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Un examen des dispositions juridiques, dans quatre pays francophones, en matiére de traitement de substitu-
tion demontre a quel point la pratique médicale dans ce domaine est le reflet national de la perception de la
consommation de drogues dites illicites avec un arsenal juridique souvent complexe et diversifié d’un pays a

un autre (réd).

INTRODUCTION

Comme son nom l'indique, le traitement de substitution
des personnes dépendantes aux opioides doit étre appré-
hendé d'un point de vue juridique comme une forme par-
ticuliere de traitement médical, et non pas comme une
mesure ordonnée judiciairement. Dés lors, le traitement de
substitution s'inscrit d’abord dans le cadre des dispositions
légales adoptées au niveau international et dans chaque
pays sur l'accés aux soins et sur la relation entre patients
et professionnels de la santé. Aprés avoir rappelé ce cadre
juridique général, nous évoquerons quelques aspects de la
réglementation du traitement de substitution dans quatre
pays francophones (Belgique, France, Québec et Suisse).

LA GARANTIE D’ACCES AUX TRAITEMENTS
DE SUBSTITUTION

Les quatre pays étudiés ont tous ratifié le Pacte relatif aux
droits économiques, sociaux et culturels (Pacte 1), du 16
décembre 1966, élaboré sous I'égide de 1'Organisation des
Nations Unies (ONU). Larticle 12 du Pacte I prévoit que «Les
Etats parties au présent pacte reconnaissent le droit qu'a
toute personne de jouir du meilleur état de santé physique
et mentale qu'elle soit capable d'atteindre ». A cette fin, les
Etats doivent prendre une série de mesures, notamment
pour assurer « la prophylaxie et le traitement des maladies
épidémiques, endémiques, professionnelles et autres, ainsi
que la lutte contre ces maladie » et « la création de condi-
tions propres a assurer a tous des services médicaux et une
aide médicale en cas de maladie ».

Cette disposition du Pacte I oblige les Etats, en fonction de
leurs ressources financieres, a réaliser progressivement le
droit a la santé de chacun en garantissant notamment la
disponibilité des services de soins, leur accessibilité, a la
fois physique et financiére, sur une base non discrimina-
toire, ainsi que leur acceptabilité culturelle et éthique'.

La thérapie des personnes toxicodépendantes pour-
suit comme buts d'éliminer la dépendance ou, du moins,
de diminuer l'usage des produits concernés et, ainsi, de

1 Voir I'Observation générale n° 14 du Comité des droits économiques, sociaux et culturels, Geneve

2000 ; Andrew Clapham et al. (éds), Realizing the Right to Health, Berne 2009.

permettre a ces personnes de recouvrer la santé ou, au
moins, de la maintenir a un niveau permettant a la per-
sonne concernée de fonctionner comme elle le souhaite au
sein de la société. Pour atteindre ces buts, la prescription
d’'opiacés doit étre liée a une indication individuelle. Elle
présente alors de nombreux points positifs pour les per-
sonnes dépendantes aux opioides (diminution du risque
de mortalité, réduction des dommages secondaires, amé-
lioration de la qualité de vie) et, plus généralement, pour
la santé publique et la sécurité publique (réduction de la
délinquance notamment)2.

Compte tenu des connaissances accumulées par la méde-
cine des addictions, les Etats ayant ratifié le Pacte I ont, a
notre avis, I'obligation d'offrir aux personnes dépendantes
aux opiaces la possibilité de suivre un traitement de substi-
tution. Ces personnes souffrent en effet d'une atteinte a leur
santé et jouissent du droit aux soins a I'égal de toute autre
personne atteinte dans sa santé physique ou psychique.
1l appartient donc a chaque Etat, selon ses ressources, de
leur offrir des thérapies ayant fait leurs preuves du point
de vue médical, parmi lesquelles figurent indiscutablement
aujourd’hui les traitements de substitution.

LE RESPECT DE L’AUTODETERMINATION
DU PATIENT

Le droit de toute personne a l'autodétermination par rap-
port a son corps et a sa santé est consacré en des termes
similaires dans les quatre pays francophones étudiés.

Pour la personne toxicodépendante, le principe d'autodé-
termination signifie qu'il lui appartient de choisir si elle veut
se soigner et, dans I'affirmative, quel traitement elle accepte
ou refuse. Ce droit a I'autodétermination n’englobe cepen-
dant pas la possibilité d’exiger une forme de traitement qui
ne répondrait pas aux régles de l'art, par exemple en raison
de son inefficacité établie, de ses risques excessifs ou de
son colt exorbitant. Le traitement de substitution entre
naturellement dans les options que le patient peut choisir
puisqu'il correspond aux régles de l'art, est efficace, ne pré-
sente pas de risques excessifs et n’a pas un colt exorbitant.

2 Voir les Recommandations de I'Office fédéral de la santé publique, de la Société suisse de méde-
cine de I'’addiction et de I'Association des médecins cantonaux suisses concernant la dépendance

aux opioides : traitements basés sur la substitution, Berne 2009, p. 7.



En méme temps, le principe d’autodétermination indi-
viduelle oblige I'Etat a respecter la liberté de choix de la
personne toxicodépendante. Si, dans des circonstances,
exceptionnelles, I'Etat souhaite se réserver la possibilité
de prendre une mesure envers une personne toxicodépen-
dante sans tenir compte de sa volonté, il doit alors le pré-
voir de maniere claire et précise dans une disposition légale
(exigence de la base 1égale) et pouvoir invoquer des raisons
impérieuses justifiant la mesure envisagée. Ces principes
vaudraient, par exemple, pour des mesures de placement
et pour des mesures thérapeutiques.

QUELQUES ASPECTS SPECIFIQUES DU
TRAITEMENT DE SUBSTITUTION

Un cadre juridique souvent complexe

La réglementation du traitement de substitution s’inscrit
généralement dans le cadre complexe de la législation sur
les produits thérapeutiques et de celle sur les stupéfiants.
Lesprit de ces deux sortes de 1égislation n’est souvent pas
le méme : la premiére adopte résolument une perspective
de santé publique, alors que la seconde est, dans bien des
pays, influencée aujourd'hui encore par I'approche répres-
sive traditionnelle vis-a-vis des drogues. Le traitement de
substitution est ainsi encadré de maniere stricte et détaillée,
ce qui souligne I'ambivalence des autorités a son égard.

Pour se limiter a la situation en Suisse, les stupéfiants uti-
lisés comme produits thérapeutiques sont soumis a la Loi
fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les
dispositifs médicaux (LPTh). En outre, depuis I'importante
réforme entrée en vigueur le ler juillet 2011 qui a consacré
le modele des quatre piliers, la Loi fédérale sur les stupé-
flants et les substances psychotropes du 3 octobre 1951
(LStup) régit la prévention, la thérapie, la réduction des
risques et la répression en matiere de stupéfiants, ainsi
que la fabrication, la remise, I'acquisition et 'utilisation de
stupéfiants. Larticle 1b LStup coordonne ces deux lois, en
précisant que la LStup est applicable si la LPTh ne prévoit
pas de réglementation ou que sa réglementation est moins
étendue.

Le traitement de substitution est réglé plus en détails dans
I'Ordonnance du Conseil fédéral relative a l'’addiction aux
stupéfiants et autres troubles liés a I'addiction du 25 mai
2011 (OAStup), qui traite notamment du contrdle des trai-
tements avec prescription de diacétylmorphine.

Conformément a l'article 3e al. 1 LStup, les cantons sont
tenus de soumettre a une autorisation spéciale la prescrip-
tion, la remise et I'administration des stupéfiants destinés
au traitement des personnes dépendantes. Seule la pres-
cription d’héroine est soumise a une autorisation fédérale
(article 3e al. 3 LStup).

Les cantons ont donc édicté des dispositions générale-
ment tres détaillées concernant 1'utilisation des stupéfiants
autres que I'héroine. Il s’y ajoute encore des recommanda-
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tions non contraignantes, spécialement les Recommanda-
tions de I'Office fédéral de la santé publique, de la Société
suisse de médecine de 'addiction et de I’Association des
médecins cantonaux suisses concernant la dépendance
aux opioides et les traitements basés sur la substitution.

Un traitement soumis 3 autorisation étatique

En Suisse (article 3e LStup) et au Québec (articles 56 et 57 de
la Loi réglementant certaines drogues et autres substances
(LRDS), le contrdle de l'emploi licite de stupéfiants est
assuré au moyen d'un régime d’autorisation délivré par une
autorité étatique. En France, seuls les médecins des Centres
de soins, d’accompagnement et de prévention en addicto-
logie (CSAPA) peuvent obtenir une autorisation du direc-
teur général de l'agence régionale de santé pour détenir,
contrdler, gérer et dispenser les médicaments (Code de la
santé publique, articles D 3411-9 et 10, R 5124-45). En Bel-
gique, les centres d'accueil, les réseaux de prise en charge
pour usagers de drogue et les centres spécialisés doivent
également détenir une autorisation, en vertu de l'article 3
de I'Arrété royal réglementant le traitement de substitution
(ARTS). Une telle autorisation n’est en revanche pas néces-
saire pour les médecins exercant en cabinet priveé.

En Suisse, il faut une autorisation cantonale pour un trai-
tement au moyen de stupéfiants (article 3e al. 1 LStup), a
I'exception de la prescription d’héroine qui requiert une
autorisation fédérale (article 3e al. 3 LStup), normale-
ment délivrée aux institutions ou, exceptionnellement, au
médecin ou au patient (articles 16ss OAStup). Les autorisa-
tions cantonales sont, quant a elles, délivrées a un médecin
ou a un établissement hospitalier.

Alors que l'autorisation n’a pas de limite temporelle dans
les cantons suisses, en France et au Québec, elle a une
durée maximale de cing ans en Belgique (article 3 ARTS).
De méme, 'autorisation fédérale délivrée en Suisse aux
institutions et aux médecins pour la prescription de diacé-
tylmorphine est valable cing ans au plus, mais peut étre
renouvelée (articles 16 al. 4 et 18 al. 2 OAStup). L'autorisa-
tion délivrée au patient est valable deux ans au plus, avec
renouvellement possible (articles 21 al. 3 OAStup).

Lautorisation ne vise pas un nombre limité de patients en
France, au Québec et en Belgique. Au contraire, I'autori-
sation cantonale en Suisse ne vaut souvent que pour un
seul patient (par exemple Berne, Neuchatel et Tessin), voire
pour dix patients (Geneve). Un médecin en cabinet privé en
Belgique (qui n'a pas besoin d'une autorisation) ne peut pas
administrer un traitement de substitution a plus de cent-
vingt patients simultanément (article 11 ARTS).

Le traitement ne peut généralement étre administré qu'avec
certains produits. Par exemple en Suisse, seuls la diacétyl-
morphine, la méthadone, les benzodiazépines et la bupré-
norphine peuvent étre prescrits dans le cadre des traite-
ments de substitution autorisés. La réglementation légale
en France et en Belgique ne s’applique qu’a la méthadone
et a la buprénorphine. Au Québec, la méthadone est actuel-
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lement le seul stupéfiant autorisé pour le traitement de la
dépendance aux opiacés. Dans ces pays, la prescription de
benzodiazépines reste cependant autorisée par les regles
générales.

Un traitement réservé a certains patients

Les réglementations nationales relatives aux traitements
de substitution peuvent étre réparties en trois catégories
en ce qui concerne les conditions personnelles posées aux
patients.

La réglementation belge reste muette concernant des
conditions que devrait remplir le patient pour pouvoir béné-
ficier d'un traitement de substitution. Il va de soi cependant
que les regles générales relatives a tout traitement médical,
notamment le principe du consentement libre et éclairé du
patient, s’appliquent.

La réglementation frangaise n’est pas beaucoup plus
bavarde. Elle insiste simplement sur la base volontaire de la
prise en charge, censée favoriser la réussite du traitement,
et prévoit que le traitement de substitution est destiné aux
personnes fortement dépendantes aux opiacés, agées de
plus de quinze ans.

Les réglementations suisse et québécoise contiennent en
revanche beaucoup plus de détails sur les conditions aux-
quelles des patients peuvent bénéficier d'un traitement de
substitution.

Par exemple en Suisse, le Conseil fédéral doit veiller a ce
que la prescription de diacétylmorphine soit destinée a des
personnes toxicodépendantes pour lesquelles les autres
types de traitement ont échoué ou dont I'état de santé ne
permet pas d’autre traitement (principe de subsidiarité du
traitement avec prescription d’héroine : article 3e al. 3 let.
a LStup). En outre la personne doit (sauf cas exception-
nels selon l'article 10 al. 2 OAStup) avoir 18 ans révolus,
étre gravement dépendante a I'héroine depuis deux ans
au moins, avoir suivi sans succes ou interrompu au moins
deux fois une autre thérapie ambulatoire ou résidentielle
reconnue et présenter des déficits de nature psychique,
physique ou sociale (article 10 al. 1 OAStup).

De leur cOté, les cantons suisses ont aussi défini une série
de critéres de sélection des patients pour déterminer l'indi-
cation aux traitements de substitution autres que celui a
base de diacétylmorphine.

Plusieurs cantons suisses, de méme que le Québec,
requierent la signature par le patient d'un contrat théra-
peutique. Par exemple, les Lignes directrices pour l'utilisa-
tion de la méthadone dans le traitement de la toxicomanie
suivies au Québec prévoient un contrat de traitement signé
par le patient et le médecin qui doit décrire les regles a
observer, les exigences de contrdle et les possibilités de
mettre fin au traitement. Ce contrat peut naturellement
aussi étre conclu dans les autres pays, dans la mesure ou il
peut servir d’outil thérapeutique utile

Un traitement appliqué par certains professionnels
Les réglementations nationales posent en général aussi
des conditions tenant aux professionnels de la santé et
aux institutions susceptibles d’administrer un traitement
de substitution.

Par exemple, en France, la primoprescription de méthadone
ne peut étre effectuée que par des médecins exercant dans
des établissements de soins ou des CSAPA. En Belgique,
tout médecin qui prescrit des traitements de substitution
a plus de deux patients simultanément doit étre enregistré
aupres d'un Centre d’'accueil agréé, d'un réseau de prise
en charge pour usagers de drogue agréé ou encore d'un
centre spécialisé agréé (article 2 § 2 ARTS). Au Québec, il
existe une liste des médecins autorisés a prescrire de la
méthadone ainsi qu'une liste des pharmaciens offrant le
service. En Suisse, la diacétylmorphine peut étre prescrite
uniquement par un médecin spécialisé et dans une insti-
tution appropriée (article 3e al. 3 let. b LStup). Pour étre
appropriées, les institutions doivent répondre aux condi-
tions énoncées dans les articles 14 et 15 OAStup.

Les réglementations belge et suisse insistent en outre sur
les qualifications professionnelles requises des médecins
prescrivant des traitements de substitution et sur leur obli-
gation de formation continue.

Un traitement appliqué selon certaines régles

Les diverses réglementations nationales posent aussi des
exigences liées au traitement lui-méme, qui varient forte-
ment d'un pays a l'autre. Ces exigences portent notamment
sur les modalités du traitement et sur les contrdles a effec-
tuer par les professionnels de la santé.

La réglementation suisse se distingue encore une fois par
sa densité. Ladministration et la prise de diacétylmorphine
doivent en principe avoir lieu a l'intérieur de l'institu-
tion visée a l'article 16 OAStup, sous contrdle visuel d'un
membre de I'équipe chargée du traitement (article 13 al.
1 OAStup). Exceptionnellement, dans des cas indiqués, la
diacétylmorphine peut étre administrée a domicile, sous
contrdle visuel du médecin responsable ou d'une personne
mandatée par ses soins (article 13 al. 2 OAStup). Un patient
peut, a titre exceptionnel, se faire remettre jusqu'a deux
doses journalieres s'il est en traitement depuis six mois au
moins sans interruption, si son état sanitaire et social est
stabilisé, si les deux derniéres analyses d’'urine n'ont pas
mis en évidence de stupéfiants et s'il n'y a pas de risque
d’'abus (article 13 al. 3 OAStup).

S’agissant de I'administration de la buprénorphine, il existe
des dispositions détaillées dans les recommandations
de I'Office fédéral de la santé publique. Les législations
cantonales précisent de leur coté les modalités usuelles
d’administration des autres produits et stupéfiants, notam-
ment la méthadone (en général : prise sous le contrdle et
en présence d'un médecin, d'un pharmacien ou de I'un de
ses auxiliaires). Des exceptions sont prévues, a des condi-
tions qui varient d'un canton a l'autre, par exemple pour



le dimanche, les jours fériés et les vacances (remise de
plusieurs doses au patient) ou quand I'état du patient s'est
stabilisé (par exemple remise de doses hebdomadaires, a
Zurich et au Tessin).

Les réglementations cantonales en Suisse ne sont pas uni-
formes non plus en ce qui concerne les contrdles d'urine
demandés aux personnes toxicodépendantes suivant un
traitement de substitution. Berne et Zurich exigent de tels
contrdles (de méme que le Québec et la France), contraire-
ment a Neuchatel.

Au surplus, la dimension clinique des traitements de subs-
titution avec prise de méthadone et de buprénorphine fait
I'objet de recommandations de la Société suisse de méde-
cine de l'addiction.

Les réglementations nationales prévoient enfin différents
motifs justifiant d'interrompre le traitement de substitution.
Toutes admettent, de maniere explicite ou par application
de principes généraux, que le patient puisse en tout temps
renoncer a poursuivre un traitement de substitution. Le
droit suisse (article 23 OAStup) permet en outre a I'Office
fédéral de la santé publique de retirer au patient I'autori-
sation de suivre un traitement avec prescription de diacé-
tylmorphine, par exemple, s'il consomme des stupéfiants,
s'il remet ou vend a des tiers des préparations qui lui ont
été remises dans le cadre de la thérapie ou s'il exerce des
menaces ou commet des actes de violence envers des
membres du personnel soignant.

CONCLUSIONS

La législation des pays francophones exige le plus souvent
une autorisation étatique pour entreprendre un traitement
de substitution et régle de maniere détaillée ses modalités.
S'agissant d'une thérapie dont I'application est confiée aux
meédecins, ces réglementations demeurent assez para-
doxales : pourquoi I'Etat doit-il absolument se méler a une
décision d'ordre médical ?

Le cadre normatif fixé par le droit ne représente évidem-
ment qu'un élément parmi d'autres qui conditionnent la
réponse d'une société a une problématique comme celle
de la prise en charge des personnes toxicodépendantes.
Mais dés l'instant ot un pays adhére au modele des quatre
piliers, il reconnait la nécessité d'offrir aux personnes souf-
frant d’addiction des traitements appropriés. Or, il ne fait
meédicalement aucun doute aujourd'hui que les traitements
de substitution doivent faire partie de cet arsenal thérapeu-
tique. Par une réglementation souple et faisant confiance
aux professionnels de la santé impliqués, le droit devrait
plus clairement encourager les bonnes pratiques cliniques
fondées sur des preuves scientifiques et libérer des peurs et
des fantasmes qu'éveille encore dans la société la consom-
mation de substances dites illicites.
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GROUPEMENT ROMAND D’ETUDES DES ADDICTIONS

Le GREA vous propose, en plus de ses formations régu-
lieres, les nouvelles formations suivantes.

CONNAITRE ET PREVENIR LE BURN OUT

Cette formation vise a comprendre ce qu’est le burn out, en
quoi il se distingue de la dépression et comment l'identifier.
Elle sera I'occasion de repérer et de travailler sur les facteurs
de risques individuels - quand la trajectoire personnelle et
professionnelle se superposent - aussi bien qu’institutionnels.

OBJECTIFS:
Comprendre la spécificité du burn out
Pouvoir identifier les facteurs de risques individuels et
institutionnels
Acquérir des outils pour prévenir le burn out

DATES: Mercredi 6 et jeudi 7 février 2013

LA PREVENTION DE LA RECHUTE BASEE SUR LA
PLEINE CONSCIENCE

Ce programme, basé sur la pleine conscience, s’inspire de
celui utilisé depuis 30 ans pour la réduction du stress. Cette
formation propose de suivre toutes les étapes du programme
MBRP au travers d’exercices pratiques de méditation « for-
melle » et des exercices cognitifs proposés par le programme.

OBJECTIFS:
Connaitre le programme MBRP
Se familiariser a la pratique de la pleine conscience
Guider les méditations et les feed-backs des exercices

DATES: Jeudi 14, vendredi 15 mars et vendredi 28 juin 2013

I'HYPNOSE, UN OUTIL UTILE A LACCOMPAGNEMENT

Cette formation de deux jours permettra aux participants de
découvrir les fondements historiques et théoriques de I'hyp-
nose. Ce module sera I'occasion pour les participants de tester
quelques techniques sur eux-mémes, techniques accessibles
et facilement transposables dans leur pratique professionnelle,
notamment pour le renforcement des ressources de I'usager.

OBJECTIFS:
Découvrir les fondements de I’lhypnose
Tester quelques techniques utiles a ’'accompagnement
Explorer I'autohypnose

DATES: Mardi 23 et mercredi 24 avril 2013

LE JUGE ET LE SOIGNANT : REGARDS’CROISES
SUR DES ACCOMPAGNEMENTS IMPOSES

Cette journée sera I'occasion de découvrir des éléments
théoriques guidant la collaboration entre la justice et le suivi
psychosocial du point de vue des deux « protagonistes », le
juge et le soignant.

OBJECTIFS:
Découvrir le positionnement de champs disciplinaires
différents
Repenser l'influence du cadre de contrainte

DATES: Mardi 14 mai 2013
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