REGLEMENTATION EUROPEENNE

Contraignants


Règlement européen : 
Acte juridique adopté par le Conseil de l'Union européenne et le Parlement européen
· Portée générale (est contraignant pour les institutions de l'UE, les États membres, les particuliers))
· Obligatoire dans toutes ses dispositions
· Directement applicable (pas de transposition)
· Application uniforme, simultanée et automatique dans tous les États membres 
· États peuvent cependant instaurer des règles plus protectrices 
Ex : RGPD, Règlement 2014/536 sur les essais cliniques de médicaments à usage humain

Directive : 
Acte juridique adopté par le Conseil de l'Union européenne et le Parlement européen 
· Portée générale 
· Fixe un objectif à atteindre, dans un délai fixé, mais laisse aux Etats le choix des moyens à mettre à œuvre : transposition obligatoire (sanction en cas de manquement)
Ex : Directive 2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États membres relatives à l'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d'essais cliniques de médicaments à usage humain
Décision européenne : 
Acte juridique pris par le Conseil de l'Union européenne ou la Commission européenne 
· Obligatoire dans toutes ses dispositions, 
· Applicable directement (pas de transposition)
· Pas de portée générale : Obligatoire que pour les destinataires quand ils sont désignés








Non contraignants


Avis : 
Expriment une opinion d'une institution ou d'un organe de l'Union européenne ou une intention politique
· Actes non obligatoires 
Recommandations : 
Actes de la Commission européenne ou du Conseil de l'Union européenne. 
· Incitation pour les Etats membres à adopter un comportement particulier




Règlement délégué : 
Précise ou complète certains éléments d'un règlement ou d'une directive
Ex : Règlement Délégué (UE)2017/1569 de la Commission du 23 mai 2017 complétant le règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil en ce qu'il précise les principes et lignes directrices relatifs aux bonnes pratiques de fabrication pour les médicaments expérimentaux à usage humain et fixe les modalités d'inspection



Transposition

[bookmark: _GoBack]

Loi / arrêté / décret (nationaux)




Règlement d'application : 
Établit des dispositions techniques relatives à un "règlement de base"




Tableau récapitulation des actes législatifs et réglementaires nationaux


	Actes
	Définition
	Exemple

	Loi 
	Règle de droit générale, impérative et permanente (s'applique jusqu'à son abrogation), adoptée par le Parlement 
	Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés
Loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, dite "Jardé"
…

	Ordonnance 
	Acte pris par le Gouvernement en Conseil des ministres, sur autorisation du Parlement, pour intervenir dans des domaines relevant en principe de la loi. 
Autorisation donnée par une loi d'habilitation, qui fixe un délai pour la ratification de l'ordonnance. 
Si l'ordonnance est ratifiée : acquiert valeur de loi. 
	Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine. 

	Décret 
	Acte réglementaire[footnoteRef:1] ou individuel pris par le Président de la République ou le Premier ministre.  [1:  Concerne un nombre indéterminé de personnes] 

	Décret n°2017-1549 du 8 novembre 2017 relatif à la conservation et à la préparation à des fins scientifiques d'éléments du corps humain et modifiant le code de la santé publique

	Arrêté
	Acte émanant d'une autorité administrative généralement autre que le Président de la République ou le Premier ministre (peuvent cependant y recourir)
	Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 2°de l'article L. 1121-1 du code de la santé publique

	Circulaire
	Texte permettant aux autorités administratives d'informer leurs services. 
Peut par exemple présenter un texte aux agents qui devront l'appliquer. 
Également dénommée : 
· Note de service
· Instruction 
	Instruction n°DGOS/PF4/2017/288 du 2 octobre 2017 relative au recensement de l'usage de la convention unique pour les recherches à finalité commerciale impliquant la personne humaine dans les établissements, maisons ou centres de santé




Codification des textes : 
Les lois, arrêtés, décrets, peuvent être insérés au sein des codes : ils sont codifiés. 
L. : articles issus de lois, 
Ex : article L. 1122-1 du Code de la santé publique sur l'information de la personne participant à une RIPH : issu de la loi n°2012-300 du 5 mars 2012
LO : articles issus de lois organiques
R. : articles issus de décrets en Conseil d'Etat (procédure spécifique), 
R* (ou R** anciennement) : articles issus de décrets en Conseil d'Etat pris en conseil des ministres
D. : articles issus d'autres décrets, 
D* : articles issus d'autres décrets, pris en conseil des ministres
A : articles issus d'arrêtés





TEXTES INTERNATIONAUX

Recommandations ICH : non obligatoires d'un point de vue juridique. 
Normes ISO : non contraignantes.  
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