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EVOLUTION DES OBJECTIFS 2026
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EVOLUTION DES OBJECTIFS 2027

= Maillage associatif - reseau d'accompagnement - 20% attendu pour la mise en place
= Maillage politique - alignement ministeriel - attendu 20% pour la validations du test

= Maillage europeen - sessions de discussion - attendu 20% avancement

= Corporation - achat du kit via la plateforme - 20% du deploiement

SYNTHESE DES SESSIONS DE DISCUSSION INTERNATIONALES.
SUMMARY OF INTERNATIONAL FOCUS GROUP.



2022

Le point de départ. Les viols de masse au Honduras.

En 2022, Dr. Kroczynski travaille au Honduras pour une mission humanitaire - Mission
« Dejar » en collaboration avec 4 entités publiques et ministérielles, 2 ONG et les
Nations Unis (ONU Femmes Honduras).

Parallélement a cette mission, Dr. Kroczynski est une coordinatrice pédagogique (plein
temps, contrat avec le Ministére francais de I’Education pour [’Agence de
I’Enseignement Frangais a 1’Etranger).

A cette époque, Dr. Kroczynski a déja collaboré, en tant que chercheure-associée et
coordinatrice, dans 16 missions humanitaires dans 13 pays, aupres de UN Women,
UNICEF, WHO, La Ligue des droits de ’'Homme ou des universités (Suisse, UAE,
Maroc, Chine).

Le Honduras est considéré comme le pays le plus dangereux au monde par les Nations
Unis. La guerre civile provoque des viols de masse pendant les attaques des gangs de
narcotrafiquants dans les bidonvilles. Dr. Kroczynski a soutenu 300 femmes de 15 ans
et leurs enfants issus des crimes sexuels pour leur réhabilitation dans des logements
sociaux et des formations. Aucune n’avait porté plainte.

C’est un déclic. La méme année, Dr. Kroczynski retourne 8 New York et présente son
expertise de recherche auprés du Centre de recherche sociale en immersion de NYU.
Son travail est accueilli au Centre de recherche de droit criminel du département de droit
de NYU. C’est une évidence. Le rape-kit doit servir au monde.




2023-
2026

Le développement du rape-kit international. La fenétre.
De 2023 a 2026, pendant 3 ans, 1’adaptation du rape-kit pour le monde fait I’objet de 3
phases de développement.

En 2023, les essais des 11 matériaux pour simplifier la procédure de
dénonciation lors des transpositions en droit local. La programmation démarre a
partir d’un cahier des charges permettant de mettre en place le témoignage en
ligne/sur un dictaphone et le suivi du numéro des boites entre la victime et le
gouvernement et le laboratoire. La programmation devient le 1° objet immatériel
du brevet. La prévention apres un crime sexuel devient le 12° objet matériel.
En 2024, les sessions de discussion aupres du centre de rape-kit de 1’hopital de
Manhattan permettent de développer la guideline — un programme
d’accompagnement des victimes qui s’adapterait dans un pays qui ne I’a jamais
utilisé. Il s’agit d’un protocole pour les professionnels de santé et des juristes
assermentés afin d’accompagner les victimes dans I’auto-prélévement.

En 2025 et 2026, la recherche est présentée dans des conférences internationales,
lors de la CSW69 et de la CSW70 a New York et au Congrés de la Santé
Publique de Washington DC. Le maillage scientifique et des Nations Unis
permettent d’obtenir un pré-accord avec le centre de droit criminel de Stanford
pour la mise en place de tests qui seraient effectifs a partir de 2027.

En mars 2026, Dr. Bolourchi au département de 1’innovation des préventions
contre les violences genrées des Nations Unis rencontre Dr. Kroczynski. Le
rape-kit international pourrait bénéficier d’un premier test avec UN Women
au Honduras en 2028. Une Juge du Bronx qui juge les crimes sexuels depuis
30 ans explique que si cet objet ne passe pas par la porte, il doit passer par la
fenétre. Mais en tous les cas, cet objet doit servir hors les USA.

En mai 2026, Mr. Gouffier-Valente, Dir. de la commission contre les crimes
sexuels au Parlement Européen rencontre Dr. Kroczynski, Maitre Tomasini et
Marie Malaquin, co-présidente de Consentir France. Il apporte son soutien au
projet du déploiement du kit en Europe et souhaite que nous rencontrions la
commissaire européenne au droit des femmes. Prochainement.

2. TRANSPOSITION EN DROIT FRANCAIS.

= Les besoins de transposition.

1. Suivi de I’homologation auprés du ministére de la Santé.

Le dossier Hermes 2600212/ GIO 29858373 suivi par Mélissa LEGAY concerne le suivi de
I’homologation (reconnaissance d’un produit de sante puis de son usage) du kit de détection et de

prévention.

Le Guichet Innovation et Orientation (GIO) de I'ANSM a reconnu que le kit de détection est un
produit de santé. C’est une premiére étape dans son parcours d’homologation pour un kit de viol.
Pour justifier sa démarche, le GIO a base cette reconnaissance sur ces articles du Code de la Sante

Publique.

o Un produit est qualifié de dispositif médical, au sens du réglement 2017/745, s’il est destiné, par son
fabricant, a étre utilisé chez I’homme a des fins médicales précises. L'article 2 du réglement définit
le "dispositif médical”" comme "tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif,




matiere ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'homme
pour l'une ou plusieurs des fins meédicales précises suivantes.
- diagnostic, prévention, contrdle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une maladie,
- diagnostic, contrdle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou compensation de
ceux-ci,

- investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou d'un
processus ou état physiologique ou pathologique,

- communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du corps
humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus".

o L'article 2 du reglement 2017/746 définit quant a lui le dispositif médical de diagnostic in vitro
comme "fout dispositif médical qui consiste en un réactif, un produit réactif, un matériau
d'étalonnage, un matériau de controle, une trousse, un instrument, un appareil, un équipement, un
logiciel ou un systéme, utilisé seul ou en association, destiné par le fabricant a étre utilisé in vitro
dans l'examen d'échantillons provenant du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus,
uniquement ou principalement dans le but de fournir des informations sur un ou plusieurs des
éléements suivants:

a) concernant un processus ou état physiologique ou pathologique;

b) concernant des déficiences congénitales physiques ou mentales;

¢) concernant la prédisposition a une affection ou a une maladie;

d) permettant de déterminer si un traitement donné est sir pour des receveurs potentiels et
compatible avec eux,

e) permettant de prévoir la réponse ou les réactions a un traitement,

) permettant de définir ou de controler des mesures thérapeutiques.

Les récipients pour échantillons sont également réputés étre des dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro".

o  Pour statuer sur la qualification d'un produit, il convient donc notamment de considérer la destination
que lui assigne le fabricant. La destination est définie par l'article 2 du réglement 2017/745 comme
"l'utilisation a laquelle un dispositif est destiné d'apres les indications fournies par le fabricant sur
l'étiquette, dans la notice d'utilisation ou dans les documents ou indications publicitaires ou de vente,
et comme celles présentées par le fabricant dans l'évaluation clinique".

La 2°¢ étape est le parcours menant a I’homologation, c’est-a-dire concevoir que les survivants
puissent s’auto-prélever a partir de ce kit. Pour cela, nous avons sollicité 1’expertise de Prof. Didier
Lepelletier, directeur général de la santé au ministere de la Santé.



