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Sur l’arrêt de la Cour d’appel de Paris du 5 mai 2011.

Cet arrêt est l’aboutissement d’une procédure exceptionnellement longue à l’occasion d’un désastre sanitaire aux conséquences particulièrement dramatiques.

Quelques rappels des faits : entre 1959 et 1988, la France va utiliser l’hGH extraite d’hypophyse humaine pour traiter des enfants souffrant de nanisme d’origine hypophysaire (taille inférieure à 1,40 m).
Ainsi, sur cette période, environ 1700 enfants vont être traités avant que l’hormone bio-synthétique ne remplace l’hormone extractive à partir de juin 1985. Du fait de la contamination des hormones d’origine humaine, un certain nombre d’enfants vont développer la maladie de Creutzfeld-Jacob. Cette maladie, découverte en 1920-1921 par les deux chercheurs qui lui ont donné son nom, fait partie des encéphalopathies spongiformes sub-aïgues, affection dégénérative du système nerveux central, et dont l’évolution est toujours fatale.
Ainsi, sur la période de distribution de l’hormone extractive en France, entre 1959 et juin 1985, 117 enfants ou jeunes adultes vont trouver la mort et sans doute près de 180 autres sont atteints de la maladie.

 58% des décès de la MCJ suite à traitement hGH ont eu lieu en France
La première plainte a été déposée en décembre 1991 par le père d’un enfant de quinze ans, traité par l’hormone extractive de janvier 1983 à juin 1988, et décédé le 9 décembre 1991.
De nombreuses constitutions de parties civiles vont progressivement se joindre à l’ action initiale et il aura donc fallu presque vingt ans d’instruction pour parvenir à l’arrêt de la Cour d’appel de Paris qui va prononcer la relaxe de tous les prévenus, aussi bien sur le fondement de l’homicide involontaire que sur celui de la tromperie aggravée, écartant même l’existence de faute simple susceptible de mettre en application l’article 470-1 CPP (possibilité pour la juridiction pénale d’indemniser les victimes de faute civile, en l’absence de faute pénale).
Faut-il considérer que la voie pénale est définitivement inadaptée à ce type de contentieux sanitaire ? 
Faut-il y voir l’échec d’une instruction sans doute trop exclusivement à charge ?

Ces questions restent posées face à ce qui peut apparaître comme un véritable gâchis aussi bien pour les familles des victimes, entretenues pendant de si longues années dans l’espoir de sanctions pénales exemplaires, alors même que la plupart d’entre elles, par l’effet du mécanisme des indemnisations mises en place sous l’égide de l’ONIAM, avaient obtenu réparation de l’essentiel de leur préjudice. 
Pour les personnes mises en cause également, qui ont du vivre pendant de longues années avec l’épée de Damoclès d’un procès pénal et d’une issue nécessairement incertaine.
Les personnes visées par les poursuites.

En l’absence de laboratoires privés intéressés à assurer la production et la distribution de hGH extractive, une organisation originale va être mise en place en France par la création dès 1973 de l’association France Hypophyse, à l’initiative des professeurs Royer et Job, chefs de service de pédiatrie respectivement à l’hôpital Necker et l’hôpital Saint Vincent de Paul.
 Le dispositif mis en place reposait sur la collaboration de trois organismes : l’Institut Pasteur, chargé de la production de la poudre d’hGHpar l’intermédiaire de son laboratoire (laboratoire URIA). La poudre d’hGHétait ensuite conditionnée et distribuée par la pharmacie centrale des hôpitaux de Paris (APHP) et la CNAMTS était chargée du financement.
Par ailleurs, l’association France Hypophyse était chargée de la collecte des hypophyses et du contrôle de l’attribution de l’hGHpar une commission d’experts médicaux nommés par l’association (commission nationale de l’hormone de croissance).
A la suite de rapports de l’inspection générale des affaires sociales (IGAS) remis au ministre de la santé en décembre 1992 (examen des 17 premiers cas de jeunes gens traités par hGH et atteints de façon certaine de la MCJ au 31 octobre 1992) et des investigations menées par le magistrat instructeur du Pôle santé du tribunal de grande instance de Paris, 7  personnes vont être mis en examen puis renvoyées devant le tribunal correctionnel : 
- le président de l’association France Hypophyse

- le directeur du laboratoire URIA de l’Institut Pasteur

- le directeur de la pharmacie et du médicament du ministère de la santé

-le directeur de la PCH à l’époque des faits ainsi que, directeur du laboratoire de pharmacotechnie de la PCH
- le médecin chargé de la collecte des hypophyses dans les hôpitaux parisiens, 

- un médecin pédiatre à l’hôpital Trousseau dont deux des patients traités par hGH extractive étaient décédés.

Les débats juridiques sur l’homicide et blessures involontaires.

Les multiples rapports et les connaissances scientifiques vont permettre d’établir un lien de causalité entre le traitement des patients décédés ou atteints de MCJ et l’administration qui leur a été faite pendant plusieurs années d’une hGH produite par le laboratoire URIA de l’Institut  Pasteur et conditionnée par la pharmacie centrale des hôpitaux, et distribuée par AFH
La contamination résulte de méthodes inadaptées de purification de l’hormone extractive au regard de la méconnaissance de l’agent transmetteur qui s’avérera ne pas être un virus mais un agent transmetteur nouveau dénommé prion par son découvreur en 1982, le biologiste américain Stanley Prusiner, faisant suite aux travaux du Dr Gajdusek qui avait mis en évidence en 1967 le processus de contamination par la MCJ.
DECISIONS DE LA COUR/ RELAXE DE TOUS LES PREVENUS/ PAS DE FAUTES CIVILES

1° LE DIRECTEUR DE L’URIA (mission d’extraction et de purification de l’hGH à partir des hypophyses fournies par l’AFH). 

Il lui est reproché d’avoir failli à cette mission en :

· ne contrôlant pas suffisamment les matières premières utilisées (hypophyses) 

· procédant à des mélanges de lots favorisant des contaminations croisées

· ne permettant pas d’identifier clairement la provenance des lots (traçabilité)

· ne respectant pas les bonnes pratiques de fabrication

· ne procédant pas au retraitement à l’urée des lots non encore conditionné au 10 mai 1985 et en ne rappelant pas les lots fabriqués

1. Le rôle et la place du directeur de l’URIA  dans la production de l’hormone de croissance

■ Les parties civiles reprochent une faute caractérisée en ne respectant pas les bonnes pratiques de fabrication d’un médicament.
La Cour répond que ces prétentions ne sont pertinentes que dans le cas d’un médicament. Or, l’hormone de croissance était un principe actif et non un médicament. Ces obligations ne sont donc pas applicables. La cour retient que l’action de M. D. doit être considérée comme intervenant dans le cadre d’un laboratoire de recherche et non d’un laboratoire pharmaceutique.  

■ Les parties civiles lui reprochent aussi d’avoir utilisé son poste de membre du CA de AFH  pour déjouer les règles relatives à l’AMM et aux prélèvements d’organes. 

Mais la cour énonce que la demande d’AMM appartient à la personne morale et non à un seul membre du CA et il est impossible qu’il ait pu imposer cela à des personnes plus qualifiées que lui. En outre, après 1977, il n’a plus été membre statutaire du CA. 

2. L’état des connaissances  
Il ressort des différents éléments que M. D., comme lacommunauté scientifique, ne pouvait pas avoir connaissance de l’existence et de la nature transmissible du prion pathogène (agent transmetteur de la maladie). La note du professeur Montagnier n’évoquait qu’un risque « théorique » de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob. 

3. Le respect des bonnes pratiques lors de l’extraction et de la purification de l’hormone

La CA considère que le personnel, les locaux, le matériel et l’organisation de la production de l’URIA correspondaient, entre 1973 et 1988, à ce que l’on pouvait légitimement s’attendre à rencontrer dans un laboratoire de recherche d’un bon niveau. Dès lors, toute responsabilité de M. D en matière de prévention doit donc être écartée 

Sur les méthodes d’extraction et de purification, la cour considère, après examen des techniques, que M. D a utilisé constamment son savoir faire au service de sa mission, se formant lorsque ses connaissances étaient limités ou n’hésitant pas à modifier ses techniques pour les améliorer. 

On ne peut dès lors pas lui reprocher de ne pas avoir eu l’intuition d’un risque de contamination qu’aucun expert évoluant dans ce secteur n’avait pu déceler à l’époque. 

On ne peut pas non plus lui reprocher d’avoir fait une production de masse avec des moyens inadéquat (laboratoire de recherche) car cela avait été décidé par l’AFH et par l’institut Pasteur via leurs dirigeants et après accord du ministère.   

Conclusion :

L’examen des faits délimités par la prévention n’a pas permis de relever, à l’encontre de FD, les éléments constitutifs du délit d’homicide ou de blessures involontaires par commission d’une faute délibérée ou caractérisée. Il y a donc lieu de confirmer la décision de relaxe.   

Le recours aux règles de la responsabilité civile n’a pas non plus permis d’identifier une faute permettant d’indemniser les appelants sur ce point. 

2° LE MEDECIN COLLECTEUR DES HYPOPHYSES
il lui est reproché : 

· d’avoir incité les garçons d’amphithéâtre à procéder à des prélèvements sans contrôle 

· d’avoir mélangé des hypophyses de qualité différentes

· de ne pas avoir rappelé aux responsables des services hospitaliers les règles de précaution et les contre-indications aux prélèvements

· de ne pas avoir demandé aux responsables les fiches de prélèvement (traçabilité)

· d’avoir initié ou continué de collecter des hypophyses dans des établissements à risque

1. Les conditions de prélèvement et de la collecte des hypophyses (Dr M.)
Les obligations de prélèvement (loi Caillavet de 1976) s’imposent aux médecins qui réalisent ces opérations. Mme M qui se contentait de collecter les produits, n’avait pas à vérifier les conditions de prélèvement. 

2. Les liens fonctionnels entre l’AFH et Mme M. Le Dr M a été salariée de l’institut Pasteur puis de l’AFH en qualité de « médecin chargé de la collecte des hypophyses et du suivi des résultats des traitements par hGH dans le cadre de France-Hypophyse .
 Elle n’avait pas de fonction de direction ou de coordination de la collecte nationale des hypophyses et aucun degré d’autonomie au sein de l’AFH.  Ces deux conditions pour qu’il y ait faute font défautfont défaut.  

3. l’état des connaissances scientifiques de Mme M Bien que sa thèse portait sur l’hormone de croissance, la cour retient que cela ne suffit pas à mieux connaître la maladie de Creutzfeldt-Jakob. La cour énonce qu’on ne peut pas lui reprocher d’avoir été à l’époque totalement convaincue par les options retenues par les dirigeants de l’AFH quant aux modalités de collecte et quant à la qualité du traitement subi dans les locaux de l’URIA. 

4. la pratique de Mme M la collecte dans les établissements à risque parisiens : la décision a été prise par l’AFH et non par le Dr M. qui été en plus dans une relation de subordination. 

· les relations avec les responsables d’établissement : le fonctionnement ayant commencé 3 ans avant elle, il est normal qu’elle n’ait pas pu les voir souvent.  

· les rapports avec les garçons d’amphithéâtres (fonctionnement préexistant) : il n’est pas établi que le Dr M. les aurait incité à procéder à des prélèvements en dehors de tout autopsie ou tout contrôle médical.

· le cas particulier de l’hôpital Claude Bernard spécialisé dans les pathologies infectieuses. Elle n’avait pas la possibilité de s’opposer à la collecte en ce lieu dès lors qu’il s’agissait d’une décision antérieure du CA. 

· le recours à la méthode Balouet. Elle ne pouvait percevoir la dangerosité du procédé qui, en outre, avait été agréé par des professeurs renommés.  

· les mélanges d’hypophyses de qualité différentes : matériellement impossible du fait que les organes étaient prisonniers dans la glace pour être conservés. 

Conclusion :

Selon CA, l’examen des faits délimités par la prévention n’a pas permis de relever, à l’encontre de Mme M les éléments constitutifs du délit d’homicide ou de blessures involontaires par commission d’une faute délibérée ou caractérisée. Il y a donc lieu de confirmer la décision de relaxe.   

Le recours aux règles de la responsabilité civile n’a pas non plus permis d’identifier une faute permettant d’indemniser les appelants sur ce point.

3° LE DIRECTEUR DE LA PCH (M.C.)
On lui reproche : 

· de ne pas avoir contrôlé, en amont, la qualité de la poudre livrée par l’institut Pasteur

· d’avoir procédé à deux mélanges de « pools de livraison »

· de ne pas avoir éliminé les lots qui avaient échoué aux tests

· de ne pas avoir rappelé 4 lots non traités à l’urée

· de ne pas s’être assuré de la distribution effective aux patients des marques d’hormone

1. Rappel de l’organisation de la PCH et du rôle de M. C : le directeur de la PCH était nommé par le DG de l’AP-HP et devait appliquer la politique définie. Il exerçait une mission administrative, les attributions scientifiques relevaient du directeur scientifique du laboratoire de la PCH. 

2. Le contrôle en amont de la qualité de l’hormone livrée en poudre par l’URIA : La cour retient que les contrôles étaient limités puisque la PCH n’assurait que le conditionnement et que la responsabilité de ces contrôles pesait sur le directeur scientifique sur lequel M. C. n’avait pas de supériorité hiérarchique. Les expertises ne retenant pas de dysfonctionnement dans les contrôles, la cour en déduit l’absence de faute sur ce point.  

3. Sur les mélanges de pools d’hormone livrés par l’URIA Deux lots avaient fait l’objet de mélanges de principes actifs de dates différentes ce qui, dans la pratique pharmaceutique, est fréquent et autorisé par le COP. En outre, Henri C.n’avait pas été avisé de ces deux mélanges car cela ressortait de la compétence du directeur scientifique (M.M.).  

4. Sur le non retrait des lots présentant de mauvais résultats aux tests La situation a été exposée à Marc Mollet pour qu’il décide ou non de libérer les lots. Il reconnaît avoir demandé de les libérer. Il n’est pas établi que M. C ait été informé du problème et de la décision du directeur scientifique. En outre, il n’entrait pas dans sa mission d’interdire la libération ou de rappeler les lots défaillants aux tests. 

5. La poursuite de la distribution et le non rappel des 4 lots non traités à l’urée après le 10/06/1985 Le 10 juin 1985, une note de Jacques Dangoumau (DPHM) conseille de rappeler les lots et de détruire les stocks non traités à l’urée. Pourtant après cette date, 4 lots ont été distribués à des patients. Mais M C. pour les raisons institutionnelles et fonctionnelles énoncées, n’avait aucune raison d’être informé ou de se tenir informé de cette livraison. 

6. Sur la substitution de marques d’hormones et le suivi de la distribution des lots en province

Il y avait 4 marques d’hormone de croissance (Serono, Kabi, Nordisk et celle conditionnée par la PCH à partir du principe actif confectionné par l’URIA) et souvent les ordonnances des médecins ne précisaient pas la marque.  Selon expertise, la PCH essayait de fournir la marque demandée quand cela était précisé. Les substitutions n’intervenaient qu’en cas de rupture de stock. Les médecins ne s’y opposaient pas considérant qu’il y avait une équivalence thérapeutique entre les marques. En outre, aucun texte ne l’interdisait. On ne peut pas reprocher la substitution à M. Cerceau.

Pour la distribution, la cour note qu’avant 1995 (sang contaminé) aucun texte n’exigeait une traçabilité des produits pharmaceutiques. Malgré l’absence d’obligation légale, M. C.  avait pris l’initiative, dès son arrivée, d’exiger que l’on note les lots distribués aux patients venus se fournir à la PCH. Selon la cour, les pharmacies de province étant indépendante, la PCH ne pouvait rien imposer et n’avait pas à suivre les lots distribués en province.

Conclusion :

L’examen des faits délimités par la prévention ne permet pas d’imputer à M. Cerceau une faute pénale susceptible de servir de base à une indemnisation des parties civiles. L’absence de faute condamne aussi l’action en responsabilité civile. 

4° LE DIRECTEUR DE LA PHARMACIE ET DU MEDICAMENT AU MINISTERE DE LA SANTE
On reproche au directeur de la DPHM :

· de ne pas s’être préoccupé des conditions de fonctionnement de l’AFH, de la qualité et de l’innocuité du produit destiné à des enfants d’autant qu’il AMM.

· de ne pas avoir vérifié que les fabricants d’hormone de croissance avaient appliqué les recommandations issues de sa lettre du 10 juin 1985.

· de ne pas s’être inquiété des conditions de prélèvement et de collecte des hypophyses ainsi que des conditions de fabrication

1. Sur l’attitude de M. D. avant avril 1985 : Sur la question de savoir s’il fallait une AMM, la cour répond qu’il ne lui appartenait pas d’imposer une AMM. En outre, il ne s’agissait pas d’une « spécialité pharmaceutique ».

Sur les conditions de collecte, la cour énonce qu’elles relevaient de la Direction générale de la santé et non de la DPHM. 

Pour la purification et la fabrication de l’hormone, la cour retient que le laboratoire URIA n’était ni une officine, ni un établissement pharmaceutique et ne fabriquait pas de médicament. Par conséquent, le DPHM  n’avait ni qualité, ni pouvoir pour contrôler les conditions de fabrication, de purification et de distribution. 

Il est reproché à M. D. d’avoir, par sa position au CA de l’AFH, été au courant de la problématique de l’hormone.  La cour relève que dans les faits, il été représenté lors des conseils et qu’il n’avait pas eu connaissance des alertes.

2. Sur la non vérification du respect, par les fabricants, de ses recommandations issues de la note du 10/06/1985.  Six semaines après les cas américains, M. Dangoumau préconisait de soumettre l’hGH à deux procédés de purification destinés à renforcer la sécurité. Cela prouve qu’il a pris, sans retard, une décision scientifiquement fondée et raisonnée. 

Les 4 lots distribués après le 10 juin découlent d’un dysfonctionnement dont la responsabilité appartient à M M (directeur scientifique PCH). 

Conclusion :

L’examen des faits délimités par la prévention ne permet pas d’imputer à M. Dangoumau une faute pénale susceptible de servir de base à une indemnisation des parties civiles. L’absence de faute condamne aussi l’action en responsabilité civile. 

5° LE MEDECIN PRESCRIPTEUR (Dr C)

Mme C était médecin prescripteur d’hormone de croissance. Elle a été relaxée en première instance du chef d’homicide involontaire. Sur appel des parties civiles il lui est  reproché :

· d’avoir pris la décision de traiter l’enfant à l’hGH

· d’avoir poursuivit le traitement jusqu’en avril 1985

· puis, après une fenêtre thérapeutique, de l’avoir reprit en juin 1985 

· de ne pas voir informé les parents des risques connus en 1985

1. Sur la décision de traiter l’enfant à l’hGH : 5 experts sur 7 ont estimé que la décision prise en 1982 par Mme C. d’initier un traitement par hGH était justifiée compte tenu des données de l’époque. La cour en conclut qu’aucune faute, civile ou pénale, ne peut être reprochée à Mme Combourieu quant à l’initiation du traitement. 

2. Sur la poursuite du traitement jusqu’en avril 1985 Les examens de 1984 ayant révélé une sécrétion naturelle d’hGH chez le patient sont contestés par Mme C qui soutient qu’ils sont peu significatifs car intervenus après une injection d’hGH. Dès lors ce n’était pas un argument décisif pour arrêter le traitement. 

L’enfant supportait mal le traitement prodigué. Mais la cour retient que cela doit être relativisé au regard de la pathologie complexe et grave de l’enfant et que cela ne devait pas justifier une interruption du traitement.   

3. Sur la reprise du traitement en juin 1985 On reproche au Dr C  d’avoir repris le traitement malgré un test du 7 mai 1985 révélant un taux d’hormones deux fois supérieur à la moyenne. Elle critique l’erreur d’interprétation des tests par les experts qui ont confondu « taux de base » et « pic de sécrétion ». Elle estime donc que la réponse au test était extrêmement faible et qu’il fallait poursuivre le traitement. La CA retient donc que le test n’était pas un obstacle majeur à la reprise du traitement. 

On reproche au Dr C. d’avoir repris le traitement sans nouvelle raison médicale. La cour relève que 6 praticiens interrogés sur 8 estiment que la décision de reprendre le traitement était justifiée en raison des risques d’une interruption et du faible taux d’hGH. La reprise du traitement ne constitue donc pas une faute caractérisée. 

4. information : Il lui est aussi reproché de ne pas avoir informé les parents de la découverte récente du « danger mortel avéré » du traitement à l’hGH. La cour retient que ni sa grande connaissance du procédé de fabrication de l’hGH ni ses relations personnelles ne suffisent à démontrer qu’elle avait connaissance des risques de contamination.  

De même, sa participation au congrès de Baltimore en juin 1985, où elle a appris la relation causale entre l’hGH et la maladie, ne justifie rien car aux US, les techniques étaient différentes et moins performantes que celles pratiquées en France.  

La cour relève que les parents ont été privés d’un important élément d’appréciation mais que l’incomplétude des données de l’époque et la prudence des autorités sanitaires ne permettent pas d’assimiler ce défaut d’information à une faute caractérisée ayant exposé autrui à un risque d’une particulière gravité qu’elle ne pouvait ignorer. 

Conclusion :

Mme C n’a commis aucune faute pénale. La cour retient que la reprise du traitement peut être considérée comme fautive au regard du devoir de prudence du fait d’une certaine « obsession » malgré l’alerte donnée par les autorités sanitaires. 

Toutefois, la cour montre que le lien de causalité n’est pas certain car avant juin 1985, l’enfant avait déjà reçu des lots contaminés. L’absence de lien de causalité entre le dommage, dont il est demandé réparation en application de l’article 470-1 du CPP, et les fautes simples retenues par la cour, entraîne donc le rejet des prétentions civiles.
SUR LA TROMPERIE AGGRAVEE

Le tribunal avait relaxé les prévenus du chef de tromperie aggravée au motif que l’une des conditions juridiques de constitution de l’infraction, l’existence d’un contrat entre le destinataire du produit et le fabricant faisait défaut. Le tribunal avait en effet considéré que l’organisation, la fabrication et la distribution de l’hormone de croissance extractive sous l’égide de l’administration ou d’un établissement public relevait d’une relation du type usagers/ service public. 


En conséquence, faute de contrat, le délit de tromperie ne pouvait être constitué. 

La cour infirme le jugement sur cette motivation mais prononce néanmoins des relaxes au motif :

- que l’élément matériel de la tromperie fait défaut concernant le directeur administratif de la PCH et le directeur de la pharmacie et du médicament du Ministère de la Santé, ceux-ci étant étrangers de par leurs fonctions au processus de fabrication du produit et que par voie de conséquence l’élément moral faisait défaut. 

- S’agissant du directeur du laboratoire de l’URIA et du médecin collecteur d’hormones, la cour considère que l’élément moral de l’infraction, à savoir l’intention de tromper par la connaissance certaine des vices dont était entaché le produit, fait défaut. 
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