glements adoptes en vertu de ces lois, tel que le Code de déontologie588. 
Concernant ce dernier, les professeurs Lajoie, Molinari et Auby mentionnent ce 
qui suit: 

((Pierre angulaire du contrôle des activites professionneiles, le 
code de déontologie de chacune des corporations constitue un 
ensemble normatif destine h encadrer l'exercice de la profession 
d'une variete de devoirs et d'obligations dont le respect est assuré 
par le biais de l'action disaplinaire. Ces devoirs sont ceux que tous 
les professionnels doivent realiser quel que soit le lieu où les 
services sont fournis. [...] Ce sont &galement des devoirs 
minimaux puisque leur seul respect n'est pas une assurance que 
les services fournis sont de qualite»sB? 

À travers le con tde  exerce par le Cornite de discipline, le Code de 

déontologie donne ainsi un caraciere juridique a u  normes reconnues par la 

586 A. LAJOIE, P.A. MOLINARi, J.- M. AUBY, op.&., note 270, note 955, p. 612. 

587 Idem,no1895,p.9&4. 

Code des professions, préci t4, note 568, art. 116. 

589 A. LAJOIE, P.A. MOLINARI, J.- M. A M Y ,  upcit., note 270, no 853, p. 532. 



profession comme établissant le standard de pratique. Ces normes ne sont 

cependant pas statiques, elles sont evolutives au fur et a mesure que se 

definissent les devoirs et obligations des membres de la professio115~0. 

Dans cette perspective, le médecin a l'obligation d'exercer sa profession 
selon des principes scientifiques reconnus, tout en tenant compte de ses 
capacités, de ses connaissances, de leurs limites, ainsi que des moyens 
techniques mis à sa disposition5". Il doit s'abstenir de faire des manoeuvres ou 
des actes intempestifs ou contraires aux données de la science medicale 
actuelle592. Les donnees de la science médicale actuelle équivalent aux données 
admises par la grande majorité des praticiens. Peut donc être reconnue 
contraire aux normes admises l'utilisation d'une nouvelle procedure 
preconisée par un groupe restreint de medecins, lorsque les fondements 
saentifiques de cette nouvelle procédure sont mis en doute. Ceci n'empêche 
cependant pas un médecin de tenter une procédure innovatrice. Mais il doit 
alors se placer dans les meilleures conditions scientifiques possibles et tenir 
compte des limites de sa propre cornp6tence593. 11 doit, de plus, s'abstenir 
d'employer, en dehors d'un milieu scientifique reconnu, des moyens de 
diagnostic ou de traitement insuffisamment &prouvés59? La violation d'une de 
ces obligations constitue un acte derogatoire iî l'honneur et à la dignite de la 
profession595 qu'il appartient au comité de discipline de sanctionner. 

Idem, no 854, p. 533. 

Code de déontologre, précitb, note 515, artides 2.03.14, 203.16. 

Comme le soulignent les professeurs Lajoie, Molinari et Auby : di en découle que les données 
actuelles de ta science médicale sont des acquis dont il doit tenir compte avant d'der au- 
delà, ce qui n'autorise pas de rejeter les données pour y substituer une forme de traitement 
nouvelle et inusitée. A. LAJOIE, P A  MOKNARI, J.- M. AUBY, op.cit., note 270, no û42, 
p524. Voir également : Denise h4ARTIN, d e  processus disciplinaire, les obligations du 
Code de déontologie et la protection du public a la Corporation des médecins du Québeo>, 
(1990) 21 R.D.U.S. 219. Voir titre d'exemple : Comité-médecins 1, [If3921 D.D.C.P. 130 
(injection de phosphate de potassium h un patient atteint du SIDA) 

Code de déontologie des médecins, précité, note 515, artide 2.03.19. 

idem, artide 2.01.01. 



Le Code des professiorzs etablit un processus de contrele disciplinaire 
commun à tous les ordres professio~els. Ainsi, un comité de discipline est 
saisi de toute plainte relative la commission par un membre de l'ordre d'une 
infraction au Code des professiotzs, la loi constitutive ou aux règlements 
adoptes conformément à ces loisS9% Ces plaintes sont portees apres une 
enquête menee par le syndicS97 qui est responsable de voir a la protection du 
public face aux agissements derogatoires des professio~els, ainsi qu'a la 
garantie de la primauté de l'interêt des patients sur l'intérêt des rnembresS98. 
L'enquête est initiee suite a une dénonciation ou une information émanant, 
par exemple, d'un bénéficiaire de seMces professionnels qui se croit lésé par le 
professionnel avec qui il a contracte. Bien qu'il semble que la majeure partie 
des plaintes proviennent du public, une plainte pourrait provenir d'un 
confrère, du comité d'inspection professionnelle, des enquêteurs et inspecteurs 
agissant pour le compte du syndic ou encore du Bureau de l'Ordre? 

Le Comité de discipline est seul competent en premiere instance pour juger 
de l'infraction commise par un professionnel. L'infraction reprochee doit etre 
rattacMe h un texte legislatif ou reglementaire pour habiliter le cornit6 à exercer 
son pouvoir de sanction. Au terme de l'audition, le Cornit6 qui reconnaît le 
professssio~el coupable de l'infraction peut imposer une ou plusieurs sanctions 
dont, notamment, la reprimande, la radiation temporaire ou permanente du 
tableau de l'ordre, la révocation du permis d'exerace ou du certificat de 
sp&idiste ou encore la limitation ou fa suspension du droit d'exercer ses 

Codes des professions, précité, note 568, art. 152. 

Code des profssions, précit4, note 568, -128; la décision du syndic de porter ou non la 
plainte 2i l'attention du cornite de disapline peut être soumise au cornit6 de révision en vertu 
de I'artide 123.3 voir également I'artide 1235 du Code des prujksions, préate, note 570. 

D. MARTIN, lm. cit., note 593,230. 

Codes des professions, préat6, note 568, artides 122 et 122.1; voir egalernent Guide de 
procédure à l'usage du syndic d 'une corporutia profession n el lef Conseil interprofessionnel 
du Quebec, 1977, p. 12. Nous croyons que l'initiative du syndic de procéder P une enquete h la 
suite de telles informations ne se limite pas aux actes criminels mais aussi aux actes 
dhgatoires dont font état les médias. 



activités professionnelles600. Compte tenu de l'origine statutaire de sa création, 
de la procédure qu'il doit suivre, du caractere et de la portée de ses pouvoirs 

déusiome~s, le Comite de disapline est consideré comme un v4ritable tribunal 
administratif60'. La decision du  Comité est d'ailleurs susceptible d'appel 
devant le Tribunal des professions602. Ce dernier a le pouvoir de confirmer, 
d'infirmer ou de modifier la decision du comité de discipline et de prononcer 
la décision qu'il juge opportune selon les ~ i rcons tances~~~.  Il s'agit là d'un 

exemple d'ordre juridique institutionnel autoréglementaire a ce point contrôlé 
par l'État qu'il devient, maigre l'origine professionnelle de la majorité de ces 
normes/ regles, une partie intégrante de l'ordre juridique étatique. 

Parallèlement et conjointement aux contrdles effectues par le Collège des 

médecins du Québec, les établissements de sante dans lesquels exercent des 
médecins doivent egalement avoir une structure orga~satiomelle destinée 
entre autres evaluer et contrôler la qualit4 des services et la cornpetence des 
rnedecins, en vertu de la Loi sur les sewices de santé et les semices sociatix6~4. 
C'est dans ce contexte que le meso-corporatisme médical est sans doute le plus 
frappant. 

b) Le contrdle exercé par les etablissements de santé605 

Les innovations technologiques de pointe sont utilisées davantage dans les 
4tablissernents exploitant des centres hospitaliers ou des instituts universitaires 

Code des profissions, précit6, note 568, art. 156. Il peut également recommander au Bureau 
de soumettre le pdessionne11 un cous de perfecbionnment ou à un stage. Idem, art. 160. 

A. LAJOiE, P. A. MOLINARI, 1.-M. AUBY, op. cd., note270, no 1900, p. 986. 

Co& des profrsims, précite, note 568, art. 164; les audiences devant ces deux instances sont 
publiques, artides 142 et 173. 

[dem, art. 175. 

Précitée, note 365, articles 188 à 205 et 213 à 218. 

11 est à noter que seuls les médecins sont l'objet de notre préoccupation. Les dentistes et les 
pharmaaens sont toutefois égaiement visés par ces mécanismes de contrûle de qualité et de 
compétence. 



en raison de leur finalité de recherche et d'enseignernenP6. Ces orientations 
favorisent d'ailleurs la promotion de l'utilisation ainsi que la création 
d'innovations biom&kales. 

Les normes légales encadrant la pratique medicale prennent leur source 
dans les lois et règlements tegissant le Colkge des mkdecins ainsi que les lois et 

règlements régissant les établissements de santé. Alors que certains devoirs 
doivent être respectes, peu importe le lieu où pratiquent les professionnels, 
d'autres ne s'appliquent qu'a ceux exerçant en milieu hospitalier. Ainsi, toutes 
les normes légales qui régissent les professionnels hors des établissements 
s'appliquent aux médeans exergant en centre hospitaliefioT 

En d i e u  hospitalier, des normes suppi6mentaires viennent s'ajouter aux 
normes qui régissent les professio~els  agissant hors des milieux 
institutionnels. Ces normes elabor6es par le Conseil des médecins, dentistes et 
pharmaciens ainsi que les chefs de dkpartements de chaque établissementf 
auxquels la Loi octroie un pouvoir normatif important, visent h atteindre les 
objectifs fixés par cette dernière, c'est-&dire la fourniture de services 
professionnels de qualite suivant une gestion efficace des ressources mises a 
leur dis posi tion608. 

Les normes de qualit4 se retrouvent dans les ciifferentes regles internes <<qui 
etablissent de veritables codes de l'exercice de la profession aux chapitres des 
protocoles, des plans de traitements, des autorisations et consultations~60? On 
peut donner comme exemple les &@es de soins elaborées par les chefs de 
departements cliniques, suite aux recommandations du Conseil des mbdecins, 

606 Loi sur les s-ces de santé c t  les services socirmr, préat&e, note 365, artides 88-91. 

607 Voir entre autres: Loi médicnle, préutée, note 578; Code de déontologie des rp!derins, 
précité, note 515. 

608 Loi sur les semices de santé et les srnices  sociaux, précitee, note 365, artides 100, 190 (2) .  
214 et 216. 

609 A. LAJOtE, P. A. MOLINARI, J.- M .  AUBY, op. cit., note270, no.879, p.549. 



dentistes et pharmaciens61°. Ces normes peuvent varier d'un centre 
hospitalier à un autre en fonction de differents facteurs, tels que la taille de 
Iëtablissernent, sa catégorie, sa mission, la nature des services offerts aux 

usagers et le degré de spécialisation de ces services611. 

La structure organisationnelle d'un établissement exploitant un centre 
hospitalier exigée par la Loi sur les semices de sailté et les services sucinilx 

prévoit l'existence d'un ou de plusieurs départements et services cliniques 
établis seion les diverses disciplines médicales, chinugicales exercées dans le 
centre hospitaliefilz. Il s'agit d'un découpage disciplinaire, plutôt que physique. 
qui dépend de la rkalité clinique de chaque centre hospitalier. Toute activité 
médicale doit d'ailleurs relever d'un de ces departements ou seMces613. 

Chacun de ces départements est dirige par un chef de département ou de 
services cliniques qui est responsable de la surveillance de l'exercice de la 
medecine, de l'art dentaire et de la pharmacie dans son departement, sous la 
supervision du Conseil des médecins, dentistes et pharmaciens614. Le chef de 
departement élabore des règles de soins medicaux 
d'unici te d'un département B l'autre615. Ces règles 
médecins doivent se conformer sont en quelque sorte 

dpondant à une regle 
de soins auxquelles les 
des ügnes de conduites 

Lui sur les srmices de santé ct Zts services saimrx, précitée, note 365, arîide 190 aiinea 1, 
para 2 O ,  214 alinéa 1, para 6". 

Idnn: voir %dement les artides 79 92 de la Loi sur les Kmiceç de santé et b services 
sociaux, précitée. note 365, concernant la mission et les cat6gories de centres de santé. 

Lui sur les services de santé e t  les services saiaux, précitée, note 365, art. 184. 

Louise-H&ne RICHARD, Patrick A. MOUNARI, d'organisation interne des 
établissements de santé et de services sociaux: modifications et mutations de 1981 à 1987», 
dans Andrée LAJOIE, Patrick A. MOUNARI, imise-Hélene RICHARD (dir.), Le droit des 
semices de santé et des seroices sociaux : holuh9n 1981-2987, QUÉBEC (COMMISSION 
D'ENQUÉTE SUR LES SERVICES DE SANTÉ ET LES SERVICES SOCIAUX), coll. 
*Rapport de recherche et synthèes critique>, Vol. 20. rapport no 1, Publications du Quebec, 
1987, p. 34. 

Loi sur les semices de santé et  les semices sociaux, précitée, note 365, art. 190 alinéa 1, para. 
Io. 

Idem, art. 190 alinea 1, para 2" et alin6a 3. 



lors d'interventions cliniques particuli&res616. 

C'est le Conseil des médecins, dentistes et pharmaciens qui est responsable, 
envers le Conseil d'administration, de l'appréciation des actes médicaux posés, 
ainsi que du contrôle de la compétence des medecins exerçant dans le centreo? 
Le Conseil peut d'ailleurs adopter des règlements necessaires a la poursuite des 

fins des divers comités qu'il doit établir618. Le Directeur des services 
professionnels s'assure qu'un contrôle adequat des actes medicaux est exerce 
par le Conseil des medeans, dentistes et pharmaciens et en répond devant le 
Directeur gén&a16"? 

Le Conseil des médecins, dentistes et pharmaciens est secondé par divers 
cornites dans l'exécution des fonctions que la Loi lui confere. Ainsi, dans un 
centre hospitalier comptant plus de cinq medecins ou dentistes, un comité 
ex&utif exerce les pouvoirs conf&& par la Loi au Conseil620, dont celui de 
s'assurer que la qualité et la pertinence des soins dispenses dans Iëtablissement 
font l'objet d'une evduation continuelle, en plus de verifier l'efficacité du 
contr6le de ces actes622. Un comité d'évaluation médicale, dentaire et 
pharmaceutique doit être cr& par le Conseil des m6decins. dentistes et 

pharmaciens, qui juge, entre autres, de la pertinence et de la qualit6 des soins 

Louise-H&ne RICHARD, Patrick A. MOLINARI, d'organisation interne des 
6tablissements de sant4 et de services SOgaux: modificztions et mutations de 1981 à 1987», 
dans A. LAJOIE, P. A. MOLINARI, L-H. RICHARD (dir.), op. cit., note 613, p. 67. 

Loi sur les s-ces de sunté et les services sociaux, précitée, note 365, art. 214 alinea 1, para 
la et 2 O .  

Idem, art. 216. 

Id., artide 204 alinéa 1, para 4 O .  

Id., article 217. 

Règlment sur l'organisation et 1 'administration des établissements, précite, note 449, art. 
98. LE cornit6 exécuhl doit quant a lui (iaborer les r&glernents nécessaires au fonctionnement 
du Conseil des médecins, dentistes et pharmaaens: Règlement sur l'orgmisatim et  
l'administration des établissements, précite, note 449, art. 98 (6). 



médicaux donnes aux béneficiaires et de la justesse des diagnostics62? 

Le chef de département clinique a egalement la responsabilité de gerer les 
ressources medicales et materielles de son département, sous l'autorite du 
directeur des services p r o f e s s i o ~ e l s ~ ~ ~ .  Afin de realiser la gestion des 
ressources, le chef de département a le pouvoir d'élaborer des regles 
d'utilisation des ressources, dont la contravention peut entraîner la prise de 
sanctions administratives contre un médecin6". Ces regles d'utilisation des 
ressources doivent être respectées par tous les medecins exerçant dans 
lëtablissement des lors qu'ils agissent dans ces départements625 et contribuent 
donc aux mécanismes de contrôle de la pratique médicale, y inclus l'utilisation 
de nouveaux instruments médicaux626. Le Directeur des services professionels 
détient le pouvoir d'imposer les sanctions administratives Lorsque le chef de 
département l'informe d'une contravention de la part d'un rnedecin627. 

D6coulant toujours des pouvoirs réglementaires octroy6s aux 

etablissements de santé, mais cette fois au conseü d'administration, l'adoption 
des reglements internes concernant l'organisation de la recherche et de 
l'enseignement l'intérieur 
mecanisme de contrôle de la 

de 1'Ctablissement est un autre éI4ment du 
pratique des professionnels de la sante. A cet 

R è g f m t  sur l'mgmisation et l'dministrafitm des étriblissements, préute, note 449, 
artide 97 et 203 aLin4a 1, para 2" et 3O. 

Loi sur les services de sunté et les sedees sociuux, préatée, note 365, artide 188 alida 1, 
para 3". 

Loi sur les -ces de santé et les services socipux, précitée, note 365, artide 189 alinéa 1 
para 3O et aiinea 2 L'appkaüon de la sanction administi.ative relPve uniquement du 
directeur des services professio~eis : artide 205. 

Louise-H&ne RICHARD, Patrick A. MOUNAM, al'organisation interne des 
établissements de sant6 et de services sociaux: modifications et mutations de 1981 à 1987», 
dans A. LAJOIE, P. A. MOLINAN, L.-H. MCHARD (dir.), op. ci t., note 613, p. 64. 

Les e l e s  d'utilisation des ressources ne sont pas faites pour nier un droit reconnu par fa Loi, 
tel celui de choisir le pmfessio~el de son choix, mais de permettre dg6tablir certaines 
limites à l'utilisation des ressources : voir Smnson c HÔpihl Laval, [1992] R.J.Q. 2438 
(C.A.). 

Loi sur les services de sunté et les services socjaux, précitée, note 365, artide 205. 



egard, les stmctures organisationnelles de recherche mises en place dans les 
centres hospitaliers universitaires628 rependent la nécessité de contrôler les 

actes medicaux poses dans un cadre de recherche. 

Ces structures sont semblables dans la majeure partie des centres 

hospitaliers universitaires et ont éte créées, dans la plupart des cas, en 
conformité avec les normes émises par le Conseil de recherches médicales d u  
Canada629. Ainsi, les conseils d'administration établissent un comité d'éthique 
de la recherche pour coordonner la recherche effectuée dans le ou les centres 
qu'ils exploitento30. Les projets de recherche sont donc presentes au président 
du comité qui les soumet aux membres du comité dëthique de la recherche 
pour une évaluation de la valeur scientifique et éthique des protocoles en 
vérifiant que les droits et le bien-être des sujets, aussi bien volontaires sains que 
malades, soient protegés et sauvegardés. Ce comité rekve directement du 
conseil d'administration631. Puisque, selon le Conseil de recherches médicales 
du Canada, le comité d'ethique est responsable de lëvaluation du projet de 
recherche du début h la fin, il est seul responsable de l'&aluation scientifique et 
éthique. Il peut, par contre, proceder de trois fasons pour remplir sa mission: 
seul, a l'aide d'un sous-cornite ad hoc qui se charge de l'&mluation scientifique, 
ou encore un sous-cornit4 permanent dëvaluation scientifique qui rend 
compte au cornite dëthique de la recherche632. Le cornite dëthique evalue les 

Règlement NI ïorgmisation et  l'administration des établissements, précite, note 449, 
artide 6(9) e). Ce %lement adopte en vertu de la LSSS, L.R.Q. s-5 demeure ai vigueur dans 
la mesure où ii est compatible avec la nouvelle ES, LRQ., c S4.2, art. 619.41. 

CNBRH, loc. cit., note 544,3-36. 

Voir h cet égard, 1. PANISSET, ppréate, note 37l, pp. 75-76. 

MCGILL UNIVERSITY, Facdty of Medicine, McCill University Ethical and Legal Aspects 
of Resemch lnvolving H u m  Subjects Cmdzicted in the Facufty of Medicine and Afiliated 
Hospitals : Policies and Procedures, 1993 : 1994, , p. 8. 

CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, op. cit., note 359, pp. 47-52; 
COMITÉ D'EXPERTS SUR LZVALUATION DES MÉCANIÇMES DE CONTROLE EN 
MA= DE RECHERCHE CLINIQUE, op. cit, note 505, pp. 96-97; CONSUL DE 
RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN SCIENCES 
NATURELLES Eï EN GÉNIE DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHE EN SCIENCES 
IWMAlNES DU CANADA, Guide d'éthique de la recherche m c  des sujets humains - 



risques et bénefices reliés à l'etude ainsi que la formule de consentement 
proposee par l'investigateur principal. Les membres d u  cornite d'éthique 
peuvent refuser les protocoles expérimentaux ou recommander des 
modifications lorsqu'ii y a un risque physique ou psychologique, une atteinte 
non fondée aux droits ou la dignite de la personne ou lorsque les risques sont 
supérieurs aux benéfices escomptes de la nouvelle thérapeutique ex périmentee. 
il peut demander au conseil d'administration d'interrompre un projet de 
recherche lorsqu'un chercheur ne se conforme pas aux recommandations d u  
comité633. À ce niveau-ci les interrelations entre les normes des deux 
institutions que représentent le Conseil de recherches medicales et le Centre 
hospitalier universitaire soulignent les apports mutuels de ces derniers au 
niveau de l'énonciation et de l'application des normes. On peut prétendre que 
ces normes comblent les «lacunes,, de la réglementation étatique. 

Par ailleurs et de façon entièrement distincte, les mbdecins, dentistes et 
pharmaciens exerçant dans un centre hospitalier sont soumis à une 
surveillance de leurs activités professionneLles, tant au plan de leur 
cornpetence saentifique que de la qualité des services qu'ils offrent aux 

bénhficiaires, par la Loi sur les seroices de santé et les services socia ux634. Les 
medecins sont donc soumis B un contrôle de leurs actes, de la quaiite des soins 
qu'ils foumissent, de leur cornpetence, leur diligence, leur conduite et leur 

Rapport préliminaire, Ottawa, Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 1996, 
p. $3. 

McGill University Ethical and Legal Aspects o f  Reseutch Invofving Human Subjects 
Conduckd in the k u l Q  of Medicine and Aflliated Hoopitals : Policies and Procedures, 
1993 : 1994, Faculty of Medicine, McCiil University, pp. 11-20; Montreal Generai Hospital 
and Montreal General Hospital Research Instihite, Procedures fm the Rmim of 
Applicutions fo Conduct Clinical Research as Required &y the Resemch Ethics Cnnmittee 
and Clinical Triais Committee 4 the Montreal Cenerai Hospital and the Matreal Grnerai 
Hospital Research Institute, revised F e b r u q  16,1996, pp. 1-3 

Notons au pasûige que le contexte general de la pratique de la medecine en centre 
hospitalier universitaire ne ditfere pas des autres établissements en ce qui a trait au 
contr6le des activites médicales, seule l'organisation de la recherche et de l'enseignement 
leur est particulike. Loi sur les services de smité et les seroices sociaux, précitee, note 365, 
art. 81, 8û-91. 



observance des r+glements63? 

Cest au Conseil des m&deciw, dentistes et pharmaciens que revient la 
mission d'apprécier la qualité des actes médicaux poses dans le centre 
hospitaliefi36 par le biais, entre autres, du contrôle disciplinaire637. Ce contrôle 
s'effectue à deux niveaux. D'une part, la procedure d'évaluation et 
d'imposition des mesures disciplinaires prévue par les dispositions 
r6giementaires est appiiquée par le comité de discipline du Conseil des 
médecins, dentistes et pharmaciens638. Le comité de discipline étudie les 
plaintes qui se rapportent la qualité des services fournis, l'incompétence 
scientifique, la negligence, l'inconduite professionnelle d'un médecin a l'égard 
des patients ou de ses collegues, l'hobsewance des reglements de 
1'6tablissements ou l'irrespect des conditions d'exercice d'un médecin établies 
lors de sa nomination639. D'autre part, le pouvoir d'imposer la mesure 
disciplinaire, s'il y a Lieu, revient au Conseil d'administration de 
l'établissement640. 

L'ensemble de ces m&caniçmes de contrôle vise non seulement iî protéger le 
public contre I'incornp&ence ou l'inconduite des professionnels, mais aussi a 
assurer une gestion efficace des services professionnels (medecins, dentistes et 
pharmaciens), compte tenu des r&gles internes, au sein de l'organisation 
hospitali&re. L'ensemble des regles et normes, visant à orienter les activités 

6s Rsglemmt sur 1 'mganzsatim et 1 'administration des étab lissemen ts, précit4, note 449, 
art.107. 

636 Loi sur ks semices de santé et  des smrces socimx, précitée, note 365, artide 214 alinéa 1, 
paralo. 

637 RègImvnt sur I'mganisation et I'administration des établissements, précite, note 449, 
artide 106 B 110. 

638 Lui sur Ies semices de santé et les services sociaux, préatee, note 365, article 249 aünea 4O; 
Règlement sur l'organisation e t  ïadministratim des établissements, précité, note 449, 
article 1û6 à 110. 

639 Loi sur les semices de santé et les services sociaux, précitée, note 365, articles 38 alinéa 1 et 
249 alinéa 3 

640 Loi sur les semices de sunté et les sprvicrs sociartx, prkitée, note365, article249 



professio~eUes suivant des objectifs d&mtologiques et de gestion que j'ai 
identifiées, révele encore une fois l'importance de la réglementation publique 
mais aussi celle d'autoreglementations institutio~elles intra-etatiques qui 
bien que contrôlées par l'État delimitant les pouvoirs normatifs des différents 
conseils, postes administratifs et cornites, met en relief la source premiere des 
normes puisées dans le savoir-faire, l'expertise (scientifique ou gestionnaire) et 
la pratique des professionnels. 

Parallelement à ces dernieres, il existe d'autres institutions, h caractgre cette 
fois extra-&tatique, elaborant des normes de «bonne pratique» cherchant A 
orienter la pratique des medecins, de m?me que des systemes d'accreditation 
des centres hospitaliers où sont offerts les services de génetique. Les normes 
issues de ces institutions, et qui peuvent avoir un caractère genéral ou être 
sptkifiques la pratique de la medecine genetique, constituent l'expression 
d'une autoreglementation croissante. 

2. Les contrbles autoréglementaires 

Plusieurs institutions ou associations de professionnels ont elabore, en 
marge des institutions &tiques, des recommandations, des lignes de conduite 
ou de bonne pratique a lëgard de I'utiiisation des tests de diagnostic et de 
depistage genetique, de I'utiiisation des nouvelles technologies d'identification 
des maladies genétiques issues de la biologie mol4culaire de même que sur la 
collecte de d o ~ k e s  medicales @netiques et les dites «banques d'ADN». Ces 
institutions et associations existent au niveau international et au niveau 
national (Canada, États-Unis, France, Royaume-Uni, Danemark). 

Au niveau international , le Conseil international des organisations en 



sciences medicales (CIOMS)641, l'Association médicale mondiale642 et 

l'Organisation mondiale de la  santé sont les p ~ c i p a l e s  institutions ayant 
élabore des dedarations sur l'utilisation des domees fournies par le projet du 
genome humain ou des recommandations quant a l'utilisation de certains tests 
ou la mise en oeuvre de programmes de dépistage des porteurs et de diagnostic 

prénatal. A cet egard, l 'Organisation mondiale de la sante, lors de groupes de 
travail scientifiques, a elabore un grand nombre de lignes directrices ou de 
conduite pour la prévention, le t ra i tement  et  la réhabilitation des personnes 
atteintes ou porteuses de maladies  d'origine genetique ou héréditaire643. 

COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES, (The 
Dedaration of Inuyama - Human Genome, Genetic Screening and Gene Therapya in 2. 
BANKOWSKI, A. M. CAPRON (eds.), Genetics, Ethics und Human Values - H u m  
G m m  M q p n g ,  Gendic Screrning md Gene Therapy, Proceedings of the XXIVth CIOMS 
Round Table Conference, Tokyo, inuyama City, Japan, 22-2ï Jdy 1990, Geneva, CIOMS, 
1991, pp. 1-3. 

WORLD MEDICAL ASSOCIATION, Wmld Medical Association Declmation on the 
Humun G e n m  Project, Adopted by the 44th Wodd Medical Anembly, Marbella, Spain, 
September 1992, pp. 1-3. 

WORLD HEALTH ORGANIZATION, Conbol of Hereditmy Diseases, Report of a WHO 
Saentific G m p ,  WHO Technical Report Series 865, Geneva, 1996; James M.G. WILSON, 
Gumiar JUNGNER, Principes et pratiques de dépistage des muladies, Cahiers de sant6 
publique no 34, Genève, OMS, 1970; WORtD HEALTH ORGANIZATION, Genetic 
Disordns : Prmmtion, Treatmmt, and Rehribilitatiwn- Report of a WHO Sn'entijk 
Group, World Health Organhtion Technid Report Series no 497,Geneva. WHO, 197î f ce 
rapport contient les points de vue d'un groupe d'experts internationai, sais ne représente pas 
nécessairement les décisions ou les politiques a d o p t h  par I'OMS.) FIBROSE KYÇTIQUE : 
Report of a joint WNO/ICF(M)A Task Force on Cystic Fibras, Lemngad/Mosa>w, 26-29 
Narember 1990. Document non pubk WHO/ HDPj ICF(MJA/TF/90.4, 1990, 41 p.; J A. 
DODGE, V. BOULYJENKOV, uNew Possibüities for Population Contmi of Cystic Fibmsis 
-Updats>, (1992) 70 Bulletin of the World Henfth Orgmization 561-566. 
NEUROFIBROMATOSE: Report of a loint WHOINNFF Meeting on the Possibilities fm 
the Prmention md Control of Neurofibrmutosis, Jacksonvile, Horida, USA, 27-28 January 
1991, WHO/HDP/NNFF/WG/91.1,1991,2ûp. résume d a n s M ~ m m r d u m s  uLa lutte contre 
la neuriofibromatase : Mémorandum d'une réunion conjointe OMÇ/NNFF,, (1992) 70 Bulletin 
de l'Organisation mondiale de In Santé 421-431. PHENYLCETONUFUE : ûr Bad Barreil, 
Dr Hany Hannon, Guidelines on the Prmentim md Control of Phenylcetmuria (PKU), 
Division of Noncommunicable Disesaseç and Health Tedurology- Hereditary Diseases 
Programme, Geneva, WHO, 1990 (ce domment n'est pas une publication officielle de I'OMS 
et représente les opinions des auteurs uniquement). HEMOPHILIE: Report  of o loint 
WHOIWFH Meeting on the Possibilities for the Prmention and Cmtrol of fimuphilia, 
Geneva, 26-28 M d  1990, WHOIHDPI WFH/90.3, 1990 document non publie et résum6 
dans M~morandums,~Prevention and control of Haemophilia: Memorandurn h m  a Joint 



Le Conseil de l'Europe, quant b lui, a emis, suite aux rapports du comité ad  
h oc d'experts sur la bioethique, un certain nombre de recommandations, 
notamment sur le diagnostic, le depistage, le conseil génétiques ainsi que sur la 
collecte des données genétiques. Ces recommandations, bien qu'elles 
s'adressent aux États membres de la Communauté économique europbenne 
pour qu'ils s'en inspirent dans Leurs législations et leurs poiitiques644, 
constituent n6anmoins un bon exemple d'exoreglementation en matiere de 
génétique humaine, c'est-%dire une regulation provenant d'institutions 
composees d'experts de diverses disaplines visant A orienter les activités de 
gouvernements, d'administrateurs et des divers intervenants d'un secteur. 

Par ailleurs, un certain nombre d'institutions et associations canadiennes 
ont elaboré des recommandations, des Lignes directrices et des codes de bonne 
conduite face à la prevention des maladies. genetiques et héréditaires. Ces 
lignes de conduite s'adressent aux professionnels de la sante, plus 
piVfid&rement aux médecins geneticiens et omnipraticiens ainsi qu'aux 
chercheurs. Le Conseil des sciences du Canada645, le College royal des medecins 
et chirurgiens du Canada", le Coikge canadien des genetiaens rnedicaux647 

WHO/WFH Meeting», (19%) 69 Bulletin of the World Health Orgunization 17-26. Report 
of a Joint WHO/WFH Meeting on t h  Contrd of Hamophilia: Carrier Deteetion and 
Prenatal Diapwtic, Genwa, 1û-12Februaty 1% WHO/HDP/WRI/92.4,1992, (document 
public). G6PD Groupe de travail de l'OMS, uD4fiat en glucose-6-phosphate 
déshydmghasw, (1990) 68 Bulletin de f'Organisatratrm mondiale de la Santé 13-24. 
HYPOTHYRODIE: Dr Hannon, Dr Therreii, Guidelines a the fimenfion and Confrol of 
CongrnitPl Hypothyroidism, WHO/ HDP/CON.HYPO/GL/ 90.4, Division of Non 
Commtmicable Diseases and Health Technology- Hereditary Diseases Programme, 1991. 
3%- 

Citons amme exemple: CONSEIL DE L'EUROPE. CONSEIL DES MINISïRES, 
Recmmrdatim No R(90)13 , préciMt note 489; CONSEIL DE L'EUROPE, CONSEIL DES 
MINISTRES, Recmmmdatim R(92)3, précité, note 558. CONSEIL DE L'EUROPE, 
DCRECïiON DES AFFAIRES JURIDIQUES, Conoentim pour la protection des droits d e 
I'Hamnc et de la dignité de l'être humain à l'égard des applications de la biologie et de la 
médecine : Convention sur les droits de l'Homme et de la bimédecine,, précite, note 559. 

CONSEIL DES SCIENCES DU CANADA, op. cil., note 553. 

LeCOLLEGE ROYALDES MÉDECINS ET CHIRURGIENS DU CANADA, Renseignements 
généraux concernant l'agrément des progrmnmes de résidence, avril 1995; Nonnes générales 
d'agrément, avril 1994; Exigences spéciFques et directives p a i r  l'agrément des programmes 



(sic), la Societe des obst6triciens et gynecologues du Canada648, I'Association 
ca~dienne  des conseillers genetique~~~? le Groupe d'etude canadien sur 
l'examen medical peri0dique~5~ et enfin la Fondation canadienne de la fibrose 
kystique651 ont tous emis des principes generaux etablissant des standards 
minimaux de pratiq~e6~2. Une conference-consensus reunissant le Reseau de 
genetiqw medicale du Quebec et le Neru E ~lglatrd Regiotml Screerz irzg Program 
fournit aussi des lignes duedrices relatives au depistage genetique des 
nouveau-n~s653. 

CANADIAN COLLEGE OF MEDICAL GENEKTSE, CCMG Professional and Ethical 
Guidelines, revised and approved 22/3/1995; CANADIAN COLLEGE OF MEDICAL 
GENETICISE, loc. cit. , note 486,363-365. 

COLLEGE CANADIEN EN MEDECINE G m m Q U E  ET LA SOCIlTl'X DES 
OBSIETNCIENS ET GYNECOLOGUES DU CANADA, dignes directrices au Canada pour 
un diagnostic pdnatal des troubles gh6tiques : mise h jour de 1991u, (1991) 13 \ourno1 de la 
SociCti des ObstCtriciens et Gynicologues du Cmndcr 33-50, Mise h jour de 1993, (1993) 15 
\mmd dr la SociCti des Obstihicims et Gynicolugues du Canada 15. 

Voir sur cet aspect : Mona SIDAROUS, Estelle LAMOTHE, u N o m  and Standards of 
Practice in Genetic Counsehp (1995) 3 Health Lmo \ournal153-174. 

Richard GOLDBLOOM et al. (CANADIAN TASK FORCE ON THE PERIODIC HEALTH 
EXAMINATION),  periodic Health Examination, 1994 Update : 3. Pnrnary and Seconday 
Prevention of N e d  Tube Defects - Canadian Task Force on the Periodic Health 
Examinatiom, (1994) 151 Can. Med. Assuc. 1.159; Richard GOLDBLOOM et ai. (GROUPE 
D'E'RJDE CANADIEN SUR L'EXAMEN MEDICAL ERIODIQUE), (<Examen mt?dical 
phodiqueMise h jour de 1991 : 4. DDepistage de la fibrose kgstique du p m d a s ~ ,  (1992) 
septoct. L 'Union midicale du C a d a  298-306; Richard COLDBLOOM et al. (CANADIAN 
TASK FORCE ON THE PERIODIC HEALTH EXAMINATION), <<Periodic Health 
Examination, 1991 Update: 4. saeening for Cystic Fibrosim, (1991) 165 Can. Med. Assoc. I 
62%35; Walter 0. SPKZER,c;Task Force Report - The Periodic Health Examhatiom, 
(1979) 121 Can. Mrd. Assa. 1. 119S1254; on y mentiorme le fait que les recommandations du 
gmupe d'etude canadien sont des standards de pratique minimaux, p. 1194. 

CANADIAN CYSTIC FIBROSIS FOUNDATION, Cystic Fibres  : Guiddines for Heal t h  
Professionals, Toronto, 1991 

Voir pour un expos4 g & t M  : J.T.R. CLARKE,  professional Norms in the Practice of 
Medical Genetic-, (1995) 3 Health Laut lournal 131-152 

Bartha Maria KNOPPERS, Claude LABERGE,  blood Spots in the Nineties: Directions 



Par ailleurs,  le CollPge des généticiens medicaux a elabore un sys teme 

volontaire d'évaluation et d'accréditation des centres  de services genétiques 

établ issant  des normes devant être respectees pour obtenir I'accreditation pour 
l'une des trois cathgories suivantes : Centre de services cliniques génktiques; 

Centre de services cliniques polyvalents de génétique e t  C e n t r e  de services 
cliniques polyvalents  de genetique et de Cor~nation65~.  

Les lignes directrices émises par des associations et des institutions 
américaines655, Erançaises656, anglaises657 et danoises658 participent for tement  à 

for Policy'. Partiapants' comments on the Consensus Statement Proposed for Routine 
Newbom Genetic Saeeningu, dans Bartha Maria KNOPPERS, Claude M. LABERGE (eds), 
G e n k  Screming Iran N d m s  to DNA Tp'ng - Pruceedings of the " Workshop a 
Gmetic Screming" held at La Supinrêre, Québec, Canada, 23-14 octobn 1989 for the Bi- 
annual Meeting bctuKm Thr Quebec Network of Gmetic Medicine and the New England 
Regiaal Screening Program,with special invitation extended to L'Association jhznçaise de 
prhention des hmdicnps de l'mfmit, international congms series 901, Amsterdam, 
Excerpta Medica, 1990, pp. 365-377 et pp. 379-390. 

CANADIAN COLLEGE OF MEDICAL GENETICISTÇ, Evtzluation of Centres for Service 
and Training - Guidelines fm Evaluation of Cmfres for Seruice - Guidelines for Evaluution 
fm Trahing, september 1995. Le Collège royal des médecins et dururgens a reconnu la 
spMalit6 en ghétique en 1988 et a depuis mis en place un systgme d'accréditation des 
centres de formation en médecine gai4tique. Voir : LE COLUGE ROYAL DES mDECINS 
Eï CHIRURGIENS DU CANADA, Renseignements ghéraux c o n c m a n t  f'ag~ément des 
programmes de résidence, avril 1995; N o m s  générales d'agrément, avril 1994; Exigences 
spécijques e t  directives pour l 'agrhmt des programmes de f m t i o n  m génétique 
médicale, révisé avnl 1991; Objectifi et nonnes de fmnation spécialisée m génétique 
médicale, révisé 1993. 

Voir notamment : INSTITUE OF SOCEW, ETHICS AND THE LIFE SCIENCES, «Ethical 
and %ad Issues in Screening for Genetic Diseasem, (1972) 286 New Englmd \oumal 4 
Medicine 1îî9-1132. CO- FOR THE STUDY OF iNBORN ERRORS OF 
METABOLISM, Gmetic Scming,  Progams, Principles and Research, Washington, 
National Academy of Saences, 1975, 388p.; PRESDENTS COMMISSION FOR THE 
SrmDY OF EI'H?CAL PROBLEMS IN MEDICINE AND BIOMEDICAL AND 
BEHAVIORAL RESEARCH, ~~Sneening and Counseling /or Grnetic Conditions : nie 
Ethical, Social, and Legal Implications of Genetic S m i n g ,  Counseling, and Educatiun 
Progms,  Washington, United States Government Printing Office, 1983; A M E K A N  
ACADEMY OF PEDIATRICS AND AMERICAN COLLEGE OF OBSIEI'RICIANS AND 
GYNECOLOGISE, Guidelines fm Perinatal Ca re, 2nd ed., Washington, American College 
of Obstetriaans and Gynecologists, 1988; NAXONAL ürlRiTUTES OF HEALTH, 
dtatement from the National Institutes of Health Workshop on Population Screening for 
the Cystic Fibrosis Cene», (1990) 323 N. E.J.M. 70-72; AMERICAN Ç O C m  OF HUMAN 
GENETICS , &tatement of Arnerican Society of Human Genetics on Cystic Fibroçis Carrier 



I'emergence de cette normativite éthique et professionnelle entourant  les 
services de prévention et de diagnostic des maladies d'origine genétique, en 

abordant ce sujet en general ou certains aspects plus particuliers, tels que le 

depistage génétique, les banques d'ADN ou les tests prédictifs659. L'émergence 

Screeninp, (1990) 46 Am.J.Hum.Grnef. 393; revisé dans (1992) 51 Am.\. Hum. Genet. 1443- 
1444; AD HOC COMMITïEE ON DNA TECHNOLOGY, AMERICAN SOCIFlY OF 
HUMAN GENETICS, &NA Banhg and DNA Analysis : Points to Considem, (1988) 42 
Am. \. Hum-Genet. 781-783; THE EVALIJATION OF CLiMCAL SERVICES 
SUBCO-, GREAT LAKES REGlONAL GENETICS GROUP, «Minimum Guidelines 
for the Delivery of Clinical Genetics Services», (1993) 53 Am.\.Hum.Genet. 287-289; 
M R E W S ,  Lon B. et al. (eds.), op. cit., note 488. 

ASSOCIATION FRANÇAISE POUR LE DÉPmAGE ET LA PRÉVENTION DES 
HANDICAPS DE L'ENFANT (AFDPHE) - Cornit6 &&hique, «Les prélavements de sang sur 
papier pour le depistage néonatal. Recommandations pour leur collecte, leur traitement et 
leur conservation», (1995) 2 Arch, Pédiatr. 3-7; CO- CONSULTATIF NATIONAL 
D'lZHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE ET DE LA S A N I E ,   application des tests 
génétiques aux 4tudes individuelles, &tudes fazntliales et 6tudes de populations (probkmes 
des ''banquesn d'ADN, des "banques" de cellules et de l'informatisation des donn4es) Avis du 
24 juin 1W%, (1991) 7 Médecin elsciences 842-846; -, Avis No 46 : a Génétique et médecine : 
de h prédiction à la prévmtiom, 3û octobre 1995, (donunent non paginé). 

Voir : NIEFIELD COUNCIL ON B I O ~ C S ,  Genetic Screetnng - Ethicd Issues, 1993, 
115p.; ~P<~renatal Diagnostic and Genetic Sueenhg - Community and Senrices Implications - 
Summary and Rec~~~unendations of a Report of the Royal CoUege of Physiaanm, (1989) 23 
Iarrnal of the Royai College of Physiciam of London 215-220; John RW. YATES et al., 
<Guidelines for DNA Banking - Report of the Clidcal Genetics Swety Working Party on 
DNA Banking», (1989) 26 mrnal of Medicd Genetics 245-250. 

Voir : THE DANEH COUNCIL OF EïHICS, Ethics mzd the Mapping of the Hummi 
Genome, 1993,86 p. Ce document aborde les questions de la protection des données gaiétique., 
du depistage gén4tique et de I'uolisation des tests gédtiques en emploi et en assurance. 

L'Association médicale mondiale a proposé récemment des recommandations quant 
l'utilisation de tests ghetiques prédictifs: WORLD MEDICAL ASSOCIATION, nWhen is 
Genetic Çcreening Permissible?~, (1995) 377 Nat u re 273; News,u WMA Proposa1 on 
Predictive Medicine>,, (1995) 113 Bull. Med. Ethics 5 4 .  

Le Arnerican College of Medical Genetics a &labo& des recommandations sur la conservation 
et l'utilisation de matériel génétique obtenu dans le cadre de soins: AMERICAN COLLEGE 
OF MEDICAL GENETICS STORAGE OF GENEI'ICS MATERIALS COh&fITïEE,« ACMG 
Statement: Statement on Storage and Use of Genetic Materiab, (1995) 57 Am. \. Hum. 
Genet. 1499-1500. 

Au Royaume-Uni, le Science and Technology Cornmittee du Parlement du R.-U. a 6miç 
certaines recommandations afin de réglementer les pratiques de m6decine g&n&ique, des 



de cette normativité croissante ne renseigne cependant pas sur I'obsewance de 
ces nomes par les principaux interess6s. l'autorite accordee a telle ou telle 
institution et par Ia même aux regles qu'elle &net. À tout le moins, permet- 
elle de constater la présence d'un pluralisme institutionnel et 
autoréglementaire. 

Tel que mentionné à-haut, l'objectif de ces diverses lignes directrices est de 
proposer des standards d'action rninirnau~6~0 aux États, aux planificateurs de 
programmes de prévention et enfin aux professionnels de la santé. Certaines 
semblent vouloir combler des 4acunes» laissées par le droit positif et par les 
regles déontologiques pour freiner ou du moins baliser les pratiques des 
intervenants dans la recherche et la prévention de maladies génétiques 
nouvellement identifiées. 

Les normes professiomelles ou d'experts, contrairement aux normes 

juridiques, sont &olutives, c'est-à-dire qu'elles suivent la constante 6volution 
de la science médicale ou autre, issue de l'action collective des professionnels, 
qu'elles proviennent de comités d'experts ou d'associations professionnetles, 
ou encore de groupes élaborant des recommandations decoulant de consensus. 
Comme le soulignent les auteurs Fortes et Kapp, plusieurs mecanismes 
engendds par des organisations ou des asçoaations volontaires entraînent des 
modifications ou des mises à jour des standards : 

« Physician 's collective activities, howeoer, can actually set and 
change standards of medical care. Mechanisms include specialty 
boards and organizations, voluntary associntions, and consensus 
developrnent conferences that can evaluate and reevaluate both 

laboratoires, et propose la création d'une Human Genctics Commission : -,   of fia ai 
Statements - Regulating Hurnan Genetim, (1995) 111 Bull. mcd. Ethics 8-11. 

J.T.R. CLARKE, la. cit., note 652, 148; CANADIAN TASK FORCE ON M E  PWODIC 
HEALTH W(AMINATION,uTask Force Report - The Periodic Health Examinatiom, 
(1979) 121 Can. Med. Assoc. 1. 1193-1254; on y mentionne le fait que les recommandations du 
groupe d'étude canadien sont des standards de pratique minimaux, p. 1194. 



c imen f and proposed techrlologies and techrz iqitesm 

L'adhésion des professionnels ces normes d'experts ou ces règles tient en  
grande partie ii la reconnaissance de l'autorite d'une institution, d'une 
association DU d'un groupe les ayant formulées. Bien que leur force obligatoire 
ne découle pas d'une disposition législative, suivant la conception positiviste 
du droit, ces normes fluctuantes sewent établir «des standards de bonne 

conduite pouvant,[ ...] acquérir une certaine force contraignante»662 et 
participent de la sorte aux divers mécanismes de contrôle elabores cette fois par 
des institutions extra-étatiques qui procedent suivant leur propre regime 
juridique soit, ïautoréglementation. 

Dans ce contexte particulier, on peut pretendre que les normes émises par 
des organismes tels que le Coll&ge canadien des ghéticiens médicaux, le 
Colkge royal des medecins et chintrgienç du Canada et le Reseau de @netique 
humaine appliquh sont de l'autor~glementation «pure» en ce sens qu'elles 
sont le fruit d'institutions extra-btatiques, donc totalement autonomes de l'État 
quant h 116nonciation, l'application et l'interprétation des regles qu'elles 
émettent, et qui au surplus ne s'adressent qu'a leurs membres. 

Ce chapitre avait pour objectif de montrer l'existence d'institutions auto et 
exor6glementaires reliees aux nouvelles technologies biom6dicales, dans les 
divers secteurs investis par l'État, tout en soulignant les liens de convergence et 
d'interp6nktration entre la reglementation publique et les diverses formes de 

661 Eric E. FORTES, Marshall B. KAPP, .Medicd Uncertainty, Diagnostic Testing, and Legal 
Liabilitp (1985) 13 L m ,  Medicine & Health C m  213,217. 

662 P. TRUDEL, foc. cit., note 429,261. 



reglementation institutionnelle. 

En mettant en relief l'apport d'institutions composées d'experts 
(professio~els, scientifiques, gestionnaires), on arrive, me semble-t-il, h 

demontrer que les normes d'experts issues de ces institutions constituent des 
alternatives pour guider les activites [égales et réglementaires de l'État. On 

tend aussi a démontrer que la production de ces normes sous-jacentes aux 
divers m6canismes de contr8le identifiés ici, consiste en un phénomène de 
bbot tom-up, c'est-&dire où ce sont les intervenants, ici les experts, qui 
produisent les normes qui seront applicables leurs pairs ou à des tiers agissant 
dans un secteur d'activites qui leur est commun, suivant dans la majorité des 
cas des m&anismes ou des procedures que l'on peut qualifier de néo/ méso- 
corporatistes. 

Le chapitre qui suit et qui d8t cette etude se veut une synthèse des 
différentes institutions canadiennes et quebécoises identifiées dans ce chapitre, 
afin de les classifier suivant qu'elles sont considér&s extra, para ou intra- 
etatiques. Le  üen qu'elles entretiennent avec l'État sera alors spécifié. Leur 

composition et les procédures suivies dans lëlaboration des normes de meme 
que l'objectif recherché par ces activités autoreglementaire et exoréglementaire, 
permettront de faire ressortir les cléments pertinents b la reco~aissance d'un 
pluralisme juridique et mieux saisir le phénom&ne d'interpenbtration entre la 
reglementation publique, l'autoréglementation et l'exoréglementation 
institutio~elles présent dans le domaine des innovations biom&iicales. 



Chapitre 3- Institutions para et extra-étatiques : les «réglementations» 
techno-scientifiques des innovations en génétique médicale 

L'analyse des contrôles exercés sur la diffusion et I'utilisation des 

innovations biomédicales a permis d'identifier l'activité normative de divers 
organismes administratifs rattaches plus ou moins etroiternent au 
gouvernement fédéral ou provincial, ainsi que de groupes sociaux autonomes, 
dont les associations de professionnels ou d'experts. Si l'&tendue du champ 
d'intervention de l'État dans le domaine de la sante explique la presence de 
conseils, d'offices, de directions sp6aalis&s dans le domaine spkifique des 
innovations biom&kales et exerçant des fonctions consultatives et 
régulatoires, la présence d'associations professionnelles et l'omniprésence 
d'experts au sein des institutions tant para qu'extra-etatiques demontrent un 
néo-corporatisme sous-jacent à la mise en oeuvre de politiques tant 
économiques que sociales en matigre de santé. 

Aussi, il semble logique de deaire, dans ce dernier chapitre, les principales 
institutions impliquties dans L'autor6glementation ou l'exoreglementation des 
innovations, plus specifiquement de celles en genétique humaine et 
medicale663. Pour ces fins, les institutions intra-étatiques déjb identifibs dans 
le chapitre 2 de la Partie II et dont la description s'inscrit dans une perspective 
positiviste t radi t io~eue ne seront pas reprises dans ce chapitre. Seules les 
institutions para et extra-etatiques, qui ont enonce des normes visant h 

dglementem un aspect ou un autre de la produdion ou de i'utilisation des 
innovations en genetique humaine et medicale, le seront. 

663 Cette description se limite aux institutions qui se sont prononcées, ont &mis des iignes 
directrices sur divers aspects des innovations technologiques de génetique humaine et 
médicale et ont comme prinapal objectif l'évaluation et la surveillance de la production et 
de l'utilisation des innovations biomédicales. Ceci explique I'exclusion du Commissaire P 1 a 
vie privée du Canada qui a publié un rapport intitulé Le dépistage génétique et la vie 
privée, op. cit., note 554. 



Le processus genéralement suivi par les institutions para et extra-étatiques 
dans Iëlaboration des normes est celui de l'obtention d'un consensus, selon 
des methodes formelles ou informelles, par des groupes d'experts techniques 
ou cliniques, d'experts scientifiques ou de groupes multidisciplinaires. Chacun 
de ces groupes vise un objectif specifique plus ou moins large. En genéral, le 
groupe d'experts techniques a comme objectif d'émettre des normes de skcurité 
et d'efficacite qui s'adressent aux specialistes appelés à utiliser ou fabriquer u n  
produit particulier. Le groupe d'experts saentifiques a une perspective plus 
large et prend en considération les enjeux sociaux et économiques et ses 
recommandations s'adressent h un auditoire plus large de cliniciens, de 
scientifiques et d'administrateurs. Enfin, le groupe multidisciplinaire est 
formé d'un grand nombre de professionnels de diverses disciplines et de 
membres du public et vise h engendrer un débat public plutôt que de regler une 
controverse sur une question technique664. Tel que mentionne plus t6t, le 
premier groupe se trouve à autor#glementer un secteur dtactivit6s investi par 
ses pairs, arors que les deux autres procedent plutôt de LtexorCglementation, 
en conseillant et orientant les divers intervenants, en fonction de leur savoir 
d'expertise. 

Afin de rendre compte des types de ~m!glementationu exerces par les 
institutions impliquees dans le contr8le des innovations technologiques issues 
de la génetique humaine, l'analyse sera presentée en deux etapes. La premiere 
&tape portera sur la description des caracttkistiques et des activites 
autoréglementaires des institutions para et extra-étatiques. La seconde section 
sera consacrée aux activités exoreglementaires des institutions para-ktatiques 
impliquées dans l'~va.iuation, l'utilisation des fins de recherche et de 
pratiques medicales des innovations technologiques issues de ta gen4tique 
humaine. Cette analyse permetta d'illustrer l'analyse théorique entreprise 
dans la Partie 1, du moins l'une des hypothèses qu'elle tente de justifier, c'est+ 
dire qu'il existe une pluralite d'ordres juridiques institutionnels patiapant a la 
dernonstration de l'existence d'un pluralisme juridique complet ou partiel 

664 Voir, stipra, p. 58 et suiv., Partie 1. J. LOMAS, lm. cit., note 155, 46. Voir également S. H. 
WOOLF. foc. cit., note 160. 



dans ce secteui.665. Elle permettra également d'identifier certaines formes 

d'autoreglementation comme mode de «reglementation>> institutionnelle 
formulée par des experts scientifiques1 techniques, suivant une rationalité 
scientifique fondée sur des données recueillies et analys4es selon des 

procedures rationnelles qui servent à démontrer la légitimité des normes 
émises. 

Dans la Partie 1, la fonction autoreglementabe des groupes d'intérêts privés 
tels que les associations de fabricants et de professionnels a été expliquée 
comme étant le resultat d'une organisation sociale neo ou méso-corporatiste 
tokée et même encouragee par l'État-interventionniste comme une 

alternative souhaitable à la reglementation publique pour la mise en oeuvre de 
politiques &onorniques et sociales. L'autor~glementation est donc une forme 

de régime juridique propre aux institutions para et extra-etatipues, dont la 
qualification de «pure», contrôlée ou incornplMe varie suivant l'autonomie du 
groupe social dans l'énonciation, l'application et l'interpretation des normes 
autor4glementaires. Elle vise cependant contrôler, reglementer», le 
comportement et les adivites des membres de l'institution ou des pairs qui 
acceptent ce type de contrôle, entre autres parce qu'il est fondé sur une expertise 
qu'ils partagent et acceptent comme fondement legitime des normes impos4es. 

Dans ce contexte, une distinction est faite au niveau de la presentation des 
institutions para et extra-étatiques, les unes se prêtant à une 
autoreglementation contrôlee et parfois incompkte, les autres à une 
autoreglementation <<pure», en raison particulierernent de l'autonomie dont 
les institutions extra-#tatiques jouissent face it l'État. 

665 Voir, supra, Partie I, p. 15 et suiv. 



Section 1.1. Les institutions para-étatiques 

Les institutions para-etatiques autoréglementaires décrites ci-apres sont le 
Conseil canadien des normes, le Groupe canadien d'étude sur l'examen 
médical periodique, le Conseil de recherches médicales d u  Canada, le Conseil 
national de la bioéthique en recherche chez les sujets humains, le Fonds de 
recherche en santé du Québec, le Colkge des médecins du Québec et le Conseil 
médical du Quebec. Chacune de ces institutions est active dans la formulation 
de regles de normalisation technique/scientifique de la production et de 
l'utilisation d'innovations technologiques, participant ainsi A un processus que 
l'on peut qualifier d'autoreglementaire, malgré un certain rattachement à 

l'État, en raison de leur caractere neo-corporatiste. 

A. Le Conseil canadien des normes 

Le Conseil canadien des normes, tel qu'on le mentionnait dans le chapitre 
précedent, joue un rôle de premier ordre au niveau de la coordination et de la 
cooperation à I'égard de l'émission de normes techniques nationales reliees, 
notamment, la production de medicaments et la fabrication d'instruments 
medicaux Institue en vertu de la Loi sur le Conseil canadien des nonnes664 le 
Conseil est une personne morde de droit public composee d'au plus cinquante- 
sept membre&? Il jouit d'un certain degré d'autonomie fonctionnelle par 
rapport au gouvernement centra1668. Il n'est d'ailleurs pas mandataire de la 

Précitée, note 409. 

Loi modifiant lu loi sur le Conseil mndim des nomes, précité, note 409, artide 3 : <<[ ...] a) 
u m  personne choisie au sein de l'admllustration publique fedéraie pour représenter le 
gouvernement du Canada; b) le président et le vice-pfident du Comite consultaif des 
provinces et territoires constitué par le paragraphe 2W); c) le pdsident du Comité 
consuitatif des organismes d'élaboration des normes constitud! par le paragraphe 21(1); d) 
onze autres personnes au plus représentant le secteur prive. notamment les organisms non 
gouvernementaux». 

Suivant les aiteres permettant de mesurer le degr6 d'autonomie d'un organisme 
décentralisé, énoncés par R. DUSSAULT et L. BORGEAT, op. cit., note 123, pp. 132-143, cet 
organisme ne iouit pas d'une autonomie totale. En effet. il est indirectement responsable de 
ses activités devant le Parlement par le biais du  ministre dit de tutelle (art. 2 alin& 2) et il 
est soumis à d e  contrôks de gestion admi~strJtive tels que son mode de fonctionnement, la 



Couronne669 . Cette mention expresse dans la Loi signifie que cet organisme 
n'agit pas necessairement pour le compte de l'État et ne benbficie pas des 
privilèges et immunités dont jouit le gouvernernent670. 

Il s'agit d'un organisme de coordination de la politique nationale en 
matière de normalisation technique au Canada. 11 voit à la collaboration des 

organismes redacteurs de normes (ORN) accrédités suivant le Système de 

normes nationales671, a la reconnaissance de certaines de ces normes comme 
Normes nationales dir Canada ainsi qu'a la participation canadienne au 
processus d'élaboration de normes internationales de l'organisation 
internationale de normalisation et de la Commission électrotechnique 
internationale672. A ce titre, le Conseil constitue une institution «complexe» 
dotée d'une organisation et d'un régime juridique particulier auxquels sont 
soumis d'autres organismes. En effet, le Conseil a le pouvoir d'agréer trois 

types d'organismes : les organismes redacteurs de normes, les organismes 
d'essai et les organismes de certification673. Ces organismes font partie du 

rémunération du président fu<ee par le Gouverneur en conseil (artide 9(1) (artides 6-13) et à 
des contr6les de sa gestion finanaère reliés h ses sources de revenus, en l'espèce des &ts 
alloue par le Parlement (artide 5 a)), tels que la verification finale des comptes par le 
Vérificateur générai du Canada (artide 19). 

Loi sur le Conseil canadien des nonnes, précité, note 409, artide 16. 

P. GARANT, op. cit., note 123, pp. 168 170; il s'agit particuli?xement des immunités 
judiciaires et fiscales. 

Selon le document : CONSEIL CANADIEN DES NORMES, SYSTÈME DE NORMES 
NATIONALES, Marche à suivre pour trmter une demiutde de préparation d'une Nonne 
nation& du Canada, CAN-P-10154. septembre 1991: d e  Système de nomes nationales 
(SNN) est une fed6ration d'organismes independants et autonomes qui travaillent it 

promouvoir et à arnbliorer la normalisation volontaire dans I'intéri3 nationab, 

CONSEIL CANADIEN DES NORMES, SYSTÈME DE NORMES NATIONALES, 
Répertoire des n m s ,  7e ed., avril 1986, pp. üi, iv. Les organismes réd;tdeuis de nonnes 
accrédités, en 1986, étaient: l'Association canadienne du Gaz (ACG), l'Office des nomes 
générales du Canada (ONGC), l'Association canadienne de normalisation (ACNOR), les 
Laboratoires des Assureurs du Canada (ULC) et le Bureau de normalisation du Québec 
(BNQ). 

Lui sur ie Conseil des n m e s ,  précitée, note 409, artide 4 (2) d) et d.1). 



Systeme national de normalisation. Ce système est en fait une fédération ou 

une organisation regroupant les organismes redacteurs de normes accrédites, 
les organismes d'essai accred ites, tes organismes de certification accrédités, les 
comités nationaux canadiens de l'organisation internationale de 
normalisation (ISO) et de la Commission internationale électrotechnique(CEI), 
ainsi que le Conseil lui-mêmeb"? Il existe cinq organismes redacteurs de 

normes accréd i te~6~5. Chacun de ces organismes rédige des normes techniques 
pour des secteurs d'activités spécialis&, spécifiques. A titre d'exemples, 
1'Association canadienne de normalisation (ACNOR) établit des normes 

tediniques ayant trait a l'ingénierie et à d'autres secteurs économiques676; 
l'Office des normes genérales du Canada (ONGC) se specialise dans les normes 
autres que celles du domaine de I'ingenierie677; enfin, le Bureau de 
normalisation du Quebec (BNQ), seul porte-parole du Québec aupres des autres 

organismes de normalisation industrielle, élabore des normes de qualite des 
produits industriels678. 

Bien que la plupart des ORN aient leurs propres services d'essai et de 
certification, des organismes d'essai et de certification, indépendants des ORN, 
sont accr&dit& par le Conseil canadien des normes. Les organismes d'essai ont 
pour objectif de proceder des tests sur des produits afin de determiner si ces 

D.J. LECRAWj Voluntq  Standards as a Regulatory Device, W o r h g  Paper Series no 23, 
Economic Council of Canada, Regdation Reference. Ottawa, July 1981, pp. 8-16. 

Supra, note 672. 

A titre d'exemple, voir les lignes direchices formulées par I'ACNOR à la demande du 
Conseil canadien des ministres de I'environnement, pour le Bureau de la gestion des déchets, 
Protection de l'environnement, Conservation et Protection et Environnement Canada: 
ASSOCIATION CANADIENNE DE NORMALE ATiON, Lignes direchices sur la gestion 
des déchets bi-dicuux au Canada, sous la direction du Conseil canadien des ministres de 
l'Environnement, Rapport. CCME-WC-WM42F, 1992 48 p. 

D.J. LECRAW, op. cit., note 674, pp. 20-21. 

Idem, p.iii, iv. Cet organisme a ét6 créé en 1961 au sein du ministère de I9Industtie, du 
Commerce et de la Technologie et est rattache depuis le ler juillet 1990 au Centre de 
recherche industrielle du Québec : BUREAU DE NORMALISAïION, Cutalogue des nmmes 
et listes de vénfcation 2 994, Québec, 1994, p. 1. 



derniers sont conformes aux normes établies par un ORN. Les organismes de 
certification ont pour but de delivrer des certificats de conformité aux fabricants 
dont les produits ont été créés conformt5ment aux normes d'un ORN679. Ces 
dives organismes sont formés de cornit& d'experts provenant de l'industrie, 
du  gouvernement, ou d'autres milieux d'expertise, qui formulent des normes 
volontaires à L'endroit des entreprises, des fabricants ainsi que d'organismes 
publia et parapublics. Le Conseil canadien des normes coordonne les activit6s 
des divers organismes et reconnaît certaines normes techniques formulees par 
les OKN comme faisant partie des normes nationales d u  Canada680. 

À titre d'organisme de coordination et d'agrement des organismes 
redacteun de normes, le Conseil canadien des normes possède, en vertu de sa 
loi constitutive, un pouvoir explicite d'émettre des directives afin d e  remplir 
son mandaW. À cet Bgard, le Conseil canadien des normes a publie divers 
documents, dont les documents intitulés Marche 2 suime pour traiter une 
demande de préparation d'une N o m e  nationale du Canaddg*, et Principes 
directeurs concernant la rédaction de nonnes devarlt faire l'objet de référence 
dnns les codes et les règlernent5683. Il publie également regulierement un 

A titre d'exemple, le Groupe de conformit4 du Bureau de normalisation du Québec g k e  un 
programme d'accréditation de laboratoires <qui lui permet de reco-tre l'aptitude d'un 
laboratoire h effectuer, selon des méthodes nonnalisees, des prestations d'essai, 
d'inspection et d'&hantillo~ager. BUREAU DE NORMAUSATION, préQt6, note 678, p. 
1. 

Là sur le Conseil cmadien des nomes,  précitée, note 409, artide 4(2)e). 

La' sur le Conseil cunudipn des nomus, précite, note 409, artide 4 para 2 (c): dtablir ou 
recommander des aiteres et des procédures pour la p&paration, I'approbation, I'acceptation 
et la désignation de nomes volontaires au Canadaw. Le terme <<directive> est défini par R. 
DUçSAULT et L BORGEAT comme suit : «%le de conduite de portée interne, édictée par 
une autorité administrative en vertu d'un pouvoir g h h l  de direction, dans le but 
d'encadrer l'action de ses subordonnés, et dont l'inobservation est passible de sanction 
administrative et non judiaairen, op. cit., note 1 2 ,  p. 418. 

Préaté, note 67ï. 

CONSEIL CANADIEN DES NORMES, SYÇTÈME DE NORMES NATIONALES, Principes 
directeurs concernant la rédaction de nonnes devant faire l'&jet de référence dans ks codes 
et  les règlements, CAN-P-1010, Mai 1984, 7p. 



Répertoire des rrormes6a dont l'objectif est de dimiter [à travers l'ensemble 
des secteurs de 1'4conomiel la prolifération des variétés superflues et [d'l 
exercer, au point de production, un certain contrôle de la qualité permettant de 
vérifier que les produits, tels qu'ils sont expédiés, possèdent effectivement la 
qualité annoncée par le producteur@? 

Ce sont les ORN qui procedent l'élaboration des normes techniques 
particulières lorsque la necessite de cder une telle norme leur est signalée par 
un fabricant, un gouvernement , un organisme public ou para-public ou encore 
par le Conseil. Lorsque I'ORN est d'avis qu'il est utile de developper une 
norme technique dans le domaine soumis a son attention, un comité des 
normes est formé. Ce cornite regroupe des experts représentant les differents 
groupes d'intérêts qui seront touchés par cette norme, dont les producteurs et 
les utilisateurs d'un produit, y compris parfois des consommateurs, ainsi que 
des experts speaaIis4s dans le domaine dont il est question. Le comité se réunit 
b quelques reprises et propose une norme initiale qui sera soumise un 
processus itbratif dëvaluation, à chaque réunion, et b des appels publics, dans 
le but d'en amver h un consensus sur les aspects scientifiques et tediniques de 
la norme686. Une fois un premier consensus obtenu, la norme est ensuite 

soumise un cornit6 de révision dont l'objectif principal est de s'assurer que 
tous les groupes d'interets ont éte representes au sein du comité des normes et 
que tous les points de vue ont et4 pris en consideration. Apr& avoir Cte 
adoptée par le Cornite de revision, la norme est alors pubMe et enregistree 
dans le catalogue des normes de I'ORN. Ce demier doit alors s'assurer de la 
mise à jour de cette norme687. Le professeur Hamilton &rit l'égard de  ces 

684 CONSEIL CANADIEN DES NOFMES, SYSïME DE NORMES NATIONALES, 
Rtfpertoire des nonnes, 7e éd., avril 1986. 

685 TRB- SANDERS, Objectifs et principes de ln nmmnlisation, Geneve, Organisation 
internationale de normalisation, 1973, p. 77. 

686 Robert F. LEGGm, Les nonnes au Cmicidr, Ottawa, Information Canada, 19R, pp. 99-109; R. 
W. HAMILTON, loc. cit., note 433,1337. Voir également L P. DWAIME, foc. cit., note 415, 
14-15. 

687 D.J. LECRAW, op. cit., note 674, pp. 11-12. 



normes : 

«Stundards of [tlrisl hype are often desnibed us "consensris 
standurds " or standards prodiiced by a "coizsertstts process ". 
These standurds are by fur tlie most important siitce they 
lraw had the grea test cottsiderntiotz alid review aird ris ~ i d y  
coinmnnd tlie tuidest respect aiid adhereizce. Some stuizdrwds 
that have rrot beetz developped by conseiistis process, 
Iro wever, are ruidely respected and ctsed. His torically, m m  y 
cmsensiis starzdards origznated us proprietary or indi is ty  
starrdards»688. 

Une norme développée par un ORN peut, à la discrétion de ce dernier, 
devenir une norme nationale du Canada si elle est approuvee par le Conseil 
canadien des nomes6B9. Il est noter que l'élaboration d'une norme nationale 
du Canada peut également être commandée notamment par un groupe 
d'intérêt ou un gouvernement aupres d u  Conseil canadien des normes. Ce 
dernier fera aiors un «appel d'oEfre» aupr&s des ORN accredités intéresses à 

developper la norme en question690. À titre d'exemple, la Société canadienne 
des sciences judiciaires serait actuellement en pourparlers avec le Conseil 
canadien des normes afin d'établir des normes nationales d'agrement des 
laboratoires procédant a des analyses d'empreintes génetiques691. L'effort 
d'uniformisation rhlisé par le Conseil canadien des normes n'empêche 
toutefois pas Iëlaboration de normes techniques par d'autres organismes 
independants rédacteurs de normes, non acaedités, de même que par des 

688 R. W. HAMILTON, loc. cit., note 633,1337. 

689 Le Conseil canadien des normes &value la norme proposée suivant quatorze aiteres 
mentionnés par D.J. LECRAW, op. cit., note 674, p. 16. Ces critères visent h évaluer la portée 
de la norme, le processus d'daboration représentant les divers intGrêts, I'utilite pratique de 
la norme, que la nonne ne soit pas Blaborée comme pouvant mstreindre les échanges 
commeraaux, la Madion dans les deux langues officielles de la n o m e  etc. 

figo Voir h ce sujet : CONSEIL CANADIEN DES NORMES, Mmche i1 suivre pour hm'ttr une 
demande de prépmation d'une Nurwze nationale du Cmaàa, précité, note 67ï. 

691 SOLUCITEUR CENERAL DU CANAD& Une banque nationale de données génétiques - 
Doeument de consultation, Ottawa, Ministre des Approviso~ements et Services Canada, 
19%, p. 1. 



fabrican ts69'. 

L'ensemble des nomes élaborées par les organismes redacteurs de normes 

accredités sont de nature technique et sont destinees aux fabricants, aux 
entreprises industrielles et aux consommateurs 2î titre de garantie de la qualité 
ou du rendement ou de la sécurité de certains biens ou services. Il  existe 
plusieurs catégories de nonnes : les normes industrielles qui comprennent les 

normes qualitatives specifiant la qualité des matériaux et des produits entrant 
dans la fabrication d'un bien et les normes dimensionneIles des matériaux de 
construction693, les normes de securité qui visent a protéger les 
consommateurs et les utilisateurs contre les risques connus inh&ents au 
progres technologique694, les normes de mesure telles que les normes de temps, 
de longueur, de masse et de capacité695 et, enfin, les normes de consommation 
telles que les nonnes d'étiquetage ou les marques de conformité696. 

En d'autres termes, la normalisation technique industrielle, vise à 

améliorer la qualité des produits, h augmenter leur rendement, ainsi qu'à 

favoriser la production en série, par l'application de normes flexibles, et mises à 

jour suivant I'évoiution technologique et scientifique, supervisée par un 
organisme central697. Cette normalisation technique a comme objectif ou 

692 Pour une liste des organismes rédacteurs de normes non a&t&, voir : CONSEIL 
CANADIEN DES NORMES, SYSrÉME DE NORMES NATIONALES, Répertoire des 
normes, 7e M., avril 1986, p. 2. 

693 R. F. LEGGET, op. cit., note 686, pp. 4744. 

694 Idem, p. 20. 

696 l d . ,  pp. 81-47. T.R.B. SANDERS, op. cit., note 685, p. 9 2  A cet égard. la Loi modifiant lu 
La' sur le C m i l  canadien des n m e s ,  précitée, note 409, mentionne h I'artide 4 (2) g le 
pouvoir du Conseil : ude créer et faire enregistrer, a u  termes de la Loi sur les mmques de 
commerce, ses propres marques et en autoriser et réglementer l'usage dans le c a h  de cette 
lot et des accords ou arrangements qu'il a condus avec les organismes accrédités par lui quant 

I'usage qu'ils peuvent en faire pour les nomes qu'ils ont formul&s~. Voir également R. W. 
HAMILTON, loc. cit., note 433,1333. 

697 Guy LAFOREST, Normulisation et sciences humaines, Laboratoires dV6tudes politiques et 



comme finalité de guider de façon constante le comportement des entreprises 
et ultimement des individus698 vers des objectifs de sécurite et d'efficacite. À ce 
titre, ce système de normalisation constitue un exemple d'autor4glementation 
contrôlée A distance par lP8tat, qui a crée ce Conseil par loi et lui a ddegué un 
pouvoir normatif et de coordination dans le domaine de  la production des 
biens et services pouvant avoir un impact sur  la santé des Canadiens et 
Canadiennes, incluant entre autres les instruments médicaux. 

En ce qui concerne la normalisation de l'utilisation de  pratiques médicales 
préventives (nouvelles et anciennes) telles que les techniques de dépistage de 

certaines maladies genetiques, un autre organisme a été crée qui s'inscrit dans 
la mise en oeuvre d e  la politique c a n a d i e ~ e  en rnatiere de  santé. 

B. Le Groupe d'étude canadien sur l'examen médical périodique 

Dans la foulée du rapport Lalonde699, la Conference des ministres de la 
Santé du Canada a établi, en 1976, un comité consultatif du nom de Groupe 
dëtude canadien sur l'examen medical périodique, destiné elaborer des 

administratives, Universite Laval, Cahier 89-03? février 1989. pp. II et 12, 13. Comme 
l'explique de son côté Georges Canguilliem : 

<<(La] normalisation technique consiste dans le choix et la fixation de la matii?re , de la 
forme et des dimensions d'un objet dont les carad#risttques deviennent d k  lors obligations de 
fabrication conforne. La division du travail contraint les entrepreneurs h I'homog&nt!it6 des 
nomies au sein d'un ensemble technim-écommique dont les he i rnons  sont en évolution 
constante a 1'4chelle nationale ou internationale. Mais la technique se developpe dans 
l'économie d'une saciét6. Une exigence de simplification peut paraître urgente du point de 
vue tectinique mais peut sembler prématurée quant aux pcssibilités du moment et de l'avenir 
immédiat, du point de vue industriel et économique la logique de la technique et les intérêts 
de I'konomie doivent aomposer. Sous un autre apport, du reste? la normalisation technique 
doit craindre un excès de rigidite. Ce qui est fabriqué doit être finalement corrsomm6. [...] Le 
concept de normalisation exclut celui d'immuabilite, indut l'antiapation d'un 
assouplissement possiblem. Georges CANGURHEM, Le n m d  et  le pathologique, 2e ed., 
col. <Quadrige», Paris, Presses universitaires de France, 1988, p. 183. 

698 G. LAFOREST. précite, note 697, p.14. 

699 Marc LALONDE. Nouvelles perspectives de la santé des Canadiens, document de travai 1, 
Ottawa, 1974. 



recommandations pour les médecins A l'égard des services cliniques de 
prévention700. Cet organisme consultatif finance par le rninistere de la Sant6 et 
d u  Bien-etre social a pour tâche dëlaborer des recommandations sur les 
standards de pratique en matiere de soins pr6ventifs70'. Bien que finance par le 
gouvernement fédéral, le groupe d'ktude maintient et tient son caractère 
autonome et A la non ingerence de la part d u  g o ~ v e r n e r n e n t ~ ~ ~ .  

Initialement, ce groupe d'étude canadien était composé de dix membres de 
la communaute universitaire canadienne des sciences de  la santé et de quatre 
fonctionnaires du rninistere de Ia Santé et du Bien-être sociaI703. Ces membres 

ont et6 nommés par IIAssociation canadienne médicale, l'Association 
canadienne de santî! publique, le Colkge canadien des medeuns de famille, 
I'Association des medecins de langue française du Canada et le Colkge Royal 
des medecins et chirurgiens d u  Canada704. Il n'existe cependant pas de 

processus formel de nomination, mais les membres sont nommes b la fois en  
fonction de leurs quaLifications à titre d'experts et de façon assurer une 
representativite régionale et linguistique705. 

L'objectif du Groupe d'étude est de formuler des recommandations sur les 
procédures à suivre dans la prévention de certaines maladies et dans la 
promotion de la sante. Également, un objectif secondaire, mentionne dans le 

W. O. SPiTZER et al., [oc. cit., note 650; R BATTISTA et al., lm. cit., note 353,91. 

701 W. SPITZER, loc. cit., note 650,1194; R N. BA'ITISTA, «Practice Guidelines for Preventive 
Care: the Canadian Experiencen, (1993) 43 British ~uurntzl of Generd Practice 301. 

702 Conversation tel6phonique avec le Dr Michtelson, du Groupe d'étude, Direction des senrices 
de la sant4, Direction génQde des services et de la promotion de la sante, ministère de la 
Santé nationale et du Bien-être social, 19/3/1996. 

'O3 W. O. SPITZER, (1979) Ioc. cit., note 650,1193; ces nombres varient d'une année 1 l'autre voir 
cet effet : Richard GOLDBLOOM et al., (1992) lot. cit., note 650; R. GOLDBLOOM et ai., 

(1994)loc. cit., note S0. 

704 W .O. SPiTZER, lx. cit., note 650.1 194. 

Conversation téléphonique avec le Dr Midiaelson, du Groupe dëtude, Direction des services 
de la santé, Direction générale des services et de la promotion de la santé, minist?m de la 
Santé nationale et du Bien-être social, 19/3/19%. 



premier rapport, a trait la reduction des coûts des services de sante7". Ces 

recommandations sont destinées aux professionnels de la sante à titre de 

nomes minimales de pratique707, afin d'abord de les informer sur les preuves 
scientifiques démontrant l'utilité ou i'inu tilite d'une pratique médicale et 
dëventuellement modifier les pratiques cliniques7o8. 

Afin d'élaborer ces normes de pratique, ie Groupe dëtude a mis au point un 

processus fondé sur des preuves scientifiques, qui se distingue de la méthode 
des conferences-consensus etablie par le National Itzstit i i  tes of Heal th des B tats- 
Unis d'Amérique709. Cette procedure est un amalgame de la méta-analyse et de 
la conférence-consensus. Dans une première étape, les membres du groupe 

&visent la littérature scientifique et identifient les pathologies pouvant faire 
l'objet de mesures preventives. Après une revue de la littérature et des 

discussions, certaines pathologies sont incluses dans le rapport final comme 
pouvant faire l'objet de mesures de prevention primaire, secondaire ou 
tertiaireil? suivant certains criteres énoncés dans la formulation des 

W.O. SPiTZER, foc. ciC., note 650, 1194. 

RN. BATTISTA, loc. cit., note 701,302. 

Idem, 301. Ces confQences consensus elaborées pour la premi&~ fois en 1978 aux Etats-Unis 
par le Natiaal Institutes of Health &pondent aux mêmes objectifs d'6valuation 
scientifique par des experts meutres~ de procedures medrcales qui sont l'objet d'une 
controverse afin d'élaborer des recommandations visant h améliorer les pratiques 
pmfesçiomelles. La principale distinction avec la methode suivie par le Groupe dYtude est 
le temps accord6 h la rédadion des recommandations découlant du consensus, qui pour le 
National Institutes of Heaîth sont rédigées daw les 24 h 48 heures à huis dos, suivant une 
séance publique faisant partie du processus. Voir h cet égard, John H. FERGUSON, *NM 
Carserais Conferences : Dissemination and Impacb, in K. S. WARREN, F. MOSELLER 
(eds.) op. cit., note 160, pp. 181,183-187; A. DUROCFER, lx. cit., note 160,188. 

L'Otganisation mondiale de la sant6 identifie trois types de prévention (primaire, 
secondaire et tertiaire). La prévention primaire par exemple la vaccination prophylactique 
vise B empêcher la survenue de la maladie ainsi pu' A la faire disparaître en s'attaquant h 
la cause de la pathologie (ex. vaccination contre la grippe). Le dépistage est un moyen dit 
de prévention secondaire, qui .a pour but de déceler h Iëtat précoce, des maladies qui dont 
pu etre évitees par la prévention primai- . La prévention tertiaire consiste prendre les 
moyens pour 4viter les rechutes ou l'apparition de complications par une surveillance 
dinique p6riodique : Jean ZOURB AS, La médecine préventive, coll. <.Que sais-je?», Paris, 



recommandations7ll. La dassification des preuves provenant d'etudes 
scientifiques publiées et reliees A l'efficacitt! des interventions, est effectuée 

suivant une methode developptk par le Groupe d1etude712. Par un processus 

itératif, reparti sur un ou deux ans, le Groupe dëtude parvient un consensus 

permettant de formuler un ensemble de recommandations classées suivant 
une échelle de leur valeur probante"3. À titre d'exemple, parmi les 
pathologies susceptibles de faire l'objet de mesures preventives, le Groupe a 
émis des recommandations relativement a certaines maladies monogéniques, 

telles que la fibrose kystique du pancréas714. 

Ces recommandations sont publiees dans les journaux médicaux à large 

P.U.F., 1979, p.16. 

Trois facteurs étaient considérés : 1) les taux de mortalité, morbidité et souffrance causés par 
la pathologie; 2) la validité ou le carad8re acceptable du moyen utilise pour identifier le 
risque ou la phase précoce asymptomatique de la pathologie ou le moyen utilisé pour 
prévenir la survenue de la maladie; 3) i'efficaate de I'intervention. En ce qui conceme 
1'4valuation du moyen de prévention recommandé, trois critères ont et4 suivis : 1) les risques 
et bénéfices reliés à htilisation d'une manoeuvre à un individu; 2) l'évaluation 
conventio~eiie de la spécifiaté, la sensibilite et la valeur prédictive d'une methode 
particuli&e de deteaion; 3) la sécurité, la simpiiaté, les coGts et le caractere acceptable de 
ces tests pour le patient et le professio~el de la sant6 qui effectue le depistage ou la 
recherche de cas (traduction libre) : W.O. SPiTZER,«The Scientific Admissibility of 
Evidence on the Effectiveness of Preventive Interventions» in R B.GOLDBLOOM, R. S. 
LAWRENCE (eds), op. cit., note 189, p. 2. 

W.O. SPKZERuThe Scientific Admissibility of Evidence on the Effectiveness of 
Preventive interventionm in R. B.GOLDBLOOM, R. S. LAWRENCE (eds), op. cit., note 189, 
p. 2. 

Id. , p. 3, où l'auteur explique ce qui suit : sRecOrnntQtldations were classz~ed as follam: A. 
M e  i s  gmd euidence to support the recmendation that the condition be specificaliy 
considered in ta periodic heulth exmination; B. Ilere is fkr  roidence to support the 
-reconnnendatiun thnt the condition be specifcally considercd in ri periodic health 
examination; C. ïhere is poor midmce regarding the inclusion of tke condition in a periodic 
health exmination , and re~~nidQtiO?Z muy be made a other grainds; D. There is fair 
evidence fo support the recommmdation that the condition be excluded from casideration 
in Q periodic health exmination; E. ïhre is good eoidencc to support the recmendatim 
that the condition be excluded fim consideration in a periodic heulth exantinationn. 
L'auteur mentionne d'ailleurs que le US Preoentitre Serm'ce Task Force a adopte cette 
méthode pour &mettre ses propres recommandations. 

R. COLDBLOOM et al., (1992) lx. cit., note 650. 



difision munis d'un comité de lecture715, mais leur effectivite réelle dans la 
pratique clinique est, semble-t-il, plutôt restreinte716. II existe également un 

Guide canadien de médecine cliriiqrre prévefz tive, publie par le Groupe d'étude 
en 1994, qui se trouve à être une version compkte et refondue des 
recommandations de I'organismef17. Bien que I'effectivite de ces nomes soit 

difficilement evaluable7lf$ tes recommandations emises par l'organisme font 
partie du profil de cours et des programmes d'enseignement en médecine 
familiale de l'ensemble des facultés de médecine du Canada7? Contrairement 
au Conseil des normes, Le Groupe d'etude, identifié ici comme une institution 
para-étatique, procéderait a une forme d'autoréglementation «incompkte». En 

effet, bien que l'énonciation des normes ou regles provienne de cette 
institution qui tente également de les appliquer, cette dernière fonction ne 
semble pas être remplie de façon autonome, et le Groupe d'étude s'appuie, du 
moins semble-t-il, sur d'autres institutions telles que les universites ou les 
ordres professionnels pour faire respecter les normes qu'il émet. 

Convesation t414phonique avec le Dr Michaelson, du Groupe âëtude, Direction des senrices 
de la m t e ,  Direction gén6raie des services et de la promotion de la sant6, ministèm de la 
Santé nationale et du Bien-être socid, 19/3/1996. Ces journaux sont le b m a l  de 
1 'Associdion médicale canadienne, l'Union médicale du Canada, et le Médecin du Queaec. 
Ce dernier n'est toutefois pas dote d'un cornite de ledure. 

Voir a e t  égard, R.N. BATTISTA, loc. cit., note 701,302-303. 

GROUPE D'ÉTUDE CANADIEN SUR L'EXAMEN mDICAL PÉRIODIQUE, Guide 
canadien de médecine clinique prévmtiue, Ottawa, ministre des Approvisio~ements et 
Savices, 1994,1136p. En ce qui concerne les mesures préventives recomand&s a l ' + p i  de 
certaines maladies d'origine génetique et h6réditaire aux chapitres 19 et 20, où il est 
question respectivement du dépistage de la fibrose kystique du pancréas et du dépistage des 
h~moglobinopathies (les thalassémies) au Canada, aux pages 22û-246. 

A cet égard, voir J. LOMAS, la. cit., note 155, 60, qui mentionne ce qui suit : d h e s e  
maluutions suggest that in North Ammica nt least, mmt consensus recommendations have 
little impact on the behmim of the practitionm ut which they me tmgeted, and leme 
actual practicc fm short of what is recommended. [...] Given the relatiuely passive 
dissemination shutegies used by most 4 these consensus exerctses, perhaps the results are 
not surprisinp. 

Conversation téléphonique avec le Dr Michaelson, du Groupe d'ehide, Direction des services 
de la santé, Direction générale des services et de la promotion de la santé, ministère de la 
Santé nationale et du Bien-être social, 19/3/1996. 



Autres institutions para-étatiques qui procedent I'autoréglemen tation des 

activités de recherche biomedicale, cette fois, le Conseil de recherches medicales 
du Canada et le Conseil national de la bioéthique en recherche chez les sujets 
humains illustrent un systeme autoreglementaire ~cont rô lb  à distance 
respectable par I'gtat, qui s'adresse à tous les intervenants en matière de 
recherche biomédicale soit les chercheurs, les membres des comités d'éthique 
de la recherche, les facultés de medecine et les centres hospitaliers 
universitaires. Le Conseil de recherches médicales du Canada et le Conseil 

national de la bioéthique en recherche chez les sujets humains sont les deux 
principaux organismes consultatifs en matière de recherche biomédicale du 
gouvernement federal. Contrairement au CNBRH, le CRM a une double 

fonction consultative et une fonction administrative de gestion et de soutien 
de la recherche. Cette dernière fonction Lui octroie une autonomie plus grande 
que sa fonction consultative720. Le CNBRH, suite aux réamenagements dont il 
a et6 récemment l'objet, se distingue du Conseil de recherches medicales par 
son apparente autonomie par rapport au nunistgre de la Sant6 nationale et du 
Bien-être social. 

C LR Conseil de recherches médicales du Canada 

Le Conseil de recherches médicales d u  Canada, institue par loi72i, est une 
personne morale de droit public722 qui a pour fonction de conseiller le ministre 
sur les questions relatives aux recherches en sciences de la sante et de favoriser, 
d'aider et d'entreprendre des recherches dans ce domaine723. Il est egalement 

720 A. LAJOIE, P. A. MOLINAM, J.-M. AUBY, op. cit., note270, p.931. 

721 f., sur le Conseil de recherches midicules du Cmada, précitee, note 353. 

722 La' sur le Conseil de recherches médicales, précitGe, note 353, article 3; artides 298, 300 
C.C.Q. A titre d'établissement public dont le financement résulte de crédits votés au 
Parlement, il est soumis L la Loi sur In gestion des finances publiques, L.R.C., c. F-11, artide 
2, annexe 2. 

723 La '  sur fe Conseil de recherches médicdes du Cancldo, précitee, note 353, article 4. 



mandataire de  la Couronne724. À ce titre, it agit pour le compte du 
gouvernement et beneficie des privileges et immunites dont ce dernier 
jouitiu. Il s'agit d'un organisme décentralisé fonction consultative et a 
fonction d e  gestion d'un service, celui du soutien financier de la recherche726. 
11 jouit, par rapport au ministere de la Sant4 nationale et du Bien-être social, 
d'une certaine autonomie, qualifiée toutefois par les mesures de contrôle dont 
il est l'objet, tel qu'il apparaît ci-après. 

Les membres d u  Conseil de recherches médicales sont nommés par le 
Gouverneur en conseil et les reglements régissant son administration et la 
conduite de  ses travaux doivent être soumis b l'approbation de ce dernier'? 
Son budget de fonctionnement provient de crédits votés par le Parlement et ses 
con-ptes et opérations financieres sont soumis au contrôle du  Vérificateur 
genéral728. Il doit par ailleurs faire rapport de ses activités au ministre729. 
Ainsi, si l'autonomie d u  Conseil dans sa fonction consultative est limitee par 
l'ensemble de ces contr6les du gouvernement central, par contre son statut 

corporatif et de  mandataire de la Couronne lui confhre une part d'autonomie 
consid6rable par rapport au ministre de la Sant4 nationale et du Bien-être soaal 

pour realiser sa fonction de soutien financier de la recherche. Comme le 
mentionnent les professeurs Lajoie, Molinari et Auby : 

«[...]Le Conseil de recherches medicales n'est pas uniquement 
un conseil consultatif, mais un organisme jouissant d'une 
d&centrdisation fonctionnelle en matiere de  soutien à la 
recherche. C'est cette partie de ses fonctions qui a justifié 
l'octroi du statut corporatif et amene le legislateur lui 

724 Ln' sur le Conseil de recherches médicales du Cm&, prkitée, note 353, article 13 Cf ) .  

726 R DUSSACRT, L. BORGEAT, op. nt., note 123, pp. 181 et ss.; A. LAJOIE, P. A. MOUNARI, 
J.-M. AUBY, op. cit., note270, p.931. 

727 Loi sur le Conseil de recherches midicales du Canada, précitée, note 353, artides 5 , l l .  

728 Loi sur le Conseil de recherches médicaies du Canada, précitée, note 353, articles 15, 16. 

729 Loi sur le Conseil de recherches midicales di, Canada, précitée, note 353, article 17. 



octroyer le statut d'agent de la Couronne, qui lui confere 
d'importants privikges assimilés a ceux de l'État, tels que 
11immunit4 14gislative (sauf mention expresse), fiscale et 
judiciaire (quant aux procedures d'exécution et des 
poursuites en responsabili té)»730. 

Dans la réalisation de ses fonctions consultatives et de gestion de soutien 
financier de la recherche, le Conseil de recherches médicales est doté de 
pouvoirs discrétionnaires731. Découlant de ces pouvoirs discrétionnaires, les 
Lignes directrices publiées par le Conseil constituent une part importante de ses 

activités normatives. Ces lignes directrices, qui se trouvent à être des 
conditions impos6es la reception des subventions qu'il octroie, régissent 
indirectement la recherche au Canada et s'imposent aux chercheurs 
subventionnés732. Puisque ces lignes directrices visent a faire respecter les 
normes ethiques établies, propres a la recherche biomédicale, les normes 

qu'elles énoncent ont un caractere obligatoire dont la sanction se trouve A être, 

d'une part, le retrait du soutien financier et, d'autre part, la reprobation de la 
communauté scientifique733. 

Ces lignes directrices sont Le resuitat de travaux de groupes de travail, 
soumis pour commentaires à divers organismes et personnes des milieux 
scientifique et universitaire, et repris par le Conseil dans la rédaction finale de 
ces directives'% Les membres des groupes de travail sont tous des 
professionnels provenant de diverses disciplines, dont la medecine, le droit 

730 A. LAJOE, P.A., MOLINARI, J.-M. AUBY, op. cit., note D O ,  p. 931. 

'31 Idem, p. 931. 

732 Voir de façon genéraie : A LAJOIE, P.A., MOLINARI. J.-M. AUBY, op cif., note 270, p. 932. 

'33 Voir : CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES, op. cit., note 359 ; -, opcit.. note 361. 

734 En e qui a m m e  les lignes direchices concernant la recherche sur des sujets humains. le 
processus de consultation s'est étendu b près de 2000 personnes dont des organismes 
subventionnaires, des organismes et institutions de services de santé. Un premier document 
de travail a et6 soumis b ces divers intervenants pour discussion et les commentaires et 
documents remis ont ét6 pris en considération dans la rédaction finale de ces directives. voir 
CONSEIL DE RECHERCHES MSDICALES(1987), op. cit., note 359. p. iii En ce qui concerne 
les lignes directrices sur la t h h p i e  genique, un processus semblable a été suivi. 



(magistrature), la bioethique ou la philosophie, et sont tous affilies à une 
institution universitaire. On parlera ici d'autoréglementation puisque, en 
dépit du fait que l'institution soit composee d'experts provenant de diverses 
disciplines, les normes enoncees s'adressent h leurs pairs, c'est-&dire à 

l'ensemble des intervenants en matiere de recherche, que ce soit les chercheurs, 
Les membres des comités d'éthique des centres hospitaliers ou des comités 
universitaires. 

Fait a souligner, par contre, dans un effort d'uniformisation des normes de 
contrôle de la recherche portant sur des sujets humains, les trois Conseils de 
recherches du Canada - Conseil de recherches médicales, Conseil de 
recherches en sciences naturelles et en génie du Canada et Conseil de 
recherches en sciences humaines du Canada - ont mis en oeuvre un 
processus de révision de chacune de leurs Lignes directrices en matiere de 
recherche, afin d'élaborer un seul document susceptible de regir tous les 
domaines de recherches impliquant des sujets humains73? 

En élaborant ainsi des lignes directrices qui visent à guider les 
comportements des chercheurs, des membres de comités dl&h.ique de la 
recherche, des administrateurs des établissements de recherche tant 
universitaires qu'hospitaliers, les Conseils des recherches, dont le Conseil de 
recherches medicale, procedent a une forme d'autodglementation. Dans la 
mesure oh, du moins en ce qui concerne la recherche biomédicale736, le fait que 
le Conseil soit une institution qui se prête au contrôle des activités de 
recherches de ses pairs (sous-entendant ici tous les intervenants dans le 

735 Ce document se trouvera, dans sa version Niale, à annuler et remplacer les dignes 
directrices concernant La recherche sur des sujets humains- 1987n du CRM, le d o d e  
déontologique de fa recherche utilisant des sujets humains - 1976, du CRSH, et les dignes 
directrices du Conseil de recherches médicales du Canada : Recherche sur la thérapie 
génique somatique chez les humains - 199& du CRU CONSEIL DE RECHERCHES 
MEDICALES, CONSEIL DERECHERCHES EN SCIENCES NATURELLES EN GÉNIE 
DU CANADA, CONSEIL DE RECHERCHES EN SCIENCES HUMAINES DU CANADA, 
Guide d'éthique de la recherche mec des sujets humains - Rapport préliminaire, Ottawa, 
Ministre des Approvisio~ements et Services Canada, 1996, p. ii. 

736 Ces recherches sont soumises aux uLignes directri-, de 1987 et 1990 du CRM jusqu'a ce que 
les nouveIles directives fassent l'objet d'un consensus. 



domaine de la recherche biomedicale), que les normes enoncees sont 

appliquées et interprétées par les comités d'éthique de la recherche, dont 
l'organisation et la procédure est prévue par le Conseil de recherches, en fait un  
systeme autoreglementaire complet bien que contrôk h distance par I'Btat si ce 
n'est que par son droit de regard sur les activités du Conseil. 

Bien que présenté de façon distincte, le Conseil national de la bioéthique en 
recherche chez des sujets humains, fait partie du système autoréglementaire d u  
Conseil de recherches médicales du Canada. 

D. Le Conseil national de la bioéthique en recherche chez les sujets 
humains 

Contrairement au Conseil de recherches médicales, le Conseil national de la 
bioethique en recherche chez les sujets humains a &té crM par le Collège royal 
des médecins et chirurgiens du Canada, en 1989, et est finance conjointement 
par le Conseil de recherches m4dicales du Canada, et le Ministere de la Santé et 
du Bien-être social du Canada. D'abord etabli pour faciliter l'interprétation et la 
promotion de l'application des lignes directrices en matiere dYthique reliée B la 
recherche biomkdicale sur les sujets humains, le Conseil national a vu son 
mandat et sa structure récemment renouvelés. D'une part, son mandat a ét6 
elargi pour comprendre à la fois I'éthique de la recherche biomedicale ainsi que 
la recherche chez les sujets humains dans les sciences humaines et de la 
sante737. D'autre part, sa composition reflete désormais l'effort de concertation 
en matiere d'éthique de la recherche en regroupant des membres designés par 
le Conseil de recherches medicales du Canada, le College royal des medecins et 
chirurgiens d u  Canada, Santé et Bien-être social Canada, le Conseil de 
recherches en sciences humaines du Canada, ainsi que le Conseil de recherches 
en sciences naturelles et en @nie du Canada738. À cet egard, un Comité de 
coordination du Conseil national a éte forme afin de servir motamment de 

737 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOETHIQUE EN RECHERCHE CHEZ LE SUJETS 
HUMAINS, (1995) 6(2) Communiqué. 1,3. 

73rr Ide m. 3. 



forum de discussions et de collaboration pour les initiatives institutionnelles 
en ethique de la recherche, en plus de pourvoir au soutien financier et de 
servir d'instance consultative pour te Conseil national de la bioéthique»739. À 

titre d'organisme subventionne par plusieurs organismes décentralisées et par 
le Ministhre de la Sant6 nationale, le Conseil national de la bioethique doit 
rendre compte de ses activités a ces différents rpartenaires~. Ces deux types de 
conh6les qualifient son autonomie, mais en font un organisme administratif 
difficilement rattachable à l'État. 

Le Conseil national de la bioethique procède également ZI l'énonciation de 
normes de conduite en matiere de recherche sur les sujets humains. Ces 
activites normatives sont le fruit des travaux de comités d'experts et d'ateliers 
de consensus qu'il organise, afin d'amver b un consensus sur les normes h 

suivre en matigre de recherche'*. Comme le mentionne Éric Gagnon dans 
son étude sur les comités d'éthique de la recherche : 

«Quant aux ateliers de consensus, ils réunissent des 
représentants des organismes publics et professionnels 
int6ressés par la recherche, des experts en bio4thique et des 
représentants des comités locaux. Ils ont porté jusqu'ici sur Le 
fonctionnement, le mandat et la composition des C.E.R., les 
problèmes 4thiques relies aux produits pharmaceutiques, les 
essais diniques et la recherche aupr&s des enfants. Ces 
ateliers sont l'occasion pour le C.N.B.R.H. de reaffirmer des 
principes ou des r@gles avec plus d'autorité en lui permettant 
de soutenir qu'ils font consensus parmi les experts et les 
representants des comit6su (souligne par I'auteur)741. 

Suivant les attributions du Conseil, telles que revisées en 1995, ce dernier 
élabore ses nomes sous la forme de lignes directrices portant sur des questions 
particulieres tel que le consentement la partiapation a un projet de recherche 
par les personnes membres de certains groupes de la population, sur les 

739 Idem,4. 

'40 E. GAGNON, op. cit., note 78, pp. ô5-66 

741 Idem, p. 66. 



procedures dt&valuation ethique et le suivi des projets de recherche auprès des 
sujets humains. Ces différents guides, qui sont le fruit d'un consensus de la 
part d'experts, sont destines aux chercheurs, au personnel de recherche, aux 

membres des comités d'éthique de la recherche, aux institutions ainsi qu'aux 
organismes subventionna ire^^^? 

Quant à l'influence des ateliers de consensus organisés par le Conseil 

national de la bioéthique, l'étude d'Eric Gagnon nous renseigne sur leur portée 
normative: 

 les ateliers de consensus qu'il organise depuis quelques 
années réunissent des chercheurs et surtout des representants 
de nombreux comités dëthique pour dtterminer ce qu'il 
convient de faire dans certaines situations sp&ifiques, quelles 
normes doivent être respectees, quelle est la maniere de 
s'assurer que les projets sont scientifiquement valables. À 
partir de ces rencontres, on cherche degager ce qui fait 
consensus sur les problèmes discutés et sur les solutions 
proposées; le resultat est ensuite publié et diffus6 aupres des 
cornites locaux, et présente comme étant ce qui fait consensus 
chez l'ensemble, sinon la tres grande rnajorite des comités, 
dans le but d'amener tous les autres à s'y conformer. Ce qui 
devient ou tend devenir la regle generale est ce qu'un bon 
nombre de comités font d6ja ou estiment devoir faire. La 
norme défendue est censee etre le reflet de ce que les comités 
font, acceptent de faire ou pensent être capables de faire. 
L'atelier de consensus est ainsi un moyen par lequel les 
comités peuvent se comparer et s'ajuster en fonction de ce 
que font les autres comités, de ce qui apparaît la norme la 
plus répandue. Par l'intermédiaire des ateliers du 
C*N.B*R.H, les cornites engent en norme leur propre 
conduite, ils font de l'usage, de la pratique ou de l'opinion la 
plus répandue une recommandation sur la conduite à 
adopter»"? 

A ces institutions autoreglementaires dans le domaine de la recherche en 

742 CONSEIL NATIONAL DE LA BIOETHIQUE EN RECHERCHE CHEZ LES S U m S  
HUMAINS, toc. cit., note 737,3. 

743 Eric GAGNON, op. cit., note 78, p. 201. 



sante, il semble pertinent d'ajouter le Fonds de recherche en sant4 du Québec, 

particuli&rement en raison de son r8le dans le financement de &eaux de 
recherche en santé au Quebec qui sont qualifies i a  d'institutions extra-&tatiques 
autoreglementaires. 

E. Le Fonds de recherche en santé du Québec 

Le Fonds de recherche en sant4 du Québec institue en vertu de la Loi 
favorisant le développement scientifillue et technologique d u  Qtr ébec744, est h 

titre de corporation, dote de la personnafite juridique et est, de plus, mandataire 
d u  gouvernement745. À ce titre, il bénbfiae de certains privileges et immuni tes 

de la Couronne"% Il s'agit, suivant la terminologie des professeurs Dussault et 
Borgeat, d'un organisme décentralisé a fonction de gestion de services, dont la 
fonction principale est de promouvoir ou d'aider financierement la recherche, 
ainsi que la formation et le perfectionnement des chercheurs d m  le domaine 
de la sante, pour le compte d u  Ministere de la Santé et des Services sociaux747. 

Bien que son statut de personne morale lui octroie une certaine autonomie 
par rapport au ministre - par exemple le pouvoir de former des comités pour 
apprécier les demandes d'aide fhanci&re, ainsi qu'un pouvoir d'adopter les 
r&glements de regie inter11e7~~ - le Fonds est nt!anmouis soumis, quant B son 
administration, à certains contr81es de la part du gouvernement. En effet, sa 
structure administrative est prevue par la Loi et le Fonds doit transmettre au 
ministre B chaque année un plan triennal de ses adivites, qui doit tenir compte 
des directives d u  ministre et est soumis pour approbation d u  

'44 Precitk, note 362, article 65 para 2. 

745 Idem, articles 66,67. 

746 P. GARANT, op. rit., note 123, pp. 170 et suiv. A titre de mandataire du Gouvernement le 
Fonds bénéfiae d'immunit6 fiscale et judiciaire 

747 R. DUSSAULT, L BORGEAT, op. cit., note ln, pp. 181 et S.; Loi fnoorisant le 
développement scientifirre e t  technologique du Québec, précitée, note 362, artide 81. 

748 Loi faoorisant Ie développement scientifique e t  technologique du Québec, précitée, note 362 
artides 86, 88. 



gouvernement749, ainsi qu'un rapport d'activites qui est dépose l'Assemblée 
nationale750. 

À titre d'organisme décentralise ayant une fonction de gestion de services 
c'est-&-dire de soutien de la recherche dans le domaine de la santé, les 
principales activités normatives du FRSQ rekvent des recommandations faites 
par ses comités d'experts au ministre (tel que mentionne au chapitre 2). Mais 
plus importantes encore sont les conditions rattachées aux subventions ou les 
bourses qu'il octroie aux chercheurs dans le domaine de la santé ainsi qu'aux 

subventions accordées aux réseaux de recherche, tels que le Réseau de 
médecine génetique appliquée (RMGA), favorisant ainsi l'émergence 
d'institutions extra-etatiques autoréglementaires dans le secteur de la recherche 
en sant6 au Quebec. 

Dans le domaine des pratiques médicales, on peut identifier deux 
institutions que l'on peut considerer comme étant autoreglementaires bien 
qu'eues soient coordomt!es ou subordonnées à l'État. II s'agit du Colkge des 
medeans du Québec et du Conseil medical du  Québec. 

F. Le Collège des médecins du Québec 

Le CoDge des médecins du Quebec est un ordre professionnel constitué en 
vertu de la Loi médicale 751 et r6gi par le Code des professions 752. U s'agit donc 
d'une personne morale de droit public753 et d'un organisme décentralise de 
I$tat auquel ce dernier a d&gd des pouvoirs de réglementation, 
d'administration et de  d i s ~ p l i n e ~ ~ 4  qui l'autorisent legalement à délivrer des 

"9 Idem, artide 83. 

750 [dem, artides 95, %. 

751 Précitée, note 578, artide 2. 

752 PréatG, note 568. 

753 Code des profissions, préaté, note 568, article 28 ; artide 300 C.c.Q. 

754 Comme le mentionne Me Claude-Armand Sheppard : &En tant qu'organismes exerçant 



permis d'exercice et des certificats de sp&cialistes, et A rt!gir les activités et 
comportements de ses membres'? A titre d'organisme decentralisé de l'État, 
il est soumis a un certain nombre de contreles tels que I'approbation des 
rgglements, adoptés par le Bureau du Colkge, par le gouvernement apres 
recommandation de l'Office des professions756, ainsi que l'obligation de 
soumettre un rapport annuel de ses activites à l'Office des professions757. Le 

Colli?ge des médecins est forme des membres de la profession medicale et est 
administré par un Bureau formé d'un président et de vingt-huit 
administrateurs 758. De ceux-ci, vingt sont 4111s par les membres, quatre sont 
nommés par l'Office des professions et quatre autres par les facultés de 
medecine des universites du Québec759. 

Le Coliège des rnedecins s'autofinance, en majeure partie, par les cotisations 
de ses membres et jouit en pratique, mal@ les contrales ci-haut mentionnés 
dont il est l'objet, d'une marge considérable d'autonomie dans la gestion de ses 
responsabilites. Sa prinapale fonction est de reglementer et de surveiller 

d'importants pouvoirs de réglementation, d'administration et de disciphne da@& par 
I'Etat, les corporations pmfessio~eiles sont des entités quasi-publiques et font partie des 
structures de I%tat. Il convient de souügner ce d e  social des corporations professio~eUes 
qui, dans le sens le plus large, font partie des mecanismes adminiçtratifs de la nation. 
L'Etat leur a confie des pouvobs qua se réserve nodement h lui-meme ou h de -es 
officielles. Les corporations profesionnefles, en dépit de leur autonomie, sont des organes de 
I'Etatr. Claude-hand SHEPPARD, L'orgunisation et la rigfmentntion des professions 
de la santé et du bien-êhc, Commission d'enquête sur la sant6 et le bien4tre soaal au 
Québec, Quebec, &I.iteur officiel, T.1.1970, pp. 105 h 106. 

Loi médicale , précitee, note 578, artides 29-20; Code des projéssions, préc~t6, note 568, 
artides 40 et suiv. (délivrance de permis d'exercice et pouvoir réglementaire), artides 116 
et ss. (pouvoirs disciplinaires) 

Codc des profissirno, précité, note 568, artide 95. A titre d'exemple, le règlement 
etablissant les conditions et modalités de délivrance des certificats de sp6cialistes visant à 
la reconnaissance de la spécialite en gén6tique medide est présentement sous &tude b 
l'Office des professions 

Code des prOfE'ssions, note 568, artide 104 alinea 2. 

Loi médicale, préatee, note 578, artide 6. 

Idem, article 7. 



l'exercice de la profession médicale pour assurer la protection du publi~7~0. 
L'agrement des programmes de formation médicale postdoctorale est une autre 
de ses responsabilitks. À cet égard, le CoLkge des médecins du Quebec, par le 

moyen de son pouvoir reglementaire, établit tes conditions et les modalités de 
délivrance des permis et des certificats de spécialistes et fixe les normes 
dëquivalence pour l'obtention de ces permis761. Par contre, le gouvernement 
se reserve le droit de  déterminer, par reglement, les programmes d'études 
donnant ouverture à un certificat de specialiste; tel est le cas présentement des 
dipiSmes de specialistes en genétique medicale762 Ce dernier doit procéder a 
une consultation préalable aupr& de l'Office des professions, des 

etablissements d'enseignement et du Coikge des mbdecins du Quebec, de la 
Conférence des recteurs et des principaux des universites du Québec et du  
ministre de l'Éducation, avant d'adopter un tel rgglement763. 

Le Collège des medecins contribue, par ailleurs, à l'ensemble des activités 
normatives de nature volontaire, dans le but de maintenir la qualit6 des ades 
poses par ses membres entourant l'utilisation de certaines technologies 
biomédicales. Ainsi, le Colkge des medecins pubiie des guides de pratique 
destin& à ses membres ou 2t certains d'entre eux, les informant de l'etat des 
co~aissances scientifiques sur un certain nombre d'instruments medicaux ou 

Code des profcsszons, précite, note 568, artide W. 

Idem, artide 94 para i). 

Idem, article lû4 alinea 2. Le dossier visant à la reconnaissance d'un diplBrne d'études 
postdoctorales en g6nétique m6dicaie fait acheliement i'objet d'une 4ualuation de l'Office 
des professions. A cet égard, le Comite des études médicales a f o d 6  une recommandation, 
adoptée par le Bureau du Coihge des médecins du Québec, afin de faire une demande auprès 
de POftïce des professions visant 1 modifier le Règlement sur certaines cadih'ons et 
modalités de délimnce des certificats de spécialistes de l'ordre profissionne1 des mtfdecins 
du Québec, R K Q .  (1981), c M-9, r.7, dans le but de faire reconnaître la spéaalit6 en 
génétique médicale. Un premier avis a et4 pubiie h cet effet le 15 fevrier dans la Gazette 
offiaelle du Québec : C O U G E  DES MEDECINS DU QUEBEC, Rapport annuel 199411 995, 
Montréal, 1995, 1 la page 37. IL s'agit du Règlement modifiait le règlment sur certaines 
conditions e t  modalités de délivrance des cnt i 'ca ts  de spécialiste de l'Ordre professionnel 
des médecins du Québec, précité, note 568. 

Idem, articles 12 atinéa 3 para 7",95,184. 



de pratiques médicales. Ces guides de pratique sont le fruit de l'analyse de la 
litterature scientifique par un groupe de travail qui propose d'abord un 
document de travail sur un probkme bmergent particulier la pratique 
médicale. Ce document est ensuite soumis h trois ou quatre experts externes 
qui formulent leurs recommandations par rapport au  document initial. Ce 

document remanié est ensuite soumis à 1'6valuation des associations de 
médecins spécialistes concern&s, pour enfin être publié par le Collège lorsqu'un 
consensus est atteint764. 

Ces documents sont destinés aux praticiens à titre d'information et de mise 
à jour de leurs connaissances sur les pratiques consid4rées acceptables ou non. 
Eues servent egalement au comité d'inspection professionnelle titre de 
standard de refbrence pour evaluer les pratiques des membre+? En outre, la 
Loi médicale766 octroie une fonction consultative au Bureau du Colkge des 
médecins auprès du ministre de la Sant4 et des services soaaux «sur Ies 
normes a suivre pour relever le niveau de la quafite [des soins medicaux 
fournis dans les centres exploites par les établissementsjfi76' soumis B 

l'application de la Loi sur les s d c e s  de santé et les smtices sociàux76k 

La forme d'autorkglementation qui caractérise le regirne juridique du 
Coikge des médeans est evidemment très fortement con t rôk  par 1'Btat et fait 

764 Conversation t4léphonique avec le Dr Raymond Rivest, Comité d'inspection 
professionnelIe, CoUège des médecins du Québec, l9/ 3/ 19%. 

765 Code des professions, précité, note 568, artide 112. 

766 Préatée, note 578. 

jr6' Loi médicale. précitGe, note 578, artidel5 a). 

768 Précitée, note 365. En vertu du nouveau Réglmt sur lu ditennination des pxmnrns de 
dépistage exigés lors de l'admission ou de l'inscription de certains usagers,, (19%) 128 G. 
0.a 2787, ces normes doivent servir de balises à I'hboration dans les centres hospitaliers 
du règlement de I'&ablissanent portant sur ces examens. L'article 1 de ce règlement prévoit 
qu' : .Un &ablissernent public ou prive conventio~6 qui exploite un centre hospitalier doit 
edicter un %lement sur la détermination des examens de dépistage exigés lors de 
l'admission ou de l'inscription de certains usagers con/onnhnent aux nonnes édictées en vertu 
du paragraphe a de l'article 15 de la Loi médicale» (je souligne). 



en sorte que la distinction entre autoréglementation «contrôlee>~ et 
rkglementation publique, dans ce cas, est ce point tenue qu'elle est difficile A 
soutenir. Par contre, elle permet de souligner l'importance accordbe 2i cette 

institution dans l'enonciation, t'application et l'interprétation des règles a ses 

membres et de ce fait constitue un indice de la provenance . .bottoin-itp des 
normes applicables. 

S'ajoute enfin à cette institution, le Conseil médical d u  Québec, autre 
institution que l'on peut qualifier de para-étatique et qui s'adonne à une forme 
d'autoréglementation contrôlee des pratiques médicales. 

G. Le Conseil médical du Québec 

Le Conseil médical du Qukbec a et6 institué par loi en 1991769, afin de 
«conseder le ministre sur toute question relative aux s e ~ c e s  médicaux, en 
tenant compte des besoins de la population, de l'évolution des COQ& des 
senrices médicaux et de la capacite de payer de la population»770. Sa 

composition, prévue par la loi constitutive, comporte quinze membres ayant 

droit de vote, nommes par le gouvernement sur recommandation du ministre 
de la Santé et selon une liste présentee par chacune des assoaations ou 
institutions représentant les interets des rnedech771. Un certain nombre de 
membres n'ayant pas droit de vote font égaiement partie du Conseil, dont le 
sous-ministre de la Santk et les sous-ministres adjoints. Quatre autres 
personnes désignees par le ministre de la Sante et des Services sociaux, 

769 Lm' sur le Cunseil médical du Québec, LQ. 1991, c. 56. 

770 Idem, artide 16. 

Loi sur le CunseiZ médical du Québec, précit4et note 769, artide 3; il s'agit de la Féderation 
des médecins omnipratiaens du Quebec, de la FedQation des médecins spéoalistes du 
Québec, du Coiiège des rnedecins du Qu6bg de l'Association des conseils des médecins, 
dentistes et pharmaciens, de personnes nommées après consultation des doyens des facuit& 
de médecine, des recteurs des universités du Quebec ayant une faculte de medaine, du 
Conseil québécois de Ia recherche socide en santé (CQRS), du Fonds de recherche en sant6 du 
Quebec ( F m )  et du Conseil consultatif de pharmacologie, de personnes nommées après 
consultation du miheu des services de santé et des services sociaux, un résident en médecine 
et une personne en formation médicale dodorale. 



provenant du ministhre de l'Éducation, de la Régie d'assurance-maladie du  
Quebec et d u  ministere de la Sante et des Services sociaux y siegent 
egalement772. 

À titre d'organisme h fonction consultative, le Conseil répond par sa 
composition a la nécessite d'un objectif de représentativite des groupes 
d'interêts concernes par la politique gouvernementale en matigre de services 
médicaux, et un objectif d'efficacite ou de comp4tence technique par 
l'expertise médicale de ses membres773. À ce titre, il demontre un caractère 
nettement mkso-corporatiste. L'importance accordée au Conseil est caractérisée 
par l'obligation faite au ministre de consulter le Conseil avant de soumettre à 

l'adoption d u  gouvernement une reglementation relative l'organisation 
dinique des services medicaux dispenses dans les etablissernents774. 

Le Conseil est soumis a un ensemble de contrôles quant a sa gestion 
génerale, qui qualifie l'autonomie de cet organisme par rapport au ministre de 
la Santé et des Services sociaux. En effet, même s'il est dote d u  pouvoir 
d'entreprendre des études et de solliciter les opinions de personnes 
d'organismes ou d'associations, de former des cornites et de publier ses 
rapports, ce qui lui donne une autonomie de gestion technique, le Conseil n'a 
pas un budget distinct de celui du ministere, et il doit faire rapport de ses 
activités au ministre et B 1'Assemblee nationale775. 

Les avis et recommandations qu'il formule au ministre l'égard des 
différents aspects relies entre autres aux effectifs medicaux et h la pratique 

772 L, sur Ir Conseil médical du Québec, prkitee, note 769, artide 4; voir @alement, QUEBEC 
(CONSEIL MEDICAL DU QUEBEC), Rapport d'activités 1994-1 995, présente h M. Jean 
Rochon, Ministre de la Santé et des Services sociaux, juin 1995, p. 5. 

773 Sur les objectifs de représentativite et d1efficadt4 technique des organismes a fonctions 
consultatives voir : R. DUSSAULT, L. BORGEAT, op. cit., note 123, pp. 143-145. 

774 Voir l'article 18 alint5a 1 para 1" de la Loi sur le Cmwil médical du Québec, prédtee, note 
769, voir &galement R. DUSSAULT, L. BORGEAT, op. cit., note 123, p. 150. 

775 Voir a ce titre les ariides 20, 21, 23, 24 et 25 de la Loi sur le Conseil médical du Québec, 
précitée, note 769. 



m6dicale constituent l'ensemble de ses activités normatives776. II peut, en 
outre, formuler des avis sur «I'&olution et l'adaptation de la pratique 
médicale face aux besoins en émergence, aux realités nouvelles et aux standards 
de qualitb de même que sur les services médicaux devant être assurés ou 
retirés de la couverture prévue par le régime d'assurance-maladie d u  

Québec7T7. A cet égard et relativement aux services issus des découvertes en 
génetique humaine, le Conseil pourrait recommander d'inclure parmi les 
services médicaux couverts par l'assurance-maladie, les services de diagnostic 
genétique par analyse biologique moléculaire. Dans ce contexte, si le Conseil 
n'a pas de véritable pouvoir décisionnel, il participe, par contre, largement a u  
processus décisionnel gouvernemental en ce qui concerne les politiques et la 
réglementation des divers aspects reliés à la pratique médicale au Quebec. Dans 
ce contexte. il semble permis de l'identifier comme une institution 

autoréglementaire rneso-corporatiste puisqu'il vise réguler les activites de  
pain, c'est-&-dire la communaute médicale, bien qu'il n'arrive B faire appliquer 

L'artide 17 de la Loi sur le Caseil médical du Québec, précitée, note 769, dome une liste non 
exhaustive des sujets sur lesquels le Conseil peut formuler des recommandations au ministre. 
Cet article se iit comme suit: d e  Conseil peut donner des avis au ministre enhe autres sur: l0 
l'orientation des services médicaux en fonction des priorités du systhne de santé, notamment 
I'~volution., l'organisation, la distribution de ces senrices et les moyens de mieux harmoniser 
les services médicaux dispensés par les 4tablissements au sens de la Loi sur les semices de 
santé et les services sociuux et modifiant diverses dispositions législatives ou au sens de la 
Loi sur les srroices de santé et les services sœiaux pour les autochtones cris, et en cabinet 
prive; 2* les besoins en effectifs médicaux en omnipratique et en spéaalité, pris globalement 
ou pris par spécialitt!. et la répartition des effectifs dans les diff6rentes r6gons ou 
territoires du Quebec, compte tenu des caract6ristiques de la population et des ressources 
budgétaires disponibles; 3 O  l'évolution et l'adaptation de la pratique médicale face aux 
besoins en émergence, aux réaiités nouvelles et aux standards de qualit6; 4 O  les diffkents 
types de pratique médicaie eu égard aux besoins prioritaires de la population; 5O les projets 
de réglements visant la couverture des services médicaux assurés au sens de la Loi sur 
1 'assu rance-mal ad ie; 6 O  les modes les plus appropriés de rémun4ration des médecins; 7 O  les 
poütiques ou programmes ayant pour objet la rationaüsation ou la pnorisation de l a  
dispensation d'un service médical». 

Loi sur le Conseil médical du Québec, précitée, note 769, artide 17 para 3 O ,  5'. A cet @arc& 1 e 
Conseil a entrepris des travaux afin de proposer au ministre une définition de la notion de 
base pour reconnaître l'assurabdité d'un semce medical en vertu de la Loi sur l'assurmce- 
maladie, précitée, note 491, la notion de uservices requis au point de vue medicab en 
elaborant aussi un certain nombre de critPres suppl6mentaires afin de décider si un service 
doit ou non être assuré . Voir h ce sujet CONSEIL MEDICAL DU QUBEC, Rapport 
d 'actioitis 1994-1 995, p. 9. 



les normes qu'il émet que par I'entremise du gouvernement. 11 s'agirait donc 
d'une forme d'autoreglementation contr8lée. Par ailleurs, dans la mesure où 

la consultation entrahe I'adoption de regles conformes aux suggestions émises 
par le Conseil, il s'agirait là d'un autre exemple d'une produdion de regles 
juridiques provenant des pairs ou en d'autres termes de &ott  oin - ir p. 

Si les Conseil des normes, Groupe d'étude, Conseil de recherches, Conseil 
national de bioéthique, Fonds de recherche en santé, Colkge des médecins et 

Conseil medical peuvent être qualifiés d'institutions para-étatiques procedant a 
des formes variees d'autoréglementation contr6lée et incompkte, les 
institutions extra-&tatiques que sont Le Colkge royal des médecins et 
chirurgiens, le College de géneticiens mbdicaux et le Réseau de genetique 
humaine appliquée illustrent les formes diautor&glementation «pure» ou du 
moins leur émergence. 

Section 1.2 Les institutions exha-étatiques 

Qualifiées d'extra-etatiques, les trois institutions déaites a-aprbs, sont 
toutes des associations de professionneis, et plus spécifiquement de medecins 
spécialistes. Jouissant d'une autonomie cornplMe dans la gestion des contrbles 
exercés sur les activités et les comportements de leurs membres, ces institutions 
procedent h de I'autoreglementation «pure», c'est-&dire une reglementation 
enoncee par des institutions dont les membres partagent la meme expertise, 
appliqu& à leurs membres et à leurs pairs et interprétee en fonction de leur 
expertise, en dehors de toute intervention etatique. 

A. Le Collège royal des médecins et chinugiens du Canada 

Créé par une loi fedérale de 1929778, le Coikge royal des médecins et 

Loi constituant en corpaation le Colîege Royal des Médecins et Chirurgiens du Canada, L.C. 
1929, chap. 97. Cette loi a éte modifiee en 1939 et en 1945, et d'autres modifications ont et4 
apportées par l'entremise de Lettres patentes de continuation déliyfées par le ministre de la 
Consommation et des Corporations, novembre lm. Règlement régissant les affaires e t  
activités du Coilige royal des médecins e t  diirurgiens du Canada - règlement no 9, 



chirurgiens d u  Canada «est !'organisme national responsable de l'attribution 
d'un certificat de spécialiste dans toutes les branches de la médecine clinique et 
de laboratoire, a l'exception de la medecine de famille»"? Le Coikge royal 

procede a l'inspection et a l'agrement des programmes de formation medicale 
postdodorale organisés par les facultés de medecine et des centres hospitaliers 
universitaires a travers le Canada780. Par cette activite, le Collège se trouve 
être un organisme d'agrément des programmes de spkialisation et de 

surspécialisation en médecine et detient a cet égard un pouvoir réglementaire 
qui lui permet dëtablir les conditions d'éligibilité, de classification, 
d'admission et d'expulsion des membres du Colkge'B1. 

On sait pourtant que, suivant la Loi corzstitution~ielle de 1867, la 
compCtence législative en ce domaine releve des provinces782 qui n'ont par 
ailleurs aucunement investi le CoUege royal d'un pouvoir réglementaire (bien 
que cela soit juridiquement possible). 

En fait, si le College royal peut ainsi réglementer la formation des médecins 
spéaalistes, ce n'est qu'a titre d'institution autoréglementaire de caract&re 
extra-étatique. D'ailleurs, dans les informations fournies par le College royal, il 
est qualifie d'«association nationale non-gouvernementale constituee par une 
ioi spéciale du ParlementJBJ. On mentionne egalernent dans le Rapport 
an n ue 1 que «[le] College n'est ni un organisme qui accorde le permis d'exercice 

septembre 1993. 

C O U G E  ROYAL DES mDECiNS ET CHIRUGENS DU CANADA, Renseignements 
généraux cmcmant l'agrément des programmes de résidence - Guide documentaire à 
l'intention des personnes engagées dans la conduite ou l'agrément des programmes de 
fonnotion médicale postdoctorale au Canada, avril 1995. 

Id cm, pp. 2 h 4. 

Loi constituant en corporation le Collège Royal des Médecins et Chirurgiens du Cmada, 
précitée, note 778, artide 11. 

Voir, supra, Chapitre 1, Partie 11, aux pages 108 et suiv. 

Le Collège royal des médecins et chirurgiens du Canada, Qui est-il? Qre fuit-il?, section des 
communications, 1%. 



ni une association professio~elle médicale dont la responsabilite premiere est 
le bien-être de ses membres. Le Colkge definit les criteres de spécialité et de 
surspécialité et etablit les objectifs de I'enseignement qui mene au certificat et 2i 
l'agrément des spt5aalistes au Canada~7". En effet, à la lecture de sa loi 
constitutive, on s'aperçoit qu'il s'agit d'une association de professionnels qui a 

tous les attributs d'une personne morale, sans lien avec le gouvernement 
fédéral et dont la mission est, entre autres, de «promouvoir l'excellence de la 
formation professionnelle et les normes d'exercice dans les diverses spécialités 
de la mederine et de la chirurgie [et de] m a i n t e ~ r  des normes elevees d'éthique 
professionnelle, de conduite et d'exercice chez les spécialistes en médecine et e n  
chirurgie»78? Le College royal est, d'ailleurs, entierement finance par les 

cotisations annuelles de ses membres, par les frais d'examens pour obtenir le 
titre de spéaaliste et par certains investissements. 

Le Coikge royal des médecins et des chirurgiens du Canada a etabli un 
systgme d'agrement general des programmes de résidence, dont fait partie 
l'agrement des programmes de formation en génétique medicale depuis 
1988786. Ce systeme etablit des normes nationales d'agrément des centres de 
formation ainsi qu'un processus dëvaluation des professionnels qui désirent 
obtenir un certificat de spéaaliste en @netique medicale. Bien que le certificat 
de sp4aaliste du Collège royal soit reconnu par les Ordres des medecirts de 
l'ensemble des provinces ~ a n a d k ~ e ~ ,  le Coikge des medecins du Quebec fait 
exception puisqu'il octroie lui-même les certificats de spéaalistes suivant la 
reglementation gouvernementale provinciate787 Malgré tout, le ' systeme 

COLUGE ROYAL DES MEDECINS ET' CHIRURGIENS DU CANADA, Rapport annuel 
2994, p. ii. 

785 Règlement régissant les affaires et mctioités du Collège raya1 des médecins et  chirurgiens du 
Cmada - règlement n O 9, septembre 1993, objectifs du Collège, p. 1. 

COLUGE ROYAL DES MEDECINS ET CHIRURGIENS DU CANADA, Objectifs et nonnes 
de formation spécialisée en génétique médicale, 1988 (révisé en 1993); -, Exigences 
spécifiques et  directives pour l 'agrhmt des programmes de fonn~tion en génétique 
médicale, 1991. Voir également, joe T. R. CLARKE, loc. cit., note 652,142. 

787 COLUGE ROYAL DES MSDECINS ET CHIRURGIENS DU CANADA, Rapport unnuel 
1994, p. ii. 



d'agrément s'applique egalement au Québec en raison de  la collaboration des 
facult6s de médecine des universités quebécoises aux travaux du Collège royal, 
et ce, mOme si le College des médecins du Québec et le gouvernement du  
Québec réglementent d&ja ce domaine. Cette participation, que l'on peut 
qualifier de volontaire, s'explique sans doute par la volonté des facultés de 
médecine de permettre aux medecins formes au  Québec d'obtenir la 
reconnaissance de leur formation professionnelle dans une spécialité au plan 
national. En ce qui concerne le syst&me d'inspection et d'agrément des centres 
hospitaliers universitaires et des programmes des facultés de médecine, le 
Colkge royal et le Colkge des médecins d u  Quebec ont signé un protocole 
d'entente h l'effet de partager leurs méthodes d'évaluation7ss. 

L'agrément des programmes canadiens de formation médicale postdoctorale 
organisé par le CoLl&ge royal est effectué avec la participation des diverses 
assoaations représentant les médecins sp6cialistes. Ainsi, y participent 
l'Association des facultés de médecine du Canada, la Féderation des ordres des 
medecins canadiens, l'Association canadienne des internes et residents et la 
Fédération des médecins residents du Quebec. Le CoUi?ge des medeans de 
famille du Canada, le College des medecins du Québec, la Federation des ordres 
des médecins du Canada, le Service canadien jumelant les résidents, 
1 'Accreditntion Council for Graduate Medical Education (É.-U), participent 
egalernent's? Outre ce systeme d'agrément, le Colii?ge publie des enoncés de 
politiques sur des sujets divers, tels que Le consentement éclairé du malade ou 
Les aspects déontologiques d'un retrait des seraices professionnels et des 
diredives reliées ses activités de formation et dtenseignement790. Par ces 
divers moyens, le Collège royal réglemente les pratiques professionnelles de ses 

789 COLLEGE ROYAL DES MEDECI'S Eï CHIRURGIENS DU CANADA, Renseignements 
généraux cimcernant l'agriment des progrumrnes de résidence - Guide documentaire à 
l'intention des personnes engagées dmzs la conduite ou f ' a g r h t  des p r o g r m e s  de 
/ m a t i o n  midicale pos fdoctorde mr Canada, avril 1995. 

790 COLUGE ROYAL DES MEDECINS ET CHIRURGIENS DU CANADA, Liste des 
publications et documents, novembre 1995. 



membres, c'est-à-dire l'ensemble des medecins specialistes de  même que, peut- 
on ajouter les facultés de medeane et les centres hospitaliers universitaires, du 
moins en ce qui concerne l'agrément des programmes de formation des 

sp&cialistes. 

B. Le Collège canadien des généticiens médicaux 

En ce qui concerne la reconnaissance de la spécialité en médecine genetique, 
le Colkge canadien des généticiens médicaux avait déjà établi un programme 
d'agrement des centres de formation et de services cliniques et de laboratoires 
dans les années 1970 qui continue d'être appliqué791. Le Coilége canadien des 
genetiaens médicaux est une corporation instituee en vertu de la Loi 
canadienne sur les corporations792, dont les sources de financement sont 
limitees aux cotisations des membres et aux €rais versés par les centres qu'il 
accrédite ainsi qu'aux frais exiges des m6decins qui veulent passer les examens 
du Collège. Le Coikge canadien des medecinç geneticiens a egalement etabïi 
un programme d'agrément, avant qu'un programme officiel ne soit établi par 
le Colkge royal, des centres de formation et de senrices cliniques et de 
laboratoire en @netique humaine. Ces deux programmes sont appliques 
parall&lement, bien que la reconnaissance officielte semble Otre accordee au 
programme d'agrément du Colbge royal. 

Le Collège des geneticiens est composé d'un Conseil d'administration et de 
plusieurs cornit& qui elaborent des recommandations ou des directives à 

l'endroit des centres accrédités et des membres793. Le CoUge a ainsi élabore 
plusieurs instruments normatifs touchant la formation de sp4cialistes en 
@netique mêdicale, l'agrement de centres de services genetiques, de formation 

79' Le Dr Alessandra Duncan m'a mentionné le fait que le processus d'+ment du CCMG est 
encore en vigueur et le demetuera à titre volontairel en aison de la transition des 
responsabilités au Colkge royal compte tenu de la reco~aissance formelle de la sp6aalit4 
en génétique medicale par le Collège royal des médecins et chirurgiens et son &laboration 
d'un progamme dta@ment des progammes de formation dans cette spéaaiite. 

792 L.R.C. (IWO), c. C-32 

793 Converw tion téléphonique avec le Dr Alessandra Duncan, 201 3/ 96. 



et des laboratoires, la pratique éthique de la medecine génetique, ainsi que 
ll~chantillonnage d'ADN (<<banques d'ADN»), I'accréditation de ces «banques», 
de meme que certaines pratiques de lab0ratoire7~4. Ainsi. en honçant et en 
appliquant ces normes a ses membres en dehors de tout contrôle et même de 
reconnaissance de la part de l'État, le College est un exemple d'institution extra- 
etatique autoréglementaire. 

C Le Réseau de médecine génétique appliquée 

Le Réseau de médecine genétique appliquee est un réseau québécois de 
recherche qui «a pour objectif général d'assister la recherche fondamentale en 
genetique humaine dans le transfert des connaissances vers des services pour la 
societé québécoiseJ95. Réseau subventionne par le Fonds de recherche en 
sant6 du Quebec, le RMGA s'est donne comme r61e de favoriser les Cchanges 
entre le public et les chercheurs a h  de faciliter la recherche appliquee sur les 
problemes genetiques du Quebec ainsi que la mise en application de seMces 
genétiques utiles a cette population. Les chercheurs membres du RMGA sont 
impliqués dans Iëvaluation technologique des innovations en genetique 
humaine et de leur transfert vers les services chiques, Iëvaluation et la 
coordination de la mise en banque du materiel génétique, la formation de 
cliniciens-chercheurs ainsi que dans le soutien au transfert et echange 
technologiques qukbécois, nationaux et internationaux796. 

Le RMGA a propose des lignes directrices concernant La recherche 
genomique et la mise en banque de materiel genetique humain pour 
commentaires, discussions et révision de la part de la cornmunaut6 de 
recherche génomique au Québec afin de développer un consensus sur ces 

794 CANADIAN COLLEGE OF MEDICAL GENEllCISTS, Eoaluution of Centres for Service 
and Training, septernber 1995; -, CCMG Profksional and Ethical Guidelines, rev. march 
1995; J. HALL et als. foc. cit., note 486. 

795 A noter que la dénomination du Réseau a ét6 modifiée en 1995 pour Otre dorénavant le R6seau 
de médecine gén4tique appliquée. COMm DE DIRECTION DU RCHA, d'orientation du 
Rbeau de génetique humaine appliquée du FRSQ en 1996n, (1995) 8 Recherche en santé 27. 

796 COMITE DE DIRECTION DU RGHA, lm. cit.. note 795.27-29. 



sujets. Ces lignes directrices ont éte proposées aux chercheurs quebecois en 
médecine et en genétique moleculaire qui sont membres du Réseau ou qui 
sont invités à le devenir797. 

Ce Réseau constitue ici un autre exemple d'institution extra-étatique 
composée exclusivement d'experts sur les questions scientifiques, techniques, 
ethiques et légales reliees a la recherche génomique qui procede ou tente du 
moins de procéder à I'autoréglementation du secteur de la recherche 
génomique au Québec. On parlera sans doute plus facilement ici de 
l'émergence de normes autoréglementaires, puisqu'il est encore trop tôt pour 
vérifier si Les regles énoncées sont appliquees et suivies par les membres du 
Réseau, du fait que le Reseau &ait encore en formation en 1995. 

il est possible d'identifier diverses formes d'autoréglementation - 
contrôlée, incompkte et pure - dans le domaine des innovations 
biomédicales et en génktique, à travers L'analyse des activitks régulatoires des 
institutions para et extra-btatiques. Ces types de dglernentation>> jouissent 
sans doute d'une plus grande legitimite aupres de ceux et celles a qui ils 
s'adressent puisqu'ils sont Le fruit de travaux d'experts avec - lesquels les 
destinataires des normes partagent les mêmes connaissances, les mêmes 
formations. Une autre forme de r4gulation peut être identifiée par l'analyse 
d'institutions para-&tiques qui cherchent h otienter et guider les intervenants 
dans le secteur de la sante, les adidmi~strateurs ainsi que les gouvernements, 
dont la 16gitimM est peut-être plus contestable. Il s'agit Ih d'exoreglementation 
qui permet en quelque sorte ces institutions composées d'experts de diverses 
disciplines, de fournir des normes alternatives, entre autres au gouvernement, 
pour contrôler l'evaluation et le transfert des innovations biomedicales, dont 
ceiles en genetique, vers les services de sante et les soins chiques. 

Les institutions para-Ctatiques identifiees ici agissent pour le compte des 

797 Idem, 28. COMITE DE DIRECTION DU RGHA, lm. cit., note 487.30-34. 



gouvernements federal et provinciaux à titre d'organismes exoréglementaires 
pour conseiller, orienter et guider les interventions publiques hce  a la 
cornplexit4 des questions d'ordre tedinique, scientifique, social et éthique 
reliées l'évaluation des transferts technologiques vers les services de santé. 
L1exor4glementation, rappelons-le, est une forme de reglementation énoncée 
par une institution composée de personnes ayant des expertises différentes 
dans divers domaines specialisés, qui est proposée a des tiers (par opposition 
aux pairs dans Le cas d'autoreglementation) agissant dans un secteur d'adivites 
commun. À cet effet, il semble possible de distinguer les institutions para- 
étatiques procédant a une exoreglementation qui vise davantage les aspects 
techniques des transferts technologiques, de celles qui cherchent a enoncer des 
normes alternatives touchant plus particulierement les aspects ethiques et 
sociaux de ces mêmes transferts technologiques. 

Section 2.1. Les institutions para-étatiques et I*exoré@ementation de 
1'6valuation technique des innovations 

Dans le contexte de la poütique canadienne d'accessibilité des services de 
sant4 «médicalement n&essaires» inscrite dans la Loi canadienne sur la 
sa n te798, lëvaluation scientifique, économique et sociale des innovations 
biotechnologiques pouvant ?tre incorpor6es aux services de sante constitue une 
part non négligeable des m&mismes de contrôles exercés par des institutions 
para-&tatiques telles que l'office canadien de coordination en évaluation des 
technologies de la santé et le Conseil dëvaluation des technologies de la santé 
du Quebec. 

A. L'Office canadien de coordination et de 1'~vaiuation des 
technologies de la santé 

L'Office canadien de coordination et de lëvaluation des technologies de la 

798 Prétitée, note 319. 



sant6799 a été etabli par les ministres féderal, provinciaux et temtoriaux de la 
Santé en décembre 1989 pour un mandat de trois ans. En 1993, après 
evaluation de l'organisme, la conférence des sous-ministres de la Sant6 a 
décidé d'en faire un organisme permanent. Cet Office est une societé sans but 
lucratif entierement financée par les gouvernements fédéral, provinciaux et 
temtoriaux, dont le conseil d'administration est composé de treize 
representants provenant de chacun des ministeres de la Santé des 

gouvernements féderal, provinciaux et territoriaux800. L'Office est conseillé 
par un comité consultatif scientifique national, dont les six membres 
proviennent des milieux universitaire et hospitalier, et un comité consultatif 
sur les produits pharmaceutiques dont les seize membres sont des 
fonctionnaires publics rattachés au rninistére de la Santé de chacune des 
provinces et de la Direction genérale de la protection de la santé, ministere de 
Santé et du Bien-être social Canadas*'. 

La mission de c d  organisme est de «favoriser une bonne utilisation des 
technologies de la sant6 en guidant les dkideurs, et h cette fin réunir, etudier, 
produire et diffuser de  l'information concernant l'efficacite des technologies, 
leur coQt et leurs repercussions sur la santé>~Bo2. Ainsi, I'Office a un r8le 
d'information, de diffusion d'analyse de diverses technologies de la sant6, de 

L'Mice donne la defuution suivante de ce qu'est I'évaluation des technologies : 
«L'&aIuation des technologies de la santé est la d4termination de la valeur des 
technologies rndkîicales, y indus les ades médicaux, les appareils médicaux et les 
médicaments. Une 4vahation exige une approche interdisciphnaire qui comprend l'analyse 
d'aspects tels que la &unté, les coçtts, I'efficaaté, L'utilite et I'ethique, ainsi que des 
mesures de la quaiite de vie», OFFICE CANADIEN DE COORDINATION ET DE 
L'EVALUATION DES TECHN0UX;IEÇ DE LA SANTE, dépliant d'infonnatim, 
Publications OCCETS. 

OFFICE CANADEN DE COORDINATION ET DE L'SVALUATTON DES 
TECHNOLOGIES DE LA SANTÉ, Rapport mnuel 199411995, Ottawa, 1995. 

OFFICE CANADIEN DE COORDINATION ET DE L'ÉVALUATION DES 
TECHNOLOGIES DE LA SANTE,  Rapport annuel 199412995, Ottawa, 1995. liste des 
comités et du personnel. 

OFFICE CANADIEN DE COORDINATION DE L'ÉVALUATION DES 
TECHNOLOGIES DE LA SANTE, dépliant d'information, Publications OCCETç. 



Liaison avec les organismes provinciaux dëvaluation des technologies tels que 
le Conseil d'6vaiuation des technologies de la santé du Québec, avec des 
organismes internationaux d'évaluation des technologies de la sant6 tels que le 
In ternatiortal Nefwork of Agencies /or Health Technology Assessme~z t, ainsi 
qu'avec les organismes de soins de sante et des associations de professionnels et 
du  personnel de santésa? Ii a également comme rôle d'encourager la recherche 
sur I'evaluation des technologies de la santé et leur utilisation appropriée. 
Dans le cadre de son mandat d'évaluation des produits pharmaceutiques, 
l'Office entretient des relations avec divers organismes tels que l'Association 
canadienne de l'industrie du medicarnent, l'Association canadienne des 

fabricants de produits pharmaceutiques et la D ~ u g  Infimation Association 
dont le but est d'aider «procéder l'examen des produits pharmaceutiques en 
rendant possibles la condusion avec l'industrie d'ententes donnant acc&s 2t ses 
données et la normalisation de la m&hodologie utilisée pour I'analyse 
économique des mt5dicaments»8*? Cet organisme bien que décentralisé ne 
peut véritablement être détrit comme jouissant d'une autonomie par rapport 
aux int&?ts de l'État. 

Dans la réalisation de son r6le d'évaluatew et de diffuseur d'information 
sur I'évaluation des technologies de la sante, l'Office publie divers rapports sur 
l'utilisation de nouvelles technologies de la sante, tel que Pulmozyne : les 
impacts cliniques ef économiques ( M u a f i o n  économique du DNAse pour le 
trnitemrnt de ia fibrose kystique- 1996) ainsi que des Lignes directrices telles 
que les Lignes directrices pour 1 'évnlzcation économique des p d u i t s  
p h a m c e u  f iques - Cam& (1 9 9 0 8 0 5 .  

Par ailleurs, l'Office organise des symposiums regionaux qui favorisent 
l'échange d'informations et des connaissances scientifiques, et mene même a la 

803 Idem; OCCKS, Rappmt annuef 1994/1995, p. 2. Voir également R. N. BA'ITIçTA,(19W) 
Ioc.cit., note 353,93. 

804 OFFICE CANADIEN DE COORDINATION Eï DE L'ÉVALUATION DES 
TECHNOLOGIEÇ DE LA SANTE, Rapport annuel 1994/l995, p. 2. 

805 Idem, pp. 3 et 4. 



participation de l'Office la rbdaction de lignes directrices pour l'utilisation de 

certaines technologies dans les hôpitaux. À titre d'exemple, suite au 
Symposium sur la rétitilisation des instrimeit t s  médica icx jetables ayant eu 

lieu en 1994, l'Office a participe à un projet d'élaboration de lignes directrices 
pour ia réutilisation d'instruments jetables dans les hôpitaux avec 

l'Association des hôpitaux du Canada806. 

En 1994/1995, l'Office s'est vu assigner un mandat, par les ministres de la 
sant4 fedéral, provinciaux et territoriaux, d'évaluation du plan de travail du 
programme de technologie sanitaire d'un organisme rédacteur de normes, 
l'Association canadienne de normalisation (ACNOR) et d'en approuver le 
niveau de financement par les gouvernements provinaaux et territoriaux, afin 
de faire des recommandations aux sous-ministres de la Santé807. 

Les efforts de l'Office visent en particulier les gestionnaires de centres de 
services de sante, mais aussi, ultimement, tes professio~els et le personnel 
hospitalier, avec comme objectif d'influencer les decisions des gestionnaires et 
des utilisateurs face à l'adoption et l'utilisation de technologies nouvelles et 
anciennes. Cet organisme a comme mandat implicite de normaliser les 
dépenses en matières de technologies biomedicales et tente de superviser les 
d4cisions des administrateurs et de contrôler indirectement les fabricants 
d'instruments médicaux. Dans ce contexte, l'Office pourrait 
vraisemblablement être impliqué dans lëvaiuation des techniques d'analyses 
biologiques moléculaires susceptibles d'apporter de nombreuses retombees en 
@netique médicale. Cette institution para-étatique procede de 
l'exor4glementation car elle vise orienter les advites de tiers, en l'occurrence 
des gestionnaires d1h8pitaux, par te moyen de normes scientifiques et 
techniques énoncées suivant des paradigmes que ne partagent pas 
nécessairement ces tiers, mais qui sont proposees comme étant les normes 
applicables en la matiere pour remedier aux problèmes ou aux questions 
techniques ou 4conorniques posés par le transfert d'une technologie vers les 

806 1 d., p. 2. 

Id., p. 5. 



services de sante. 

B. Le Conseil d'évaluation des technologies de la sant6 du Québec 

En ce qui concerne l'évaluation des technologies de la sante, le Conseil 
dëvaluation des technologies de la santé du Québec est sans doute l'institution 
publique la plus prolifique et celle qui devient de plus en plus influente auprès 
des intervenants du réseau des services de santé eu égard a u  transfert 
technologique vers les services de sante et les soins cliniques. 

Constitué en vertu de l'article 11 de ta Loi sur le Ministère de la Santé et des 
Services sociaux808 par un premier demet gouvernemental de janvier 1988, qui 
vient d'être renouvele pour une période indefinieB09, le Conseil dëvaluation 
des technologies de la sante est un organisme décentralisé ih fondion 
consultative de nature surtout technique destine conseiller le ministère et les 
deadeurs du réseau des services de sante relativement au probkme complexe 
de lëvaiuation des technologies de la santé810. 

Composé de douze membres experts provenant de diverses disciplines, 
notamment la médecine, la sociologie, t'économie, le ghie biomédical, le droit 
et les sciences infirmieres, et rattach& aux d e u x  universitaire, des seMces 
de sant6 et des affaires, le Conseil dëvaluation des technologies de la sant6 du 
Quebec a pour double mandat de: 

que pl rom ou voir et supporter lëvaluation des technologies de 
la sante, d'en diffuser les r6sdtats et de favoriser leur 
utilisation dans Ies decisions de tous les intervenants 
irnpliquk dans la diffusion de ces technologies. [Et de] 
conseiller le ministre sur les questions concernant 

809 Décret 409215 janvier 1992, (1992) 124 G.O. iI, 1118, concernant le Conseil dëvaluation des 
technologies de la santé. 

810 Voir : R. DUSSAüLT, L. BORGEAT, op. cit., note 123, pp. 144-145; CONSEIL 
D'EVALUATDN DES TECHNOLOGES DE LA SANT€ ,  Rapport d'activités : 1994-1995, 
MonMd, CETS, 1995, p. 14. 



l'introduction, la diffusion et l'utilisation des technologies de 
la sant4 et, cette fin, foumir des avis fondés sur lëvaluation 
de leur efficacité, s&curite, coQt, leurs impacts sur le système 
de santé ainsi que sur leurs implications economiques, 
éthiques et sociales»811. 

Le Conseil d'évaluation des technologies bit  un important travail au  

niveau de la production d'informations spécialisées sur  les technologies 
medicales et cherche également à promouvoir l'importance de l'évaluation des 
technologies tant auprès du rninistere de la Santé et des Services sociaux que 
des intervenants du réseau de services de santé et de la population8'2. 

La principale activité normative du Conseil est la preparation, la redadion 
et la diffusion des rapports dëvaluation. Ces documents sont soumis au 
ministre de la Sant4 et des SeMces sociaux ainsi qu'aux décideurs et autres 
intervenants du  &eau de la santés13. Le Conseil procede souvent par méta- 
analyses et parfois par consultations sur un objet d'évaluation proposé par le 
ministre ou un intervenant du secteur de la santé. Le Conseil établit, suivant 
certains criteres, une priorite des sujets dëtudes sp~cïfiques, et il y a alors étude 
et préparation d'un rapport qui sera soumis à un processus dëvaluation de 
lecteurs externes et d'experts pour enfin Btre approuve par le Conseil et être 
diffuse. Le rapport sera diffus6 non seulement au ministre et aux intervenants 
mais également à l'Office canadien de coordination pour lëvaluation des 
technologies de la santé814. Certains rapports d'évaluation sont soumis à une 
analyse de suivi afin dëvaluer leur impact au niveau des politiques 
hospitali&res815. Certains de ces documents ont démontre l'influence et donc 
Ifeffectivit6 des rapports du Conseil a Iëgard de certaines politiques de 

CONSEIL D'EVALUATION DES TECHNOLOGIES DE LA SANTE (CEE), préate, note 
810, p. 11. 

813 id., pp. 12 et 14. 

814 l d . ,  p. 14. 



pratiques hospitalières816. Par ailleurs, soulignons au passage que le Conseil a 
organise une r&anion rassemblant les organismes professionnels medicaux, le 
College des m4decins du Quebec et le Conseil médical du Quebec pour créer 
une table de concertation afin dëlaborer une strategie d'implantation des 
guides de pratiques? Cette mesure pourra avoir un effet sur la pratique 
clinique des intervenants et créer un lien avec le Groupe d'étude canadien sur 
l'examen médical périodique. Sous-jacent h cet effort de concertation se 
dévoile une tendance à l'uniformisation et même à la mormalisation~> des 

- pratiques medicales, processus auquel participent largement les associations et 

corporations médicales. 

L'Office de coordination et le Conseü d'évaluation des technologies de la 
santé constituent ainsi des exemples d'institutions para-étatiques procédant à 

11exor4glementation de 1'6valuation technique et économique des transferts 
technologiques. En ce qui concerne I'&aluation que l'on peut qualifier 
d'éthique des transferts technologiques en rnatiere de seMces de medecine 
gén&tique, une exor6glementation a et6 exercée par deux institutions para- 
étatiques le Conseil des sciences du Canada et la Commission royale d'enquête 
sur les nouvelles techniques d e  reproduction (Commission Baird). 

M o n  2.2. Les institutions paa-étatiques et llexoréglementation de 
l'évaluation ethique des innovations 

Dans le contexte particulier des services de medeune @netique, le Conseil 
des saences du Canada et la Commission Baird ont procede chacun h son tour 
des évaluations des questions non seulement scientifiques, mais &galement 
éthiques et légales que peut poser le transfert vers les services de sant4 des 
imoirations en génétique humaine. Les travaux de ces deux institutions para- 

816 Voir : CONSEIL D'EVALUATION DES TECHNOLOGIES DE LA S A N n  (Cm), précite, 
note 810, p. 22. il s'agit des études suivantes rapportées dans le rapport d'activités : 
Chantal ARCHER, Maurice MCGREGOR,  examens radiographiques pulmortaires 
systhatiques préopératoires : un wivb et Chantal ARCHER, Maurice MCGRECOR, 
dtilisation des opacifiants au Québec : un suivi,. 

CONSEIL D'BVALUATION DES TECHNOLOGIES DE LA S A N I F ,  précité, note 810, p. 33. 



étatiques ont donne lieu h la formulation de lignes de conduite des 
intervenants dans le secteur de la santé et de même qu'a 1'6noncïation de 

normes sugg6rées à titre de balises pouvant servir à l'élaboration d'une 
dglementation publique eventuelle de certains de ces services. Puisque la 
formulation des normes proposees a éte le huit d'experts de diverses 
disciplines s'adressant non seulement à leurs pairs mais aussi a des tiers, force 
est de qualifier ce type de régulation comme un exemple d'exoreglementation 
de L'4valuation éthique d u  transfert des innovations en génétique humaine 
vers les services de santé. 

A. Le Conseil des sciences du Canada 

En 1991, le Conseil des sciences du Canada publiait un rapport intitulé Ln 
généfique et les services de santé au Canada818 dont l'objectif était de faire le 
point sur le d e  pouvant etre joue par la genétique humaine dans les seMces 
de sant6 au Canada. Dissous en 19938'9, le Conseil des sciences du Canada etait 
un autre organisme administratif décentralise B fonction consultative en 
matiere de poiitique scientifique et technique. Institué en vertu de la Loi sur  le 
Conseil des sciences820, dote de la personnalit6 morale, cet organisme avait un 
double objectif de representativite de groupes d'intérêt et de compétence 
technique821, et etait composC de trente membres parmi des personnes 
demontrant un interet particulier pour les saences et la technologie8? J'ai 
choisi de traiter du Conseil des sciences malgr4 qu'il ait cesse d'exister car il 
constitue d'abord un bon exemple d'organisme compose d'experts ayant 
comme objectif de faire le point sur l'ensemble des questions saentifiques, 
ethiques et legales entourant l'integration d'innovations biomedicales dans les 

CONSEIL DES SCIENCES DU CANADA, op. cit., note 553. 

819 Loi sur ie Conseil des sciences, LR.C., c. S5, abrogk par la Loi portant dissolution de 
sociétés et d'mganismes, LC. 1993, ch. 1, artide 45. 

820 I d e m  

82i Suivant les termes de R. DUSSAULT, LBORGEAT, op. cit., note 123, p. M. 

822 Lui sur le Conseil des sciences di1 Canada, précitee, note 819, artide 3. 



services de sante, plus spécifiquement d'innovations en genétique humaine et 
medicale. Par ailleurs, le rapport d'expert du Conseil sur la genetique traçait un 
certain nombre d'orientations pour la formulation de diverses lignes 
directrices ou de réglementation étatique considér6es nécessaires pour 
permettre l'implantation et l'utilisation conttôlee de ces innovations dans les 
services de santé. II  constitue alors, mon avis, un exemple 
d'exoregiementation certes beaucoup moins complete par contre que 
l'exoréglementation issue d u  rapport de la Commission Baird qui a traité de 
certains services de genétique humaine et medicale reliés aux nouvelles 
techniques de reproduction. 

Le Conseil des saences ne jouissait pas d'une autonomie veritable par 
rapport au gouvernement . En effet, le président et le vice-presideni etaient 
nommes par le Gouverneur en conseil, ses rikglements administratifs ne 
pouvaient être adoptes qu'après approbation du Gouverneur en  conseil, et il 
avait d'ailleurs qualité de  mandataire de la Couronn@u . La mission de cet 
organisme consultatif etait dëvaluer les ressources, les besoins et le potentiel 
scientifiques et technologiques au Canada, ainsi que de sensibiliser l'opinion 
publique sur les enjeux de ces reçsources~2? 

Comme dans le cas du rapport sur la génétique et les s e ~ c e s  de sante, le 
Conseil etait appel4 a produire des rapports techniques sur un sujet particulier 
afin d'<<étudier tes questions de politiques scientifique et technique; 
recommander des lignes d'action au gouvernement; sensibiliser la population 

l'importance des sciences et de la technologie; et encourager le debat entre les 
autorités publiques, les chefs d'entreprises et les etablissements universitaires 

au sujet de la politique scientifique et technique»8". Ce groupe d'experts a 
elabore des recommandations dont l'objectif &ait d'informer les cliniciens, les 
scientifiques et les administrateurs de même que la population sur les enjeux 

- -  - - 

823 Idem, arodes3,4,5,15. 

824 Id., article 11. 

825 CONSEIL DES SCIENCES DU CANADA, op. cit., note 553, p. iii. 



ethiques, &onomiques, légaux, médicaux et de recherche reliés à la génetique 
humaine826. il s'agit la d'une forme d'exoregtementation qui, si elle ne 
contrôle pas vraiment le comportement des intervenants, guide ou tente 
d'orienter les activites gouvernementales et des intervenants en pareille 
matière. 

B. La Commission royale d'enquête sur les nouvelles techniques de 
reproduction (Commission «Baird>) 

En 1989, une commission royale d'enquête a été créée par le gouvernement 
féderal pour «faire enquête et presenter un rapport sur les progres actuels et 
prévisibles de la saence et de la medecine en matiere de nouvelles techniques 
de reproduction, sur le plan de leurs répercussions sur la sant6 et la recherche, 
de leurs cons4quences mordes, sociales, Qconomiques et juridiques et de leur 
incidence sur le grand public, et de recommander des politiques et des mesures 
protectrices a adopterd27. 

Les commissions d'enquête représentent (an cornplement aux institutions 
classiques de i'Étab828. A ce titre, elles constituent un instrument pour faire 
participer la population lëlaboration de politiques et de deasions. Les 
professeurs Dussault et Borgeat mentionnent que: 

«[Les commissions d'enquête] permettent au gouvernement 
d'obtenir sur une question de politique administrative , 
economique ou sociale, ou sur un domaine etendu des 
activités de L'État, l'avis de la population et de groupes 
intéressés. Le r81e officiel de ces commissions est la recherche 

826 Idem. Voir également pour un aperçu global des recommandations : CONSEIL DES 
SCIENCES DU CANADA, La ghétique et les services de santé au Canada, R-6 du 
Rapport 42 1991, pp. 1-14. 

827 COMMISSION ROYALE S U R  LES NOUVELLES TECHNIQUEÇ DE REPRODUCIION, Un 
virage à prendre en douceur - R w o r t  final de la Commission royale sur les nouvelles 
techniques de reproduction, vol. 1, Ottawa, Ministre des Senrices gouvernementaux, 1993, 
lettre au gouverneur gh&d en conseil; D h t  du 25 octobre 1989, C.P. 1989-2150. 

828 CANADA (COMMISSION DE REFORME DU DROIT DU CANADA), Les Commissions 
consultatives et les Cmmissions d'enquête, rapport no 13, Ottawa, 1979, p. 16. 



et la formulation d'une politique d'ensemble pour tout u n  
secteur d'activites; mais il arrive qu'elles servent simplement 
B preparer la voie B une politique déterminee d'avance, 
resoudre une controverse poIitique ou sociale, prevenir 
une éventuelle pression populaire ou même à retarder 
l'etude par le Cabinet d'un probleme d'une urgence 
relativemg? 

Le nombre de membres d'une commission d'enquête royale, leurs titres et 
l e m  qualifications, ainsi que le mandat qui lui est confie, sont d4termines par 
le Gouverneur genéral en conseil830. La commission, une fois formée, est 
toutefois maitresse de sa procédure et de la façon d'aborder et de traiter le sujet 

d'enquête. Son rapport est présenté au Cabinet qui n'est cependant pas lie par 
ses recommandationsB31. Comme le mentionne le professeur Garant : 

«Le travail des commissaires, [...], peut certainement aider 
1'Exticutif a preparer une politique qu'il croit désirable, tout 
en vendant au public cette même politique, par la dation 
d'un consensus populaire. Formees des experts les plus 
doues du monde des affaires, du Service public ou des 
universites, les commissions d'enquête ont les pouvoirs et le 
prestige nécessaires pour r6unir de précieux renseignements, 
diffialement accessibles autrement [.. .]»832. 

Ainsi, les commissions n'ont aucun pouvoir d&isionnel, bien qu'elles 
participent h la formulation des politiques publiques; elles ont avant tout une 
fonction consultative qui se situe dans le cadre de l'administration 

829 RDUSSAULT, L. BORGEAT, up. nt., note 123, p. 96. 

830 Partie 1 sur les enquetes publiques de la Loi sur ies enquêtes, L.RC.(1985), c. 1-1 1, artides 2, 
3. 

831 R.DUSSAULT, L BORGEAT, op. nt., note 123, pp. 97-98. 

832 P. GARANT, op. c i t ,  note 123, p. 423. A cet égard, la Commission royale sur les nouvelles 
technoIogies de reproduction comptait parmi ses commissaires des universitaires de diverses 
disciplines, de représentantes du milieu des affaires, et de la communaute catholique de 
Toronto. 



gouvernementaleB33. Les recommandations émises par la Commission royale 
sur les nouvelles techniques de reproduction, dont certaines visent plus 
particuli&rement le diagnostic prenatal et les techniques g4nt5tiques. sont le 
résultat d'un processus de consultation publique (audiences, symposiums, 
colloques et conferences) et de travaux de recherches sur des sujets 
specifiques~34. 

La Commission avait identifie trois objectifs majeurs pour diriger ses 

travaux. Tout d'abord, faire des recommandatiow <<intelligentes, pratiques et 
fondées sur des principes* au gouvernement, «afin d'aider la population 
canadienne et les institutions sociales à composer des maintenant avec les 
techniques, et afin de  mettre en place des mécanismes pour toujours savoir 
quelle demarche adopter au fur et h mesure qu'elles évolueronb835. Ensuite, 
informer la population canadienne a la fois sur ce qui existe comme pratique 
au Canada et ailleurs, de mOme que sur les questions engendrees par 
l'utilisation de ces techniquesW En ce qui concerne le premier objectif, la 
Commission mentionnait : 

<<Nous nous sommes particulii?rement intéressées(sic) aux 

833 P. GARANT, q c i t  ., note 123, p. 423. 

Bx COMMISSION ROY ALE S U R  LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Un 
virage h prendre en douceur - Rapport final de la ccnmtission royale sur les nomelies 
techniques de rcprodrrctim, vol. î, Ottawa, Ministre des Services gouvernementaux, 1993. 
Voir en particulier la position de la Commission relativement au diagnostic prénatal des 
anomalies conghitales et des maladies h&éditaires, ivcol~unandations 2W-B5, aux pages 
915-953; et recommandations 256-260. relatives aux diagnostic prénatal des affections 
monogéniques apparition tardive et au depistage prénatal des gènes de susceptibilit4, aux 
pages 966 et ss.; iwommandations 267492 relatives aux thérapies et modifications ghque~,  
aux pages lû43 et ss. Parmi ces recommandations, la Commission royale d'enquête, 
recommandait la création d'un organisme administratif décentraiisé du gouvernement 
fédeal ayant une fonction consultative, la Commission nationale sur les techniques de . 
reproduction dotée d'un sousiomit6 du diagnostic prénatal et de la genétique, voir lh-dessus 
les pages 1159,116û-1170. La liste des etudes et de leurs auteurs apparaît h l'Annexe E du 
rapport final. pp. 1413 et suiv. 

835 CANADA (COMMISSION ROYALE S U R  LEÇ NOUVELLES TECHNIQUES DE 
REPRODUCTION), op. cit., note 827, vol. 1, p. 9 

836 Idem, p.10 



fondements moraux des décisions collectives et individuet les 
prises concernant les nouvelles techniques de reproduction, 
fondements qui touchent aussi d'autres domaines. Nous 
espérons que les propositions pratiques que nous prksentons 
aux gouvernements et autres institutions, aux organisations 
et aux professions relativement à la reglementation des 
nouvelles techniques de reproduction pourront servir de 
mod&les pour d'autres techniques en train de naître dans le 
domaine des soins de santé~837. 

Les recommandations adressees au Gouverneur genéral en conseil visent à 

la fois les gouvernements federal et provinciaux, les principaux intervenants 
dans le domaine des services de sante, les entreprises privees, les patients et les 
groupes d'int6rêt.s représentant certaines catégories de personnes, de même que 
les organismes d'enseignementW Dans ce contexte, la Commission royale 
d'enquête a recommande la création d'un organisme administratif decentralisé 
du gouvernement fédéral ayant une fonction consultative : la Commission 
nationale sur les tediniques de reproduction. Cette commission serait dot&, 
entre autres, d'un sous-comité du  diagnostic prhatal et de la génbtique «chargé 
de déiivrer les permis aux établissements offant des seMces de diagnostic 
prhatal, dëlaborer les normes et les iignes directrices devant servir de 
conditions d'obtention de permis, et de surveiUer la mise en application du 
programme de délivrance de permisd39. A mon avis, la creation d'un tel 
sous-cornit6 va clairement à l'encontre du partage des compétences 
constituti~melles en matiere de santé, s'il s'agit d'y déléguer wi pouvoir 
réglementaire en matiere de permis. S'il s'agit d'un processus d'agrtiment 
volontaire, cela constituerait de I'autoréglementation contrôlée. 

Les formes d'exor6glementation auxquelles se sont prêtés le Conseil des 
sciences et la Commission ~Baird)), bien qu'il soit impossible dans le cadre de 

838 Voir b cet égard, CANADA (COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES 
TECHNIQUES DE REPRODUCTION), op. cit., note 834, vol. 2, pp. 1 lMll9l. 

839 CANADA (COMMISSION ROYALE D'ENQUETE SUR LES NOLJVELLES TECHNIQUES 
DE REPRODUCTION), op. cit., note 834, vol. 2, p. 1168. 



cette étude d'en saisir l'effectivite dans les pratiques des intervenants et dans 
les interventions gouvernementales, montrent, par contre, a quel point l'ordre 
étatique juridique entretient sinon de pend d'institutions para-etatiques 
composées d'experts pour l'orientation de ses interventions publiques, qu'il 
s'agisse de formulation de politiques ou de réglementation840. Ceci montre 
également un néo-corporatisme sous-jacent a la production dite «bot tom - i ip  » 

des normes susceptibles de s'appliquer pour maîtriser les innovations en 
génétique humaine et médicale. 

Contrairement aux institutions se prêtant à des activités 
autoréglementaires, ces institutions et les normes exordig~ementaires qu'elles 
émettent ne jouissent peut-être pas d'une legitimité aussi certaine et 

immediate, d u  moins pour les intervenants -experts eux-memes-, 
puisquleUes s'adressent non seulement aux différents intervenants du  secteur 
de la santé mais aussi au public. Ainsi, si 11autorit4 qui est accordée au savoir 
d'expertise des membres de ces institutions est généralement reconnue, les 
paradigmes suivant lesquels sont analysées et formulees les normes peuvent 
être mis en question par ceux qui ne partagent pas les mêmes connaissances 
scientifiques, les memes expertises. Toutefois, compte tenu de la procédure 
dkisionnelie muitidisciplinaire et consensuelle adoptee pour enoncer ces 
normes, elles peuvent être considerées plus democratiques et gagner ainsi en 
legitimité. Par contre, on peut pretendre que les normes tant auto 
qu'exoréglementaires acquierent une legitimite croissante contrairement aux 
normes édictees sur un mode autoritaire et central, propre à l'État moderne. 
Cette légitimation accrue, qui s'inscrit dans une perspective postmoderne de la 
production du droit, proviendrait de l'autorité accordee au savoir d'expertise 
ainsi qu'aux procédures decisionnelles rationnelles et consensuelles, suivies 
pour formuler les normes visant a guider les comportements des intervenants- 
,experts dans le domaine des innovations biomedicales. 

840 Voir à titre d'exemple : Loi cmcernant les techniques de reproduction humaine et les 
opérations camnerciales liées à lu reproduction humaine, Projet de loi C-47 (lem lemire), 2e 
session, 35e Iégislature (Can.). 



Cette analyse des institutions para et extra-etatiques impliquées dans 
I'autoréglernentation et I'exoréglementation des pratiques administratives, 
cliniques et de recherche découlant d u  transfert vers les services cliniques des 

innovations en genetique humaine et medicale, permet de tirer trois constats. 

Tout d'abord on ne peut sous-estimer le soutien étatique dont bénéficient la 
plupart des institutions para-étatiques et leur latitude dans leurs activités 
autoréglementaires d&oulant, on peut le présumer, en grande partie de la 
technicite des mesures de contrôle entreprises ou mises de l'avant par ces 
derni&res, et de l'expertise exigees pour &pondre aux questions d'ordre 
technique soulevees par les contrôles de la qualit6 des produits. 

On ne peut, par ailleurs, faire abstraction d'un certain ~~corporatisrne» 
technique ou professionnel, particuli&ement dans la composition des 
institutions para-etatiques qui procedent a l'autor~glementation et à 

l'exoréglementation de la production ou de l'utilisation des innovations 
biomedicales. En effet, la présence d'experts provenant de disciplines 
scientifiques et universitaires sur les connaissances desquels sont formul&s, 
elaborées et mises en oeuvres les diverses normes/r@gles met en relief, 
l'importance accordée non seulement aux experts, mais aux procedures 
deasionneiles suivies genéralement par ces derniers pour determiner ce qu'il 
est rationnellement efficace et opportun de faire face à la production ou à 

I'utiIisation dans les services de sant4 d'une innovation technologique 
quelconque. 

Enfin, la présence de  quelques groupes sociaux autonomes et 
autoreglementaires, existant parallelement aux structures et aux institutions 
para-étatiques mises en place par l'État, souligne l'attrait ou l'importance 
d'adopter une perspective juridique pluraliste afin, d'une part, de prendre 
chacune de ces formes d'«ordres juridiques institutionnels» en consideration 
pour rendre compte de façon plus globale de la production normative dans ce 
secteur, et de prendre acte des interrelations, des chevauchements, des rapports 
entre ces institutions et l'institution etatique, permettant ainsi d'identifier un  



ensemble divers& de normes alternatives qui servent non seulement les fins 
de 11autor6glementation, mais aussi peuvent servir de sources et de fondement 
de nomes r6glernentaires &tiques. 



CONCLUSION 

Cette étude, entreprise dans une perspective pluraliste du droit, dépeint 
l'ensemble des mécanismes de contrôle dont les innovations biomédicales sont 
susceptibles de faire l'objet, en prenant comme prototype les innovations en 
genetique médicale. Ces mecanismes de reglementation de la production et de 
la diffusion des innovations -soit l'evaluation des technologies et leur 
transfert dans les senrices de s a n t h  sont le fruit de divers organismes publics 
et de groupes d'experts techno-scientifiques qui, contrairement aux exigences 
formulees par le positivisme, ne jouissent pas, dans la majeure partie des cas, 

d'une habilitation kgislative pour Cmettre des normes, ce qui ne les empeche 
aucunement d'énoncer et d'appliquer ces normes h leurs pairs ou aux 

intervenants vises par ces dernieres. Cette pluralite de modes de 
reglementation apparaît dans des secteurs où, d'une part, les gouvernements 
fédCral et provinciaux interviennent, en particulier, en vertu de leurs pouvoirs 
de depenser, et laissent à des groupes d'experts le soin d'elaborer les modalit6s 
de contrôle susceptibles dëtre acceptees par leurs pairs. D'autre part, eiie 
apparaît là où les gouvernements n'interviennent pas ou pas encore, en raison 
de la complexité des matieres susceptibles de faire l'objet d'une forme de 
contrsle et de la progression constante des connaissances necessaires pour en 
mftriser la portée, et où il est possible d'identifier des groupes sociaux 
«corporatistes» possedant une expertise et auxquels est reconnue une autorité 
necessaire pour legitimer les contrôles exerces sur les activités. Ces organismes 
et ces groupes sociaux sont davantage présents dam certains secteurs 
d'intervention publique, tels que le secteur de la sant6, où leurs fonctions 
reglementaires, entendues dans un sens large, sont reconnues et tol&&s par 
I'gtat qui se trouve ainsi h s'appuyer sur ces demiers pour structurer 
l'organisation des activit6s du secteur concerne, ou tout simplement ignorées. 
Il en resdte que le choix des instruments et des modalités des mecanismes de 
contrôle est laisse aux experts qui tentent de les imposer à leurs pairs et aux 
divers intervenants du secteur de la santb. 

Afin de bien cerner cette situation de fait, il m'était clairement impossible 
d'adopter une approche positiviste de l'ordre juridique voulant que seul 



l'ordre juridique étatique ait l'autorité necessaire pour énoncer le droit, 
l'appliquer et l'interpreter. Aussi ai-je adopte une approche pluraliste du droit 
afin de mieux rendre compte de la pluralite des mecanismes de contrdle 
identifiés .au cours de mes recherches. Pour ce faire, trois hypothhses guidaient 
ma demarche. La premiere hypothese proposait de reconnaître les differents - 
groupes d'experts identifies comme ordres juridiques institutionnels à part 
entiere existant parallèlement a l'ordre juridique &tatique. La seconde 
proposait de reconnaître que ces ordres juridiques institutio~els possédaient 
leur propre régime juridique, c'est-à-dire leur propre mode de réglementation 
suivant une rationalite techno-scientifique ainsi que leur propre procédure 
d'application et d'interprétation des normes. Et enfin, la derniere hypothèse 
suggérait de reconnaître la coexistence, l'interaction et même le 
chevauchement entre les modes de réglementations institutionnelles et la 
reglernentation &tique en identifiant soit les emprunts faits par l'ordre 
etatique aux normes institutio~elles, soit la presence de normes 
institutionnelles là où la réglementation publique est absente ou laisse certains 
«vides», certaines <<lacunes». Mon btude, je dois le reconnaître, ne m'a permis 
de demontrer qu'en partie la prbsence d'un pluralisme juridique, en raison 
surtout des limites m~thodologiques que je me suis imposees pour réaliser 
cette recherche. Elle permet davantage, mon avis, de démontrer les 
fondements et la justesse des deuxieme et troisieme hypotheses. 

Afin de soutenir ma premiere hypothhe à l'effet qu'il existe une pluralité 
d'ordres juridiques, la conception des champs sociaux semi autonomes de Sally 
Falk-Moore jointe à la notion d'«institution>> d6veloppee par Santi Romano 
m'ont permis de concevoir en tant que microcosme juridique» chacune des 
structures sociales permanentes, c'est-%dire chaque organisme administratif, 
chaque association ou groupe d'experts ou de professionnels, et de leur 
reconnafe une autonomie, un régime juridique propre. Suivant la 
conception de S. Romano, ces institutions peuvent alors, sans qu'il soit 
nécessaire d'identifier une source législative pour reconnaître leur statut 
juridique, ?tre consider4es comme des ordres juridiques et faire partie 
integrante d'une institution, d'un ordre juridique plus vaste, tel que l'État ou, 
au contraire, jouir d'une autonomie quasi totale pour atteindre leurs fins, leur 
mission. Cette notion m'a permis de concevoir les divers organismes intra, 
para et extra-etatiques comme autant de «microcosmes juridiques* coexistant 



avec ce «macrocosme juridique» qu'est l'ordre juridique etatique en lui etant 
subordonn6 ou en etant totalement distinct et autonome. Rappelons-le, les 

institutions extra-éta tiques sont les structures organisationnelles formees 
d'associations privées d'interêts particuliers comme les associations de 
fabricants d'instruments medicaux ou des groupes de professionnels partageant 
la même expertise ou la même spécialité. Le College des généticiens médicaux 
est a ce titre une institution extra-étatique. Les institutions para-etatiques sont 
les organismes administratifs aées  par l'État et dotés de fonctions consultatives 
et de gestion, comme le Conseil d'évaluation des technologies de la santé du 
Quebec. Enfin, les institutions intra-étatiques sont aussi des organismes 
administratifs d e s  par l'État dans un objectif de decentralisation 
administrative, tels que les regies regionales des services de sant4 et des services 
sociaux ou les etablissements de services de santé et de services sociaux. Ces 

dernieres se distinguent des institutions para-étatiques par les liens étroits qui 
les rattachent l'État et qui font en sorte que leur autonomie décisionnelle et 
leur pouvoir normatif sont sinon absents, du moins tres contrôlks. Chacune de 
ces institutions possède son propre regime juridique, c'est-a-dire ses propres 
normes et les appareils ou les mécanismes nécessaires pour les faire respecter. 

Afin de distinguer tes ordres simplement normatifs des ordres juridiques b 

proprement parler, les c r i ths  de reconnaissance d'un ordre juridique tels que 
développés par le professeur Rocher, c'est-h-dire l'existence d'appareils 
auxquels un groupe social reconnaît l'autorité ou le pouvoir d'énoncer, 
d'appliquer et d'interpréter un ensemble de r&gles reconnues comme &tant 
contraignantes841 m'ont servi dë16ments de demonstration de l'existence d'un 
pluralisme juridique et donc d'une pluralite d'ordres juridiques existant dans 
une sphère d'activites telle que le secteur des semices d e  sant6. Les Limites de 
mon &tude ne m'ont toutefois pas permis d'aller jusqu'au bout de cette 
d6marche. En effet, si j'ai pu identifier des groupes sociaux, pour reprendre les 
termes du professeur Rocher, qui, du moins je le pretends, reconnaissent a des 
<<appareils>> d e s  comités d'experts- un pouvoir légitime d'énoncer des 
normes auxquelles ils se soumettront volontairement, je n'ai pas pu identifier 
concrètement et de fason convaincante, les <<appareils» ayant des fonctions 

841 Voir, suprn, p. 17 et 18. 



d'application et d'interprétation des normes. Ces trois fonctions étant 
necessaires pour identifier un ordre juridique complet, seule la fonction 
dënonciûtion ressort clairement de l'analyse. Celles d'application et 
d1interpr6tation, qui sont difficilement dissoâables, se présument dans certains 
cas, mais il aurait fallu verifier leur existence sur le terrain pour en établir 
I'existence ventable. Ainsi, seuls quelques cas illustrent clairement la notion 
d'institution ou d'ordre juridique institutionnel autonome, soit les 
institutions extra-étatiques : il s'agit d u  CoUge royal des médecins et 
chirurgiens d u  Canada et du CoIlege des géneticiens medicaux. D'autres 
groupes sont aussi des exemples d'ordres juridiques institutionnels mais que 
l'on qualifierait de semi-autonomes ou complexes, puisqu'ils font partie de 
l'ordre juridique etatique, soit les institutions para-étatiques : il s'agit du 
systeme de normes nationales du Conseil canadien des nomes et du système 
de contr8le des recherches médicales chez les sujets humains du Conseil de 
recherches medicales, qui ne font pas uniquement qu'honcer des normes mais 
voient à leur application et à leur interpretation. Dans les autres cas, comme 
celui du Groupe d'étude canadien sur l'examen médical periodique ou celui d u  
Conseil dëvaluation des technologies de la sante, seule l'utilisation de 
methodes d'entrevues aurait pu, sans doute, me renseigner davantage sur la 
rhlisation de telles fondions -application et interprétation de normes- par 
les diverses institutions et leur elfedivite réelle. Ces questions d'application et 
d'interpretation des normes institutiomelles par des uappareils» de l'ordre 
juridique institutionnel et de leur effectivité rêelle pourraient, par contre, faire 
l'objet de recherches ultérieures. 

En ce qui concerne la seconde hypoWse, il me semble que ia démonstration 
de la prétention h l'effet que des groupes d'experts, structurés selon une 
organisation neo/ m&o-corporatiste, produisant leurs propres 
regdations / réglementations suivant une rationalite techno-scientifique, 
comblant les alacunes» de la regiementation Qtatique ou fournissant à l'ordre 
juridique ttatique un ensemble de normes alternatives pour guider, orienter et 
mettre en application les politiques economiques et sociales, ressort plus 
clairement de mon analyse. C'est en ayant recours aux theones des 
organisations politiques néo et meso-corporatistes de W. Streeck et P. Schmitter 
ainsi que d'A. Cawson qu'il me semblait pouvoir expliquer comment des 
groupes ou des associations d'experts partageant les mêmes int6rêts 



corporatistes, forts de detenir des connaissances scientifiques specialisées et 
désireux de procéder seuls à la réglementation des comportements de leurs 
pairs - que ce soit des fabricants ou des professionnels- pouvaient être 
autorisés par l'État ou tol6rés par ce dernier dans un sedeur susceptible de faire 
l'objet d'interventions réglementaires publiques. C'est ainsi que l'on peut 
expliquer, me semble-t-il, la presence d'organismes autort5glementaires visant à 

offrir des mécanismes de contrôle des comportements de leurs pain dans un 
secteur d'activités qui leur est réservé. A titre d'exemple, citons le Conseil 
medical du Québec, le Colkge des medecins du Québec et le Collège Roval des 
mbdecins et chirurgiens du Canada. 

Toutefois, ce concept d'autoreglementation ne permettait pas, a mon avis, 
d'expliquer l'activité réglementaire d'autres organismes ou de groupes 
d'experts multidisaplinaires qui, forts de l'ensemble de leurs connaissances 
specialisées mises en commun et portant sur les consequences de l'utilisation 
des innovations biomédicales dans les services de santé, se trouvent à énoncer 
des normes qui peuvent soit être reprises par l'État, soit être suivies par des 
intervenants qui ne partagent pas necessairement leurs formations ni leurs 
réferences scientifiques. Cest ce qui m'a amenée développer ce néologisme 
qu'est l'<~exor4giementation>> et qui constitue, à mon avis, le mode de 
réglementation d'institutions para-etatiques telles que l'Office canadien de 
coordination et de l'&duation des technologies de la sante, le Conseil 
d'&mluation des technologies de la sante du Quebec et la Commission royale 
d'enquête sur les nouvelles techniques de reproduction. 

J'ai donc établi une distinction entre, d'une part, l'autoréglementation de la 
production et de l'utilisation des innovations biomédicales exercée par les 
institutions para et extra-étatiques et, d'autre part, l'exoréglementation de 
l'évaluation technologique et du transfert des innovations dans les seMces 
publics de santé effechik par les institutions para-étatiques. Ainsi, et titre 
d'exemple, le Conseil canadien des normes et le systeme de normes nationales 
sont consid6rés dans cette étude comme un ordre juridique autoréglementaire 
en ce qui concerne les contr6les exerces sur la production de divers produits 
dont les instruments medicaux. Le Conseil d'évaluation des technologies de la 
sant6 du Quebec procede, en tant qu'organisme para-etatique h une 

exor6glementation en vue de contrôler le transfert et l'utilisation des 
innovations biomédicales dans les services de santé et est considéré un ordre 



juridique subordonne 1 l'État puisqu'il s'appuie sur ce dernier pour voir à 

l'application des normes qu'il elabore et qu'il présente sous forme de 
recommandations. Enfin, le Colkge des génétiaens rnedicaux est une 
institution extra-étatique autoreglementaire qui énonce, applique et interprete 
ses propres normes visant A contrdler les activités de ses membres dans le 

domaine sp4cialisé des divers services de génétique médicale. 

Quant à la troisième hypothke voulant qu'il existe entre l'ordre juridique 
etatique et les ordres institutionnels des rapports de convergence et de 
chevauchement qui peuvent s'identifier dans les emprunts de normes/r@gles 
que l'un fait a l'endroit de l'autre, elle se rattache, comme je l'ai mentionné 
dans la Partie 1, au concept de pluralifé dialectique proposé par Peter Fitzpatrick. 
Ce dernier, rappelons-le, considere que l'identite du droit btatique decoule 
d'autres formes sociales ou d'autres ordres juridiques et est soutenue par ces 
derniers. Ces ordres juridiques peuvent aussi s'opposer h l'ordre juridique 
etatique. Ainsi, le droit est présenté comme le produit des relations d'une 
pluralite d'ordres juridiques qui assujettissent constamment I'identite du droit 
etatique des changementsB42. Ces liens de dependance ou de convergence 
entre l'État et certains groupes sociaux, tels que les groupes et les associations 
d'interêts privés, ont etc ensuite expliqués grâce aux théories du néo et du 
méw-corporatisme qui permettent de concevoir que ces groupes sont organisés 
suivant une structure monopoliste de la représentation d'interets particuliers 
qui leur permet de nggocier avec un État interventionniste les termes et les 
conditions de son intervention ou de sa non-intervention reglementaire dans 
leurs secteurs d'activités843 . Ceci donne lieu a un phénomhe de production 
du droit <&of tom- up», qui permet de considérer que ilÉtat se trouve h s'appuyer 
sur des assoaations, des groupes d'int6rêts privés tels que les groupes d'experts 
ou de professionnels, h dépendre de ces demien pour la formulation et 
l'application de nonnes de conduites. Ces groupes possèdent dans leurs 
sphéres d'activités et au sein de leurs communaut~s d'appartenance l'autorité 
nécessaire pour 4noncer des normes visant à contr8ler certaines activités 
spkifiques. Les normes qu'ils formulent jouissent donc d'une Iégitimite 

842 Voir, supra, pp. 23-27. 

843 Voir p. 38. 



reconnue par leurs pairs. C'est du moins le cas des institutions 
autoreglementaires. La légitimité accordée aux institutions exoregiementaires 
proviendrait, quant à elle, d'une croyance en la validité et la justesse des 
normes proposées de meme que de la reconnaissance de L'effort de concertation 
des différents points de vue des divers experts qui tentent de représenter les 
interêts des intervenants dans un même secteur d'activités. 

Dans ce contexte, lorsque les normes qui sont énoncées sont présentées par 
les institutions comme susceptibles de guider, d'orienter les interventions 
étatiques de façon saentifique et efficace, comme c'est le cas dans le domaine 
des innovations biomédicales, on assiste un phénomene que Robin Stryker 
nomme la « technocratisation»844. Ce phhornkne permet de considérer que 
L'ordre juridique étatique incorpore progressivement des normes fondees sur 
une rationalite techno-scientifique issue d'institutions techno-scientifiques qui 
se trouvent 2i modifier le type de rationalisation de la production juridique et la 
structure traditionnelle de l'ordre juridique étatique. Un exemple de cette 
realité est sans doute celui des renvois ou des références ouvertes utilisees dans 
les textes réglementaires féderaw portant sur le contr8Ie de la mise en marche 
de produits ou d'instruments médicaux. Ainsi les normes juridiques 
institutionnelles et C tatiques sont, dans certains secteurs d'activith tels que 
celui de la sante, fondees sur une logique teduio-scientifique qui &pond non 
pas tant a un ideal d'universalité, mais une logique circonstancielle et 
particuiiére axée sur un objectif d'efficacite ou sur la recherche des effets désirés 
par des groupes defendant des interets particuliers. Cela semble être vrai 
lorsqu'il s'agit des normes visant la production, l'utilisation ou le transfert 
d'une innovation dans les services de sante. Un bémol important devrait 
toutefois être apporté h cette affirmation lorsque Les normes enoncées reposent 
non plus uniquement sur une rationalite techno-scientifique, mais sur une 
conception du bien, fondee sur des principes ethiques aspirant I'universalit& 
Ce serait principalement le cas des normes de contr8les guidant les recherches 
medicales sur les sujets humains. À cet egard, le Code civil du Québec 
emprunte, par exemple, le concept de «cornite d'éthiques, entitt! qui provient 
des travaux des différents groupes d'experts identifies au chapitre 2. Aussi, les 

844 R. STRYKER, la-. cit., note 17.847. 



procédures suivies par ces comités dans lëvaluation des protocoles de 
recherche et les normes de contrôle des comportements des chercheurs qui sont 
appliquees résultent à la fois des normes juridiques etatiques et des normes 
elaborées par les différentes institutfons autoréglementaires telles que Le 
Conseil de recherches médicales, le Conseil national de la bioethique en 
recherche chez les sujets humains, pour ne nommer que ceux-là. Ces 

exemples, me semble-t-il, ne font que confirmer que la conception d'un 
systeme de normes uniformes et universelles ne reflete pas la réalité juridique 
et que I'ideal d'un ordre juridique étatique unique est un idéal moderne qui 
apparaît en contradiction avec la réalité sociale. 

En résumé, si l'ensemble de cette these n'a pas prouvé de façon absoiue 

l'existence claire d'un pluralisme juridique, elle n'en a pas moins identifié 
Itemergence. En effet, l'identification d'autant de structures organisationnelles 
permanentes élaborant des normes est un premier indice. Le fait qu'elles 
appliquent ces normes et donc les interpretent n'a pas pu être vérifie dans 
chaque cas puisqu'ii aurait faliu alon proceder B des methodes d'enquêtes sur 
le terrain pour Ctre à même d'en faire la démonstration. Toutefois, on a pu 
identifier dans certains cas, comme celui du Conseil d'évaluation des 
technologies de la santé du Québec, par exemple, que l'application et 
l'interprétation des recommandations / normes &nises etaient laiss&s à 

d'autres groupes ou encore au Couvemement. Par ailleurs, ce qui ressort 
davantage de cette etude est la pluralité des normes d'experts qui, on le 
constate, guident et orientent non seulement les comportements des experts 
eux-mêmes et de leurs pairs, mais aussi guident les interventions de l'État 
Cette rationalité scientifique ou comme d'autres la nomme, la rationalite 
i n s t r ~ r n e n t a l e ~ ~ ~ ,  jouit d'un poids considérable dans notre societé, 
particdi+rement dans les m4anismes de contrdle des technologies. 

On peut se poser la question à savoir s'il s'agit la d'une preuve que la 
production du droit marque par un morcellement des sources est dorenavant 

845 Charles Taylor la definit comme suit : *Cette rationalite que nous utilisons lorsque mrs 
évaluons les moyens les plus simples de parvenir h une fin donnée. CefficaatO maximale, 
la plus grande productivité mesurent sa réussite». Charles TAYLOR, Grandeur cf misère 
de la modernité, traduit de l'anglais par Charlotte Melançon. coll. nL'essentiel», Québec, 
Bellarmin.1992, p.15 



fondee non plus sur la rationalité traditionnelle juridique mais sur une 

rationalite techno-scientifique axée sur l'efficacité et l'utilitt! des contrôles, du  
moins dans des secteurs aussi mouvants et spécialises que celui des 
technologies de la sant6. J'entends ici par rationalité juridique traditionnelle 
l'idée que «le droit est considéré comme l'incarnation même de la Raison, ce 
qui l'assure de plein droit de la 16gitimit& et met ses énonces a ['abri de toute 
contestation; le texte juridique jouit d'un capital d'autorité qui fait présumer la 
vérité de ce qu'il énonce et lui permet d'obtenir l'adhésion des ass~jettis»84~. 
Au contraire, la rationalité techno-scientifique d'une normativité serait 
rattachée aux fondements scientifiques factuels puisés dans I'epoque des 
societes contemporaines. L'autorite et la légitimité de cette derniere 
normativite decouleraient plutôt de la reconnaissance et de l'importance 
accordée l'obtention d'un consensus plut& que de son caractère obligatoire 
imposé. Certains auteurs attribue cette transformation de la rationalité au 
passage de la modemite la postmodemit@4? D'autres pretendent plutdt que 
l'utilisation de la rationalite scientifique dans la production du droit et 
l'emprunt des normes scientifiques constitue la <<mine. du systeme 
juridique848. Il me semble au contraire qu'ii s'agit la d'une prise de conscience 
que la comprehension traditionnelle du droit ne teflete pas la realite sociale. La 
pluralite d'institutions reglementaires qui regissent un secteur d'activitês et 
fournissent aussi ii l'ordre juridique etatique des normes ai ternatives fondées 
sur une rationalite techno-scientifique peut se constater dans le secteur des 
services de santé et reflete, à mon avis, la complexite de la r6aüte sociale de ce 
secteur. Elle d4montre, en outre, qu'il n'y a pas qu'une seule logique qui 
tienne pour comprendre et expliquer l'organisation sociale et juridique d'un 
secteur d'activités sociales, et souiigne encore une fois la «perte de centralit4 de 
la L0i»*4~. Il  me semble donc necessaire, pour permettre une réflexion 

846 Jacques CHEVALL.IER, «La rationalisation de la production juridiques, dans C.- A. 
MORAND (du.), op cit., note 3, p. 12 (snilign6 par l'auteur). 

847 Voir : Yves BOWERT, Lr Poshnodernimir, d l .  doréal Expressn, Boucherville, Bor&& 
1995, pp. 81 et suiv.; voir aussi : J.-F. THUOT, loc. cit., note 1.  

848 Bernard EDELMAN, «Le Droit, les 'vraies sciences' et les 'fausses sciences-m. (1991) 36 
Archives de philosophie du droit 55,59. 

849 Voir : Daniel MOCKLE, ~Cnse et transfomation du modele Iégcentriquem dans Josiane 



juridique approfondie, d'adopter une approche davantage ancree dans la 
pratique sociale pour analyser les fondements et les sources des normes 
juridiques. 

La pluralite des normes d'experts qui guident et orientent les 
comportements des communautés d'experts et même les interventions de 
M a t  pose, par ailleurs, d'importantes questions au niveau de la théorie 

politique et, plus particulièrement en matière d'organisation démocratique. En 
effet, la mise en application de normes issues de groupes d'experts et fondees 
sur une rationalité techno-scientifique, soulkw des questions au niveau des 
justifications des decisions politiques et des interventions réglementaires, 
particulièrement lorsque ces décisions et ces réglementations peuvent avoir des 
cons4quences sociales importantes. À cet egard, plusieurs auteurs ont tente de 
proposer divers modeles décisionnels, sans pour autant mettre un terme au 
débatsso. 

Sans prétendre dore ici le debat, il serait peut-etre possible de considérer, 
comme je l'ai fait à i'egard des differents types de réglementation identifiés 
dans cette étude, qu'il existe sinon un continuum de modeles d'organisation 
lies des modes sp4cifiques de régulation, du moins une pluralite de structures 
democratiques qui coexistent et s'interpthetrent. Dans cette perspective, ces 

modèles ne seraient pas pltiç etanches que les ordres juridiques institutionnels 
identifiés ici. On pourrait en sugghrer trois : le modele de la democratie 
représentative, celui de la democratie ufonctionnelle» et le modele dechno- 
scientifique». 

La démocratie representative serait fondée sur la participation indirecte de 
i'ensemble de la so~iete aux decisions politiques, oh l'État joue un r61e central. 
Elle constituerait de la sorte le symbole des institutions politiques 

BOULIADAYOUB, Bjame MELKEWK et Pierre ROBERT (dir.), L'mnour des lois - La 
mese de la loi moderne dans les sociétés dhucratiques, Ste-Foy, Presses de PUniversit4 
Laval, 19%, p. 17, h la page 49. 

850 Voir à titre d'exemple : F. FISCHER, op. eit., note 17; Richard XLOVE, Democracy and 
Technology, New York, Cuilford Press, 1995; Bernard CALVINO, ~Bidth ique  et 
démocratie : le titoyen devant les choix scientifiques et technologiques~, (1994) 10 
MédecinelSciences 7750; J. M .  MORGALL, op. cit., note 6. 



traditionnelles. La démocratie dite «fonctionneUe» serait, quant à elle, 
rattachhe à l'exigence de correspondance entre les pratiques etatiques et les 
pratiques sociales des acteurs dans un domaine particulieflsi. Elle se fonderait 
sur une participation resewée à des groupes dlint&r@ts privés corporatistes avec 
lesquels 1% tat negocie la portée des decisions politiques et les modalités de leur 
mise en oeuvre, dans un secteur d'activités où il intervient par leur 
truchement. Selon Jean-François Thuot, ce modele rependrait une exigence 
de correspondance entre le politique et le social, entre les pratiques 
administratives et les pratiques des adeursB52. Alors que la démocratie 
representative occuperait l'espace plus large de la structure politique de l'État, 
la démocratie fonctionnelle, quant elle, occuperait l'espace administratif crée 
par les diverses interventions publiques dans les secteurs d'activites sociales, 
tels que la santé ou l'environnement, et sous-jacent à la décentralisation 
administrative résultant de la aise de l'État-providenceW 

Enfin, le modele dechno-scienti€ique» serait fonde sur la participation de 
groupes d'experts (universitaires, pmfessionnels de la recherche et du 
developpement biotechnologique) qui negocient entre eux, dans leur secteur 
d'expertise, et pour leua h, les decisions poütiques et les modalit& de leur 
mise en oeuvre. Dans le cas de l'autoréglementation, ce modhie répondrait au 
desir ou h l'intention des groupes d'experts de prendre, de façon autonome et 
suivant leur savoir d'expertise, les dkïsions qui concernent l'organisation de 
leurs activités. Il est toutefois nettement plus delicat de parler d'une 
«democratie» techno-scientifique loqu'on fait face des formes 
d'exoréglementation. Ce mod&le, fonde uniquement sur un savoir d'experts 
plut8t que sur l'autonomie des individus ou des groupes, implique alors, dans 
le cas d'institutions exot.eglernentaires, l'imposition de normes des tiers 
etrangea l'institution reglementaire. 

Lëtude présentee ici ne me permet pas de pousser davantage ce 
questionnement qui fait appel une analyse politique ultérieure. Elle permet, 

- - - - --  - -  

851 j.-F., THLJOT, loc. cit., note 1,%. 

852 Idem, 95 et %. 

853 Idem.100. 



du moins, de suggerer une mise en garde importante. Car au-delà de la 
plualite des institutions et des modes de reglementation identifiés, la présente 
etude met en Iumi&re i'interdependance et l'interpénétration des divers ordres 
juridiques et suggere ainsi la necessite de cowidérer les divers modeles 
décisionnels sur la base de leur coexistence. 
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