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Avant-propos

Le XX¢ anniversaire du Comité consultatif national d’éthique a été
marqué par une rencontre, dont le compte rendu est publié aujourd’hui et
un livre Travaux du Comité consultatif national disponible depuis 2003, qui
permet de retrouver outre les avis rendus pendant ces vingt ans, nombre
de commentaires d’origine diverse en forme de bilan. Léthique des scien-
ces de la vie, telle qu’elle se dégage des travaux de ce Comité, intéresse
aujourd’hui de nombreux chercheurs de diverses disciplines quin’ont qu’a
peine commencé a utiliser cette mine d’informations.

Pour ceux qui étaient membres du CCNE, I'anniversaire a été res-
senti comme un accomplissement et un défi, teinté d’angoisse.

Il n'est pas si fréquent, dans un pays de vieille administration
comme la France, de voir naitre une institution et de I'accompagner
jusqu’a la voir implantée dans le paysage comme un nouvel interlocuteur
du débat public. Nous, qui ironisons parfois devant la manie des pouvoirs
publics a se doter de commissions face a tout nouveau probléme, avons vu
'une de ces commissions, créée par un décret sous la présidence de Fran-
cois Mitterrand, purement consultative, siégeant sur un coin de table,
prendre son essor et s’installer durablement. Parmi nos raisons d’étre
satisfaits, la principale est d’avoir cherché et dégagé une méthode de
questionnement adaptée a certaines difficultés de notre société. Il y avait
besoin d’'un pont entre une évolution technologique trés rapide et trés com-
pliquée et une opinion publique, peut-étre mieux avertie, mais manquant
des outils pour comprendre I'information. Il y avait besoin d’'un échange
pluridisciplinaire entre des pensées de spécialisation croissante. Les
scientifiques eux-mémes, dans le domaine des sciences de la vie, ne se
parlaient pas suffisamment entre eux et étaient préts a partager un senti-
ment de responsabilité croissante face a certaines des perspectives
ouvertes par leurs découvertes. Il y avait besoin de décanter, a I'intention
du public et des médias, 'impact de ces nouveautés sur la vie de chacun. |
fallait trouver un chemin, dans le souvenir des dérives du passé et les
peurs irraisonnées de la science fiction.



A une échelle modeste, le CCNE a ouvert des pistes. On lui doit la
reconnaissance des tensions inévitables dés que la science ouvre des
chantiers touchant a ’humain, et si les avis ne prétendent pas répondre a
toutes les questions ouvertes, au moins, au fil des analyses, montrent-ils,
de facon optimiste, qu’un progrés dans la maniére de poser les problémes
est possible.

Cette réussite, a I'échéance de vingt ans se mesurait a deux crité-
res. Laction du CCNE a eu un impact international, qu’illustre la participa-
tion au colloque publié ici. Peut-étre serait-il excessif de se poser en
inventeur, mais il est vrai que I'institution a été largement imitée, qu’elle
s’est créée dans de nombreux pays, qu’elle trouve son répondant dans les
institutions internationales et européennes, que ces comités se parlent,
ont méme tenté des avis en commun comme il en est un exemple en 2003
entre la France et '’Allemagne, et qu’il s’est constitué un réseau suscep-
tible de communiquer sur ces problemes. Léthique est devenue un vecteur
nouveau permettant de mieux évaluer les langages différents des cultures
de par le monde. Lautre réussite est nationale et tient au passage de I'éthi-
que au droit qui s’est fait dans notre pays. On peut étre plus ou moins
d’accord avec le contenu de tel ou tel article des lois de bioéthique, mais on
ne peut nier que le Parlement en France s’est investi de maniére tres signi-
ficative pour fixer la réponse de la société a des questions nouvelles et qui
I'a fait a la fois en approfondissant ses propres moyens d’investigation et
analyse et en confortant solennellement le CCNE dans son réle. La démo-
cratie s’adaptait par-la au mouvement scientifique.

Nicole Questiaux



Décret n° 83-132 du 23 février 1983 portant
création d’un Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé

(JO du 25 février 1983)

Article premier — Il est créé aupres du
ministre chargé de la Recherche et du
ministre chargé de la Santé un Comité
consultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé.

Le Comité a pour mission de donner son
avis sur les problemes moraux qui sont
soulevés par la recherche dans les
domaines de la biologie, de la médecine
et de la santé, que ces problemes concer-
nent ’homme, des groupes sociaux ou la
société toute entiere.

Art. 2. — Le Comité peut étre saisi par le
président de I'’Assemblée nationale, le
président du Sénat, un membre du Gou-
vernement, un établissement public ou
une fondation reconnue d’utilité publique
ayant pour activité principale la recherche
ou le développement technologique, un
établissement d’enseignement supérieur.

Il peut également se saisir de questions
posées par des personnes ou groupe-
ments autres que ceux qui sont visés a
I'alinéa ci-dessus.

Art. 3. — Le président du Comité est
nommé par décret du président de la
République pour une durée de deux ans.
Ce mandat est renouvelable.

(L. n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 1¥) Le
président du Comité peut a I'expiration de
son mandat étre nommé président d’hon-
neur par décret du président de la Répu-
blique.

Art. 4. — Le Comité comprend, outre son
président :

1) (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983) « cinq »
personnalités désignées par le président
de la République et appartenant aux prin-
cipales familles philosophiques et spiri-
tuelles.

2) (D. n° 83-174 du 6 février 1986 ;
D. n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 2-1;
D. n° 93-134 du 1° février 1993, art. 1°'-1)
« Dix-neuf » personnalités qualifiées choi-
sies en raison de leur compétence et de
leur intérét pour les problemes d’éthique,
soit :

— un membre de ’Assemblée nationale
et un membre du Sénat, désignés par les
présidents de ces assemblées ;

— un membre du Conseil d’Etat, désigné
par son vice-président ;

— un magistrat de la Cour de cassation,
désigné par son premier président ;

— (D. n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 2-1I)
une personnalité désignée par le Premier
ministre ;

1. NDLR : modifié par les décrets n° 92-501 du 9 juin 1992 et 93-134 du 1°" février 1993.
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— une personnalité désignée par le garde
des Sceaux, ministre de la Justice ;

— (D. n° 93-134 du 1 février 1993, art.
1%-1) deux personnalités désignées par
le ministre chargé de la Recherche ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de I'Industrie ;

— une personnalité du secteur social
désignée par le ministre chargé des Affai-
res sociales etde la Solidarité nationale ;
— une personnalité du secteur éducatif
désignée par le ministre de I'Education
nationale ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé du Travalil ;

— (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983 ;

D. n° 92-501 du 9 juin 1992, art. 2-1ll)
« quatre » personnalités appartenant aux
professions de santé désignées par le
ministre chargé de la Santé ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Communication ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Famille ;

— (D.n° 86-174 du 6 février 1986) « une
personnalité désignée par le ministre des
Droits de la femme ».

3) (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983)
« quinze » personnalités appartenant au
secteur de la recherche, soit :

— un membre de I’Académie des scien-
ces désigné par son président ;

— (D. n° 83-740 du 9 aodt 1983) « un
membre de I’Académie nationale de
médecine désigné par son président » ;
— un représentant du College de France
désigné par son administrateur ;

— un représentant de I'Institut Pasteur
désigné par son directeur ;

— quatre chercheurs appartenant au
corps des chercheurs titulaires de I'Insti-
tut national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique et deux ingénieurs,
techniciens ou administratifs de I'Institut
national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique, relevant des sta-
tuts de personnels de ces établisse-
ments, désignés par moitié par le
directeur général de I'Institut national de
la santé et de la recherche médicale et par
moitié par le directeur général du Centre
national de la recherche scientifique ;

— deux universitaires ou hospitalo-uni-
versitaires figurant sur les listes électora-
les de I'lnstitut national de la santé etde la
recherche médicale et désignés par le
directeur général de cet Institut ;
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— deux universitaires ou hospitalo-uni-
versitaires désignés par la conférence
des présidents d’université ;

— un chercheur appartenant aux corps
des chercheurs titulaires de I'Institut
national de la recherche agronomique
désigné par le président directeur général
de cet établissement.

Art.5. - La liste des membres du Comite,
désignés dans les conditions prévues a
I'article 4, est publiée par arrété conjoint
du ministre chargé de la Recherche et du
ministre chargé de la Santé.

Art. 6.—Le Comité est renouvelé par moi-
tié tous les deux ans. La désignation des
nouveaux membres intervient dans les
conditions fixées a l'article 4 ci-dessus. I|
sera procédé, a lissue de la premiére
période de deux ans suivant I'installation
dudit Comité, autirage au sort de la moitié
des membres de chacune des trois caté-
gories définies a l'article 4 du présent
décret en vue de leur renouvellement.

Art. 7. — Dans le cadre de sa mission,
définie a I'article 1°" du présent décret, le
Comité est chargé d’organiser une confé-
rence annuelle sur les problemes d’éthi-
que dans le domaine des sciences de la
vie et de la santé, au cours de laquelle les
questions importantes qui s’y rapportent
sont abordées publiquement.

Art. 8. — |l est créé au sein du Comité
consultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé une sec-
tion technique appelée a instruire les dos-
siers inscrits & I'ordre du jour du Comité
par son président. La section technique a
compétence pour traiter les autres
demandes d’avis regues par le Comité.

Art. 9. — La section technique est com-
posée de huit membres choisis parmi les
personnalités appartenant aux catégo-
ries définies par I'alinéa 3 de I'article 4 et
de quatre membres choisis parmi les per-
sonnalités appartenant aux catégories
définies par l'alinéa 2 de I'article 4. lls sont
désignés par le Comité sur proposition de
son président.

La section technique élit sont président
parmi les huit premieres personnalités.

En cas de vote avec partage des voix, le
président a voix prépondérante.

Art. 10. — LlInstitut national de la santé et
de la recherche médicale apporte son
soutien technique et administratif au



Comité et a sa section technique, notam-
ment en créant au sein de I'Institut un
Centre de documentation et d’information
sur les problémes d’éthique dans le
domaine des sciences de la vie et de la
santé, dont les conditions de fonctionne-
ment sont arrétées par le directeur géné-
ral de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale.

Art. 11.—Les séances du Comité et de sa
section technique ne sont pas publiques.
Le vote au scrutin secret est de droit sur
décision du président ou sur demande
d’'un des membres présents.

Le Comité et sa section technique ne peu-
vent délibérer que sila moitié au moins de
leurs membres est présente.

Art. 12. — Le Comité et sa section tech-
nique peuvent entendre les personnalités
qualifiées appelées a fournir un avis ou
une expertise relatifs a tout point inscrit a
I'ordre du jour.

Art. 13. — Lensemble des activités du
Comité et de sa section technique font
I’objet d’un rapport annuel remis au
ministre chargé de la Recherche et au
ministre chargé de la Santé.

Art. 14. — Le Comité se dote d’un regle-
ment intérieur qui est approuvé par le
ministre chargé de la Recherche et le
ministre chargé de la Santé et qui définit
les modalités de fonctionnement du
Comité et de sa section technique.
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Loi n°® 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don

et a l'utilisation des éléments et produits du corps
humain, a I’assistance médicale a la procréation
et au diagnostic prénatal (JO du 30 juillet 1994)

Art. 23. — Le Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de
la santé a pour mission de donner des
avis sur les problemes éthiques soulevés
par les progrés de la connaissance dans
les domaines de la biologie, de la méde-
cine et de la santé et de publier des
recommandations sur ces sujets.

12
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Comité.



Décret n° 97-555 du 29 mai 1997 relatif au Comité
consultatif national d’éthique pour les sciences
de la vie et de la santé (JO du 30 mai 1997)

Le président de la République,

Sur le rapport du Premier ministre, du
ministre de I’'Education nationale, de
I’Enseignement supérieur et de la
Recherche et du ministre du Travail et des
Affaires sociales.

Vu la loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 rela-
tive au don et a I'utilisation des éléments
et produits du corps humain, a I'assis-
tance médicale a la procréation et au dia-
gnostic prénatal, notamment son article
23:

Le Conseil d’Etat (section sociale)
entendu ;

Le Conseil des ministres entendu.
Décrete :

Article 1°". — Le président du Comité
consultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé est
nommé par décret du président de la
République pour une durée de deux ans.
Ce mandat est renouvelable.

Le président du Comité peut, a I'expira-
tion de son mandat, étre nommé prési-
dentd’honneur par décret du président de
la République.

Article 2. — Le Comité comprend, outre
son président :

1) Cing personnalités désignées par le
président de la République et

appartenant aux principales familles
philosophiques et spirituelles.

2) Dix-neuf personnalités qualifiées choi-
sies en raison de leur compétence et de
leur intérét pour les problemes d’éthique
soit :

— un membre de ’Assemblée nationale
et un membre du Sénat, désignés par les
présidents de ces assemblées ;

— un membre du Conseil d’Etat, désigné
par son vice-président ;

— un magistrat de la Cour de cassation,
désigné par son premier président ;

— une personnalité désignée par le Pre-
mier ministre ;

— une personnalité désignée par le garde
des Sceaux, ministre de la Justice ;

— deux personnalités désignées par le
ministre chargé de la Recherche ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de I'Industrie ;

— une personnalité du secteur social
désignée par le ministre chargé des Affai-
res sociales ;

— une personnalité du secteur éducatif
désignée par le ministre de I'Education
nationale ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé du Travalil ;

— quatre personnalités appartenant aux
professions de santé désignées par le
ministre chargé de la Santé ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Communication ;

— une personnalité désignée par le
ministre chargé de la Famille ;
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— une personnalité désignée par le
ministre des Droits de la femme ;

3) Quinze personnalités appartenant au
secteur de la recherche soit :

— un membre de I’Académie des scien-
ces, désigné par son président ;

— unmembre de ’Académie nationale de
médecine, désigné par son président ;

— un représentant du College de France,
désigné par son administrateur ;

— un représentant de I'Institut Pasteur,
désigné par son directeur ;

— quatre chercheurs appartenant au
corps des chercheurs titulaires de I'Insti-
tut national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique et deux ingénieurs,
techniciens ou administratifs de I'Institut
national de la santé et de la recherche
médicale ou du Centre national de la
recherche scientifique, relevant des sta-
tuts de personnels de ces établissements,
désignés pour moitié par le directeur géné-
ral de I'lnstitut national de la santé et de la
recherche médicale et pour moitié par le
directeur général du Centre national de la
recherche scientifique ;

— deux enseignants-chercheurs ou
membres du personnel enseignant et
hospitalier des centres hospitaliers et uni-
versitaires figurant sur les listes électora-
les de I'lnstitut national de la santé etde la
recherche médicale, désignés par le
directeur général de cet Institut ;

— deux enseignants-chercheurs ou
membres du personnel enseignant et
hospitalier des centres hospitaliers et uni-
versitaires, désignés par la conférence
des présidents d’université ;

— un chercheur appartenant aux corps
des chercheurs titulaires de I'Institut
national de la recherche agronomique,
désigné par le président directeur général
de cet établissement.

Article 3. — La liste des membres du
Comité, désignés dans les conditions pré-
vues a larticle 2, est publiée au Journal
Officiel de la République francaise par
arrété conjoint du ministre chargé de la
Recherche et du ministre chargé de la
Santé.

Article 4. — Le Comité désigne en son
sein un vice-président appelé a suppléer
le président.

Article 5. — Le mandat des membres du
Comité est de quatre ans, renouvelable
une fois.
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En cas de décés, de démission ou de ces-
sation de fonctions pour toute autre cause
d’'un membre du Comité en cours de man-
dat, son remplacement s’effectue dans les
mémes conditions que sa nomination et
pour la durée du mandat restant a courir.

En cas d’absence prolongée d’un
membre du Comité, un college composé
du président du Comité, du vice-prési-
dent et du président de la section tech-
nique peut déclarer le poste vacant ; il est
pourvu au remplacement de ce membre
dans les conditions prévues a l'article 2
du présent décret et pour la durée du
mandat restant a courir.

Le Comité est renouvelé par moitié tous
les deux ans. La désignation des nou-
veaux membres intervient dans les condi-
tions fixées a l'article 2.

Article 6. — Le Comité peut étre saisi par
le président de I’Assemblée nationale, le
président du Sénat ou un membre du
Gouvernement, ainsi que par un établis-
sement d’enseignement supérieur, par
un établissement public ou une fondation
reconnue d’utilité publique. Ces établis-
sements ou fondations doivent avoir pour
activité principale la recherche, le déve-
loppement technologique ou la promotion
et la protection de la santé.

Il peut également se saisir de questions
posées par des personnes autres que
celles qui sont mentionnées a lalinéa
ci-dessus ou par un ou plusieurs de ses
membres.

Article 7. — Dans le cadre de sa mission,
définie a l'article 23 de la loi du 29 juillet
1994 susvisée, le Comité organise
chaque année une conférence publique
sur les problemes d’éthique dans le
domaine des sciences de la vie et de la
santé.

Article 8. — Il est créé au sein du Comité
consultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé une sec-
tion technique appelée a instruire les dos-
siers inscrits & l'ordre du jour du Comité
par son président. La section technique a
compétence, dans les conditions fixées
par son reglement intérieur, pour traiter
les autres dossiers dont le Comité est
saisi.

Article 9. — La section technique est com-
posée de huit membres choisis parmi les
personnalités appartenant aux catégories



définies au 3) de l'article 2 et de quatre
membres choisis parmi les personnali-
tés appartenant aux catégories définies
au 2) du méme article. lls sont désignés
parle Comité sur proposition de son pré-
sident.

La section technique élit sont président
parmi les huit membres mentionnés au
premier alinéa.

Article 10. — LInstitut national de la santé
et de la recherche médicale apporte son
soutien technique et administratif au
Comité et a sa section technique, notam-
ment en mettant a leur disposition un
Centre de documentation et d’information
sur les problémes d’éthique dans le
domaine des sciences de la vie et de la
santé.

Article 11.—Les séances du Comité et de
sa section technique ne sont pas publi-
ques. Le vote au scrutin secret est de droit
sur décision du président ou sur demande
d’un ou de plusieurs membres présents.
En cas de vote avec partage égal des
Voix, le président a voix prépondérante.

Le Comité et sa section technique ne peu-
vent délibérer que sila moitié au moins de
leurs membres est présente.

Article 12.—Le Comité et sa section tech-
nigue peuvent entendre les personnalités
qualifiées appelées a fournir un avis ou
une expertise relatifs a tout point inscrit a
I'ordre du jour.

Article 13. — Les recommandations du
Comité font I'objet d’une publication.

Les avis donnés par le Comité peuvent,
sur décision de son président, faire égale-
ment I'objet d’'une publication.

Lensemble des activités du Comité et de
sa section technique font I'objet d’un rap-
port annuel remis au président de la
République.

Article 14. — Le Comité se dote d'un
reglement intérieur qui définit ses modali-
tés de fonctionnement ainsi que celles de
sa section technique.

Article 15. — Le président et les membres
du Comité nommés en application des
dispositions du décret n° 83-132 du
23 février 1983, portant création du

Comité consultatif national d’éthique pour
les sciences de lavie etde la santé, sonta
la date d’entrée en vigueur du présent
décret maintenus de plein droit dans leurs
fonctions. Leur mandat expire a la date a
laquelle il aurait pris fin en application des
dispositions du décret précité.

Article 16. — Le décret n° 83-132 du
23 février 1983 modifié portant création
d’un Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé
est abrogé.

Article 17.—Le Premier ministre, le garde
des Sceaux, ministre de la Justice, le
ministre de I'Education nationale, de
I’Enseignement supérieur et de la
Recherche, le ministre du Travail et des
Affaires sociales, le ministre de
I'Industrie, de la Poste et des Télécommu-
nications, le secrétaire d’Etat a la
Recherche et le secrétaire d’Etat a la
Santé et a la Sécurité sociale sont char-
gés, chacun en ce qui le concerne, de
I’'exécution du présent décret, qui sera
publié au Journal officiel de la République
frangaise.

Fait a Paris, le 29 mai 1997.

Par le président de la République,
Jacques Chirac

Le Premier ministre, Alain Juppé

Le ministre du Travail
et des Affaires sociales,
Jacques Barrot
Le garde des Sceaux,
ministre de la Justice,
Jacques Toubon

Le ministre de 'Education nationale,
de I'Enseignement supérieur

et de la Recherche,

Francois Bayrou

Le ministre de I'Industrie, de la Poste
et des Télécommunications,
Franck Borotra

Le secrétaire d’Etat a la Recherche,
Francois d’Aubert

Le secrétaire d’Etat a la Santé,
et a la Sécurité sociale,
Hervé Gaymard
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Membres du Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé
pour ’année 2003

Président : Didier Sicard

Présidents d’honneur : Jean Bernard
Jean-Pierre Changeux

Personnalités désignées par le président de la République
et appartenant aux principales familles philosophiques et spirituelles

Sadek Béloucif, docteur en médecine, docteur és sciences, professeur
d’anesthésie-réanimation, chef de service d’anesthésie-réanimation au
centre hospitalier Sud a Amiens

Jean-Francois Collange, professeur d’éthique a la faculté de théologie
protestante de l'université Marc Bloch (Strasbourg Il)

Olivier de Dinechin, théologien, jésuite, membre du département d’éthi-
que biomédicale du Centre Sévres, Paris

Michel Gugenheim, grand rabbin, directeur du séminaire israélite de
France, président de chambre au tribunal rabbinique de Paris

Blandine Kriegel, philosophe, professeur de philosophie morale et poli-
tique a l'université Paris X Nanterre

Personnalités qualifiées choisies en raison de leur compétence et de
leur intérét pour les problemes d’éthique

Jean Bardet, député du Val-d’Oise, conseiller régional d’ile-de-France,
chef de service de cardiologie de I'hdpital Saint-Antoine a Paris
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Jean-Francois Bloch-Lainé, docteur en médecine, médecin généraliste,
directeur médical du Centre méthadone « Emergence Espace Tolbiac »

Henri Caillavet, avocat honoraire, docteur d’Etat &s sciences économi-
ques, licencié és lettres (mention philosophie), ancien ministre, ancien dé-
puté européen, membre honoraire du Parlement.

Anne Cambon-Thomsen, docteur en médecine, directrice de recherche
au CNRS, responsable d’'une équipe de recherche « Diversité génétique
humaine : approches multidisciplinaires des enjeux et de la décision en
santé » au sein de I'unité INSERM U558

Monique Canto-Sperber, philosophe, directrice de recherche au CNRS

Chantal Deschamps, infirmiére, titulaire d’'un DEA de philosophie (option
éthique médicale), chargée des droits des usagers a I’Assistance publique
des hépitaux de Paris

Marie-Jeanne Dien, cadre supérieur infirmier honoraire

Hélene Gaumont-Prat, docteur en droit, ancienne avocate au barreau de
Paris, universitaire, chercheur en droit des biotechnologies au Laboratoire
de recherches juridiques Dante a I'université de Versailles Saint-Quentin,
codirecteur du DESS de droit des biotechnologies

Axel Kahn, docteur en médecine, docteur és sciences, directeur de I'Insti-
tut Cochin, directeur de I'Institut fédératif de recherches Alfred Jost

Pierre Le Coz, professeur de philosophie a l'université d’Aix-Marseille II,
président du Centre d’études et de recherches en éthique médicale de
Marseille

Chantal Lebatard, administrateur de I'Union nationale des associations
familiales, conseiller économique et social

Jean-Louis Lorrain, docteur en médecine, sénateur du Haut-Rhin,
conseiller général du conseil général du Haut-Rhin, maire de Landser,
vice-président de la Commission des affaires sociales du Sénat, chargé de
la famille

Jacqueline Mandelbaum, docteur en médecine, praticien hospitalier en
biologie de la reproduction, responsable du Laboratoire de fécondation in
vitro a I'’hopital Tenon, désignée en remplacement de Joélle Brunerie-
Kauffmann, démissionnaire

Jean Michaud, conseiller doyen honoraire de la Cour de cassation

Jacques Montagut, docteur en médecine, médecin-biologiste de la re-
production, directeur de 'lFREARES (Institut francophone de recherche et
d’études appliquées a la reproduction et a la sexologie), expert a la com-
mission européenne DG XII

Bernard Pau, directeur scientifique du département des sciences de lavie
du CNRS
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Nicole Questiaux, ancien ministre, président de section honoraire au
Conseil d’Etat, membre du Comité international de bioéthique de
T'UNESCO

Alain-Gérard Slama, professeur a I'Institut d’études politiques de Paris,
éditorialiste au Figaro, chroniqueur au Figaro Magazine et a France Cul-
ture

Mario Stasi, avocat a la Cour, ancien batonnier du barreau de Paris, se-
crétaire général de la conférence internationale des barreaux de tradition
juridique commune

Personnalités appartenant au secteur de la recherche

Etienne-Emile Baulieu, président de '’Académie des sciences, docteur
en médecine, docteur és sciences, membre du College de France, direc-
teur de theme a 'unité 488 de 'INSERM

Nicole Baumann, docteur en médecine, docteur &s sciences, directrice
de recherche émérite a 'INSERM, consultant en neurologie a I'hdpital de
la Pitié Salpétriere a Paris

Claude Burlet, docteur en médecine, docteur és sciences, professeur des
universités de biologie cellulaire, université Henri Poincaré de Nancy |

Jean-Paul Caverni, professeur des universités en psychologie cognitive,
université d’Aix-Marseille |

Yves Chupeau, directeur de recherche a 'INRA, président du Centre
INRA de Versailles-Grignon, désigné en remplacement d’Etienne Lan-
dais, démissionnaire

Pascale Cossart, professeur a I'Institut Pasteur, chef de I'unité des inte-
ractions bactéries-cellules, membre de I’Académie des sciences

Mireille Delmas-Marty, professeur au College de France
Claude Kordon, directeur de recherche émérite au CNRS

Jean-Antoine Lepesant, docteur &s sciences, directeur de recherche au
CNRS, directeur adjoint de I'Institut Jacques Monod (CNRS et universités
Paris VI et Paris VII)

Martine Loizeau, ingénieur d’études au CNRS, responsable de la cellule
éthique du département des sciences de la vie du CNRS

Carole Moquin-Pattey, directrice du département animation et partena-
riats scientifiques de 'INSERM

Denys Pellerin, professeur émérite de I'université René Descartes-Paris
V, chirurgien, chef de service honoraire des hépitaux de Paris, membre de
I’Académie nationale de médecine, ancien président de I’Académie natio-
nale de chirurgie
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Jean Rosa, docteur en médecine, professeur honoraire de 'université Pa-
ris Xll, chef de service honoraire des hopitaux de Paris, membre de I'Aca-
démie des sciences

Maxime Seligmann, ancien chef de service et directeur d’'unité INSERM a
I'hépital Saint-Louis, professeur émérite de 'université Paris VII, ancien
président du conseil scientifique de ’Agence nationale de recherche surle
SIDA (ANRS)

Dominique Wolton, directeur de recherche au CNRS, directeur de la
revue Hermeés

Secrétaire général du Comité consultatif national d’éthique
Marie-Hélene Mouneyrat

Coordination des Cahiers
Brigitte Hamon

Revue de presse et site internet
Thi Nguyen

Assistante de recherche
Gwen Terrenoire

Secrétariat
Amina Mialet
Djamila Rahmani
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Les travaux du Comité






Liste des avis du Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé

10 -
11—

Avis sur les prélevements de tissus d’embryons et de foetus humains
morts, a des fins thérapeutiques, diagnostiques et scientifiques.
22 mai 1984.

Avis sur les essais de nouveaux traitements chez I’homme.
Réflexions et propositions. 9 octobre 1984.

Avis sur les problémes éthiques nés des techniques de reproduction
artificielle. 23 octobre 1984.

Avis sur les registres médicaux pour études épidémiologiques et de
prévention. 6 mai 1985.

Avis sur les problémes posés par le diagnostic prénatal et périnatal.
13 mai 1985.

Avis concernant les problémes éthiques posés par I'appréciation des
risques du SIDA par la recherche d’anticorps spécifiques chez les
donneurs de sang. 13 mai 1985.

Avis sur les expérimentations sur des malades en état végétatif chro-
nique. 24 février 1986.

Avis relatif aux recherches et utilisation des embryons humains in
vitro a des fins médicales et scientifiques. 15 décembre 1986.

Avis sur les problemes posés par le développement des méthodes
d’utilisation de cellules humaines et de leurs dérivés. 23 février 1987.

Avis sur l'utilisation de la mifépristone (RU486). 16 décembre 1987.

Avis sur une demande concernant une étude réalisée sur des sujets
volontaires sains au cours d’'une expérience de simulation des modifi-
cations cardio-vasculaires et des tissus de soutien observées chez
’lhomme en apesanteur. 6 décembre 1987.
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12 — Avis sur I'expérimentation médicale et scientifique sur des sujets en
état de mort cérébrale. 7 novembre 1988.

13 — Recommandations sur les comités d’éthique locaux. 7 novembre
1988.

14 — Avis sur les problemes éthiques poseés par la lutte contre la diffusion
de linfection par le virus de 'immuno-déficience humaine (VIH).
16 décembre 1988.

15 — Avis sur le dépistage des toxicomanies dans I'entreprise. 16 octobre
1989.

16 — Avis sur les greffes de cellules nerveuses dans le traitement de la
maladie de Parkinson. 16 octobre 1989.

17 — Avis relatif a la diffusion des techniques d’identification par analyse
de 'ADN, (techniques des empreintes génétiques). 15 décembre
1989.

18 — Etat des études conduites par le Comité concernant les dons de
gametes et d’embryons. 15 décembre 1989.

19 — Avis sur les recherches sur 'embryon soumises a moratoire depuis
1986 et qui visent a permettre la réalisation d’un diagnostic génétique
avant transplantation. 18 juillet 1990.

20 — Avis sur l'organisation actuelle du don de gamétes et ses conséquen-
ces. 18 juillet 1990.

21 — Avis sur la non-commercialisation du corps humain. 13 décembre
1990.

22 — Avis sur la thérapie génique. 13 décembre 1990.

23 — Avis concernant des greffes intracérébrales de tissus mésencéphali-
ques d’embryons humains chez cinq malades parkinsoniens dans un
but d’expérimentation thérapeutique. 13 décembre 1990.

24 — Avis sur les réductions embryonnaires et foetales. 24 juin 1991.

25 — Avis sur I'application des tests génétiques aux études individuelles,
études familiales et études de population. (Problemes des « ban-
ques » de ’'ADN, des « banques » de cellules et de I'informatisation
des données). 24 juin 1991.

26 — Avis concernant la proposition de résolution sur I'assistance aux
mourants, adoptée le 25 avril 1991 au Parlement européen par la
Commission de I'environnement, de la santé publique et de la protec-
tion des consommateurs. 24 juin 1991.

27 — Avis sur la non-commercialisation du génome humain. Réflexions
générales sur les problemes éthiques posés par les recherches sur le
génome humain. 2 décembre 1991.

28 — Avis sur la transfusion sanguine au regard de la non-commercialisa-
tion du corps humain. 2 décembre 1991.
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29 — Avis relatif aux Comités d’éthique. 27 janvier 1992.

30 — Questions éthiques posées par I'obligation de tests génétiques pour
les concurrentes des jeux d’Albertville. 27 janvier 1992.

31 — Avis sur le dépistage de I'infection par le virus du SIDA. 28 mars 1992.

32 — Avis sur 'opportunité et le type d’essai a mettre en ceuvre pour préci-
ser les indications du centoxin. 10 juillet 1992.

33 — Avis sur le recensement des glaucomateux en France et la localisation
chromosomique du (ou des) géne(s) responsable(s). 19 janvier 1993.

34 — Avis sur l'utilisation de placebo dans les essais thérapeutiques
d’anti-dépresseurs. 9 février 1993.

35 — Compensation de déficits hormonaux chez les sportifs de haut
niveau. 18 mai 1993.

36 — Avis sur I'application des procédés de thérapie génique somatique.
22 juin 1993.

37 — Avis sur le dépistage du risque de la trisomie 21 foetale a I'aide de
tests sanguins chez les femmes enceintes. 22 juin 1993.

38 — Avis sur I'éthique de la recherche dans les sciences du comporte-
ment humain. 14 octobre 1993.

39 — Avis sur la prescription de substances anti-androgéniques a des
détenus condamnés pour les infractions a caractére sexuel.
7 décembre 1993.

40 — Avis sur le transfert d’embryons apres déces du conjoint (ou du
concubin). 17 décembre 1993.

41 — La coopération dans le domaine de la recherche biomédicale entre
équipes francaises et équipes de pays en voie de développement
économique. 18 décembre 1993.

42 — Avis sur I'évolution des pratiques d’assistance médicale a la procréa-
tion. 30 mars 1994.

43 — Rapports sur les toxicomanies. 23 novembre 1994.

44 — Avis sur 'implant cochléaire chez 'enfant sourd prélingual. 18" décembre
1994,

45 — Avis sur les questions éthiques posées par la transmission de l'infor-
mation scientifique relative a la recherche biologique et médicale.
5 juillet 1995.

46 — Avis sur « Génétique et médecine : de la prédiction a la prévention ».
30 octobre 1995.

47 — Avis sur la prise en charge des personnes autistes en France. 10 jan-
vier 1996.

48 — Recommandations sur la mise a disposition d’'un traitement antiviral
dans le SIDA. 7 mars 1996.

25



49 — Avis sur la contraception chez les personnes handicapées mentales.
3 avril 1996.

50 — Rapport sur la stérilisation envisagée comme mode de contraception
définitive. 3 avril 1996.

51 — Recommandations sur un projet de loi « renforcant la prévention et la
répression des atteintes sexuelles contre les mineurs ».
20 décembre 1996.

52 — Avis sur la constitution de collections de tissus et organes embryonnai-
res humains et leur utilisation a des fins scientifiques. 11 mars 1997.

53 — Avis sur la constitution de collections de cellules embryonnaires
humaines et leur utilisation a des fins thérapeutiques ou scientifiques.
11 mars 1997.

54 — Réponse au président de la République au sujet du clonage repro-
ductif. 22 avril 1997.

55 — Avis sur I'information a donner aux patients a propos de la possibilité
de transmission de I'agent de la maladie de Creutzfeldt-Jakob par
des composants du sang. 1¢" octobre 1997.

56 — Avis sur les problémes éthiques posés par le désir d’enfant chez des
couples ou 'homme est séropositif et la femme séronégative.
10 février 1998.

57 — « Progrés technique, santé et modeéle de société : la dimension éthi-
que des choix collectifs ». 20 mars 1998.

58 — « Consentement éclairé et information des personnes qui se prétent
a des actes de soin ou de recherche ». Rapport et recommandations.
12 juin 1998.

59 — Rapport sur le vieillissement. 25 mai 1998.
60 — Réexamen des lois de bioéthique. 25 juin 1998.
61 — Ethique et xénotransplantation. 11 juin 1999.

62 — Médicalisation de la sexualité : le cas du Viagra. Réponse au secré-
taire d’Etat a la Santé. 18 novembre 1999.

63 — Fin de vie, arrét de vie, euthanasie. Rapport. 27 janvier 2000.

64 — Avis sur I'avant-projet de loi portant transposition, dans le Code de la
propriété intellectuelle de la directive 98/44/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil, en date du 6 juillet 1998, relative a la protection
juridique des inventions biotechnologiques. 8 juin 2000.

65 — Réflexions éthiques autour de la réanimation néonatale. Rapport.
14 septembre 2000.

66 — Réponse du CCNE aux saisines du président du Sénat et du prési-
dent de I’Assemblée nationale sur l'allongement du délai d'IVG.
23 novembre 2000.
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67 — Avis sur I'avant-projet de révision des lois de bioéthique. 18 janvier
2001.

68 — Avis sur handicaps congénitaux et préjudice. 29 mai 2001.

69 — Avis sur I'assistance médicale a la procréation chez les couples pré-
sentant un risque de transmission virale — réflexions sur les respon-
sabilités. 8 novembre 2001.

70 — Avis sur les consentements en faveur d’un tiers. 13 décembre 2001.

71 — Avis sur la neurochirurgie fonctionnelle d’affections psychiatriques
séveres. 25 avril 2002.

72 — Réflexions sur I'extension du diagnostic préimplantatoire. 4 juillet
2002.

73 — Avis sur les essais de phase 1 en cancérologie. 26 septembre 2002.

74 — Avis sur les banques de sang de cordon ombilical en vue d’une utilisa-
tion autologue ou en recherche. 12 décembre 2002.

75 — Avis sur les questions éthiques soulevées par le développement de
I'ICSI. 12 décembre 2002.

76 — Avis a propos de I'obligation d’information génétique familiale en cas
de nécessité médicale. 24 avril 2003.

77 — Avis sur les problemes éthiques posés par les collections de matériel
biologique et les données d’information associées : « biobanques »
« biothéques ». Rapport 20 mars 2003.
Plus document commun Comité d’éthique francais (CCNE) et Comité
d’éthique allemand (NER) sur les problemes éthiques posés par les
collections de matériel biologique et les données d’information asso-
ciées : « biobanques » « biothéques ».

78 — Avis sur les inégalités d’acces aux soins et dans la participation a la
recherche a I'échelle mondiale — probleémes éthiques. 18 septembre
2003.

79 — Avis sur la transposition en droit francais de la directive européenne
relative aux essais cliniques de médicaments : un nouveau cadre
éthique pour la recherche sur 'homme. 18 septembre 20083.

80 — Avis sur l'orientation de travailleurs vers un poste comportant un
risque. Réle du médecin du travail et réflexions sur 'ambiguité du
concept d’aptitude. 4 décembre 2003.

81 — Avis sur performance et santé. 17 novembre 2003.
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Avis, recommandations
et rapports 2003







Avis a propos de I'obligation d’information
génétique familiale en cas de nécessité médicale

24 avril 2003






Réponse au ministre de la Santé, de la Famille et des personnes
handicapées a propos de la question de 'opportunité d’inscrire dans
laloi I'obligation pour une personne d’informer son entourage familial
si a été découverte chez elle une prédisposition ou I’existence d’'une
maladie génétique grave pouvant faire I’objet pour les autres membres
de la famille, d’un traitement et/ou d’une prévention efficaces.

Le CCNE a été saisi le 26 mars 2003 par Jean-Frangois Mattei
ministre de la Santé, de la Famille et des Personnes handicapées de la
question de I'opportunité d’inscrire dans la loi I'obligation pour une per-
sonne d’informer son entourage familial si a été découverte chez elle une
prédisposition ou I'existence d’'une maladie génétique grave pouvant faire
I'objet pour les autres membres de la famille, d’un traitement et/ou d’'une
prévention efficaces. Cette obligation Iégale concernerait aussi les méde-
cins quin’auraient pas délivré cette information a vocation familiale. En cas
de défaillance ou de négligence, ils pourraient étre, comme les personnes,
I'objet de sanction pénale.

Cetteinterrogation s’inscrit dans le débat contemporain qui se déve-
loppe progressivement sur I'intérét de tiers ou de la société qui pourrait
'emporter sur I'intérét de la personne elle-méme. Dans son avis n° 70, le
CCNE a déja rappelé I'extréme importance du respect du sujet probant !
dont l'intérét doit étre a priori préservé.

Cependant cet avis n’a pas abordé de fagon spécifique le probléeme
de lintérét du tiers dans le domaine génétique. Or, le fait que la stricte
observance du principe de 'autonomie individuelle puisse aboutir a mettre
en danger la vie de plusieurs de ses apparentés nous oblige a réinterroger
I'obligation du secret médical a la lumiére de ces situations particulieres.

Quels sont ici les enjeux ?
Les spécificités des tests génétiques

— En premier lieu, il importe de rappeler les traits spécifiques
d’un test génétique, qui n'est pas un test diagnostique comme un autre,
méme s’il peut I'étre parfois (diagnostic de maladie périodique, de maladie
de Steinert, d’hémochromatose héréditaire, etc.) : il est le plus souvent de
nature prédictive avec une probabilité plus ou moins grande de la survenue
d’'une maladie ou d’un trouble selon I'étroitesse du rapport génotype — phé-
notype, la pénétrance, la révélation précoce ou tardive de la maladie, le sta-
tut homo ou hétérozygote, le caractere dominant ou récessif, le sexe. Les
mutations génétiques peuvent avoir des expressions phénotypiques varia-
bles (cf. par exemple le cas de ’'hémochromatose ou de la mucoviscidose)
ou méme ne pas s’exprimer (portage de I'X fragile) chez la femme.

1. Nous avons préféré recourir a cette qualification plutdét qu’au concept de « personne
index » en raison de la connotation péjorative qui pourrait s’attacher a I'expression « mis a
lindex » a laquelle il fait implicitement écho.
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* Quelles que soient leurs incertitudes, les résultats d’un test géné-
tigue ne concernent pas seulement le sujet probant, mais ’ensemble de sa
famille, ses ascendants, ses descendants et ses collatéraux., voire son
(sa) conjoint (e).

e |l peut concerner une maladie génétique grave a la naissance,
dont I'expression résulte de la présence d’'un gene récessif inexprimé phé-
notypiquement chez les deux parents.

— Ensecond lieu, on doit remarquer qu’en dépit de ces traits spéci-
fiques, le test n’est pas la seule fagon de faire le diagnostic d’'une maladie
génétique : une électrophorése de 'hémoglobine (drépanocytose, thalas-
sémie), une échographie rénale (polykystose rénale), une coloscopie
(polypose colique), un dosage du cholestérol peuvent avoir autant de
signification d’un risque familial qu’un test génétique. Tous ces critéres dia-
gnostiques pourraient alors légitimement induire les mémes conséquen-
ces juridiques sur le plan de I'information qu’un test génétique s’ils étaient
de nature a pouvoir entrainer des mesures de prévention ou thérapeuti-
ques chez les autres membres de la famille.

— En troisieme lieu, la nature prédictive ou présymptomatique et
familiale de tels tests, jointe a son incidence familiale, confére ici a 'infor-
mation donnée par le médecin des caractéristiques particuliéres : pour la
personne elle-méme qui a a affronter 'avenir avec une angoisse ou une
inquiétude variable selon la gravité des conséquences possibles de la
mutation, et pour la famille alaquelle elle est liée, puisque celle-ci se trouve
ipso facto concernée. Cette spécificité de I'information a conduit le Iégisla-
teur a toujours demander le recueil du consentement de la personne chez
laquelle un test génétique est pratiqué, afin qu’elle en saisisse les enjeux
et que soit respecté, le cas échéant, son droit de ne pas savoir.

La révélation du port d’'une mutation génétique ou d’'une anomalie
chromosomique peut en effet étre vécue non seulement comme traumati-
sante, mais aussi, parfois, culpabilisante, voire humiliante : « avoir de mau-
vais génes », « avoir une tare dans la famille ou la transmettre a ses
descendants » etc. Ce caractere parfois dramatique d’'une information
génétique a justifié jusqu’ici que la médecine considére que c’est a la per-
sonne testée seule qu'il revient de prévenir, dans sa liberté de conscience,
les personnes de sa famille 1.

Le médecin ne peut passer outre a ce consentement en intervenant
directement auprés des membres de la famille ; il ne connait d’ailleurs
arbre généalogique que par la personne dépistée ; il ne peut donc faire
passer I'information a la famille que par 'intermédiaire de la personne. Ce
respect du secret de I'intimité participe en méme temps du souci propre a
tout médecin de ne jamais entamer la confiance de la personne qu’il prend
en charge.

1. Cf. avis n° 25 du CCNE du 21 juin 1992 : « le sujet demandeur devra contacter lui-méme
les membres de sa famille, éventuellement assisté par un médecin, car il peut lui étre difficile
d’expliquer techniquement la demande ».
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Les préventions possibles

Si le plus souvent aucune prévention n’est possible, par exemple
dans les myopathies, la polykystose rénale ou la chorée de Huntington,
parfois, la prévision génétique permet de mettre en ceuvre une prévention
efficace, comme dans le cas de la phénylcétonurie, du myxoedéme congé-
nital, de ’lhémochromatose héréditaire, de la polypose colique familiale, du
glaucome familial et nombre de cancers familiaux, ou de formes juvéniles
de déficit en ornithine-transcarbamylase etc.

» Cette prévention peut se faire grace a des mesures nutritionnelles
(déficit en ornithine trans-carbamylase dans sa forme a révélation tardive,
phénylcétonurie), thérapeutiques (ablation chirurgicale ou endoscopique
préventive d’organes, pose d’'un pace maker), des expositions a des médi-
caments (déficit en glucose 6-phosphate déshydrogénase, porphyrie
aigué intermittente, sensibilité génétique a I’halothane etc.), a des gestes
chirurgicaux.

Ou diagnostiques (tests génétiques prénataux etc.). C’est ce carac-
tére plus ou moins efficacement préventif qui peut rendre cruciale I'informa-
tion familiale. En effet, la connaissance par les familles et les médecins
d’une telle susceptibilité familiale peut faire prendre conscience trés rapide-
ment du caracteére spécifique de certains symptémes, peut aider a un dia-
gnostic parfois difficile, permettre de mettre en ceuvre un processus précoce
de prévention, encourager un dépistage ciblé de certains cancers (par
exemple, du sein et du cblon), voire permettre un dépistage prénatal orienté
conduisant, le cas échéant, a une interruption médicale de grossesse.

La maniere de traiter ces questions differe bien sir selon les situa-
tions réelles.

* Les affections familiales gravissimes dans la période néonatale
sont, par principe, récessives, chacun des parents hétérozygotes ayant
transmis a I'enfant un allele modifié du méme géne. Ici, la possibilité d’'une
intervention salvatrice dans la période immédiatement postnatale est rela-
tivement rare : greffe de foie en cas de forme habituelle infantile du déficit
en ornithine trans-carbamylase, exsanguinotransfusion dans différentes
situations pathologiques... etc.

Cependant, la gravité de ces situations justifie certainement le
recours, alademande des parents, a un diagnostic prénatal dans les famil-
les a risque, ce qui nécessite la transmission de 'information. Ici, cepen-
dant, le pere et la mére sont tous deux impliqués dans la nécessité
d’informer leurs familles respectives.

e C’estégalement afin de permettre la réalisation de diagnostics pré-
natals que peut se justifier la transmission familiale d’informations concer-
nant des maladies génétiques a expression plus tardive, de transmission
récessive ou dominante, mais dépourvues de toutes ressources préventi-
ves etthérapeutiques. La chorée de Huntington constitue I'archétype de ce
type d’affection. Le CCNE a traité spécifiquement, dans son avis n° 72 du
4-7-2002, certains des probleémes liés a ce type de diagnostic prénatal. II
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faut noter que, dans ces situations, le simple recueil des antécédents fami-
liaux suffit souvent a identifier le risque génétique.

Il peut donc exister une tension forte entre le strict respect du
secret éventuellement souhaité par la personne chez laquelle on a
découvert une mutation et I'intérét éventuel, parfois majeur, des
autres personnes a connaitre cette information pour en tirer un
bénéfice.

Les enjeux sont ainsi multiples et importants.

1) Le secret médical a t-il des limites ? Peut-il y étre dérogé au nom
del'intérét des autres ? N’existe-t-il que dans l'intérét de la personne ou ne
sert-il pas l'intérét de tous ?

2) Dans le cas ou une famille engagerait une action pour défaut
d’'information, la responsabilité médicale peut-elle se transformer en res-
ponsabilité médico-légale ?

3) La rétention volontaire d’information par une personne porteuse
d’'une maladie génétique identifiée, dont la famille aurait pu bénéficier
d’une prévention et/ou d’un traitement précoce de celle-ci, peut-elle étre
assimilée a une non-assistance a personne en danger ou a la mise en dan-
ger de la vie d’autrui ?

4) En d’autres termes, les données génétiques, peuvent-elles, au
nom de I'intérét familial, étre assimilées a des « informations a déclaration
obligatoire » ?

Le secret

Le secret médical, la stricte confidentialité observée a propos de la
nature d’une relation entre un médecin et son patient est a la base de la re-
lation de soin. Toute maladie comporte un risque de susciter un ostracisme
social, parfois familial et peut engendrer une part de culpabilité fondamen-
tale, de rapport a une faute, méme dans les affections les plus courantes.
Les maladies génétiques n’échappent pas a ce destin.

e En l'absence de bénéfice médical de l'information, toute
annonce anticipatrice d’un futur angoissant, parfois indéterminé ou incer-
tain pour soi et pour ses enfants, sera difficile a vivre en I'absence de réel
recours thérapeutique. Pourquoi prédire si 'on ne peut prévenir ? Cette
situation dramatique est particulierement observée dans des cas comme
celuide la chorée de Huntington. Le caractére binaire (étre porteur ou non)
contient en germe la menace redoutable d’'une maladie neurologique mor-
telle al'age adulte. Le tragique d’un tel contexte justifie 'accompagnement
psychologique lors du recours au test et de sa réception. Il y a en effet, une
sorte de condamnation avant terme en fonction d’'un déterminisme géné-
tigue maudit. Dans ce cas, la maladie étant généralement connue de la
famille, la question est celle du désir ou non pour les autres personnes
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apparentées de savoir ou de ne pas savoir. On peut cependant se trouver
devant la situation d’'un malade chez lequel le diagnostic est établi pour la
premiere fois, au stade psychiatrique, de chorée de Huntington ; se pose
alors la question de I'information a la famille, car, méme si cette maladie ne
peut faire I'objet d’aucun traitement, des conflits de conscience peuvent
apparaitre chez le médecin. Faut-il annoncer ce que 'on sait ? Comment
respecter le droit alors de ne pas savoir ? |l est singulierement difficile pour
le médecin de prévenir (ou méme simplement de recommander d’avertir)
un apparenté qu’il est susceptible de porter le géne de cette maladie et de
le transmettre. Le CCNE a abordé dans son avis n° 72 les difficiles ques-
tions posées par le droit de ne pas savoir si la personne est porteuse ou
non du géne, tout en préservant son souhait d’enfanter un enfantindemne.

Ainsi, méme dans le cas d’'une mutation génétique responsable
d’une maladie sans prévention ni thérapeutique possibles, le secret, revét
un statut problématique. La question ne se limite d’ailleurs pas aux seuls
apparentés, elle peut aussi se poser dans le cas d’un lien conjugal. Dans
quelle mesure cette information doit-elle étre délivrée au conjoint qui aurait
des droits a revendiquer pour sa descendance ? De nombreuses familles
arisque demandent en effet a recourir au diagnostic prénatal, ce quin’est,
bien s(r, possible que lorsque le risque génétique est connu.

Il semble que le conflit de conscience qui habite le médecin dans le
cas de certaines maladies dramatiquement incurables doive se dénouer
en faveur du maintien du secret. En effet, dans la mesure ou chaque
patient a droit au secret médical quelle que soit sa maladie, dans la mesure
également ou cette maladie n’offre pas d’espoir thérapeutique aux pro-
ches et que ceux-ci pourraient non sans raison reprocher au médecin
d’avoirinutilement plongé leur vie dans un climat d’angoisse quotidienne, il
parait inenvisageable d’imposer un devoir d’obligation d’informer la famille
en pareil cas ; mais il est difficilement imaginable de ne pas répondre a une
demande, venant de la part de la famille, de diagnostic d’'une maladie
génétique a révélation tardive, méme si cette information n’a pas de
conséquence sur la prévention.

La tension éthique prend toute son intensité dans les situations ou
I'information renferme des potentialités efficaces d’intervention :

* Enprésence d’'un bénéfice médical potentiel de I'information

Le secret médical doit-il étre systématiquement levé lorsque des
mesures préventives ou thérapeutiques permettraient de réduire ou de
corriger les effets d’'une anomalie génétique ? Ce n’est pas la premiére fois
que la question de la divulgation ou de la rupture du secret professionnel
se pose. Linformation sur le risque d’un porteur d’'une maladie génétique
grave que I'on pourrait prévenir est généralement assurée par la personne
elle-méme, quand elle est bien conseillée, et quand elle a conscience des
enjeux pour aider sa famille ou éviter de mettre au monde un enfant souf-
frant d’'une maladie d’une particuliere gravité et incurable.
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Il peut se rencontrer des situations de négligence, de doute d’'un
homme (ou de sa femme) sur la réalité biologique de la paternité, et méme
de conflit familial majeur, de situation psychiatrique, voire de sentiment
bien ambivalent de « ne pas sombrer seul ». Ces situations semblent
cependant suffisamment rares pour qu’a la notion de test génétique ne
s’attache pas immédiatement une notion de divulgation. Le danger serait
alors que la rupture du climat de confiance, reposant sur le respect du
secret médical, ne dissuade des personnes incertaines de leur statut
génétique de consulter les spécialistes.

Au contraire, la préservation d’'un dialogue singulier confiant don-
nera au médecin les meilleures chances de convaincre son patient de la
nécessité d’'informer ses collatéraux du risque génétique qu’ils pourraient
encourir. Il estainsiloin d’étre évident qu’une disposition Iégale de « décla-
ration obligatoire » des génes a risque, aboutisse vraiment au but recher-
ché, c’est-a-dire a 'amélioration de la prévention du risque génétique chez
les collatéraux.

Le concept d’obligation médicale d’information

La rétention d’information qui pourrait constituer une mise en dan-
ger d’autrui a déja été évoquée a de nombreuses reprises a I'occasion du
risque de transmission de linfection VIH dans un couple. La société
peut-elle exiger du médecin la rupture du secret médical vis-a-vis du parte-
naire sexuel de la personne infectée au motif qu’il s’agirait Ia d’'une mise en
danger de la vie d’autrui ou d’'une non assistance en personne en danger ?
Méme dans cette situation, le CCNE a toujours souhaité maintenir le se-
cret médical de fagon absolue ; sa rupture est en effet de nature a ruiner la
confiance du malade. Ici les conceptions utilitaristes et principielles se re-
joignent pour dire qu’on ne doit pas transiger sur les principes. C’est en ef-
fet le malade qui informe le médecin sur sa vie sexuelle, ses partenaires.
Une confiance du malade dans le maintien du secret par le médecin per-
met seule la poursuite du dialogue qui permettra l'incitation ferme et ré-
pétée a I'information du ou des partenaires. Le médecin doit tout faire pour
convaincre le malade de prévenir son ou ses partenaires, mais il ne peut se
substituer & lui et trahir le secret médical. Qu'il y ait Ia un conflit de valeurs
majeur, nul n’en disconviendra, mais il parait illusoire de croire que des
mesures autoritaires permettraient de le résoudre (peur d’'un dépistage
médical devenu médico-légal).

Lassimilation du danger de contamination par un agent infectieux a
celui de transmission d’une « tare » génétique ne peut, bien sir, pas étre
poussée trop loin. Seuls les partenaires des sujets contacts sont en effet
concernés dans le premier cas alors que le risque s’étend a tout ou partie
du lignage, voire a un enfant a naitre dans le second. Léradication d’un
agent infectieux est concevable, alors que « celle » d’'un géne délétére ne
I'est pas encore dans I'état actuel des techniques. Cependant, nous venons
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de le voir, les deux situations se rapprochent sur le plan de I'analyse de la
conduite a tenir. Dans les deux cas la stricte application du principe de res-
pect du secret médical aussi bien que I'argument utilitariste militent en
défaveur d’une rupture systématique du secret. Lattitude privilégiant la
confiance et la persuasion semble en effet la plus slre pour aboutir a une
information permettant de prévenir les partenaires, dans le premier cas, et
les collatéraux dans le second, du danger auquel ils sont exposés et des
meilleurs moyens de I'éviter.

Droits et devoirs du sujet probé, obligations morales,
obligations légales

Le respect strict du secret médical peut donc étre justifié au nom
méme de I'efficacité maximale avec laquelle une information pourra étre
acquise, et alors, seulement, transmise. En revanche, la rétention par une
personne d’une information qui eut été nécessaire pour éviter ou traiter a
temps une maladie génétique menacant les collatéraux apparait, dans
son principe, moralement condamnable. De méme, I'attitude d’'un médecin
qui, dans son dialogue singulier avec le patient, ne mettrait pas tout en
ceuvre pour I'inciter a informer sa famille serait répréhensible, surtout si
une telle information était nécessaire pour éviter des situations dramati-
ques. Cependant, nous avons ébauché certains des mécanismes men-
taux rendant une personne réticente a la transmission de telles
informations, voire la conduisant a s’y opposer. Si on excepte le cas ou le
sujet probant n’est pas, en réalité, biologiquement apparenté au reste de la
famille, comment optimiser les chances d’une transmission nécessaire de
linformation génétique ?

Dans tous les cas ou cette information s’avére cruciale pour la pré-
servation de la vie ou de la santé de collatéraux, le sujet probant devrait
étre précisément informé de la situation et des risques que ferait courir
'absence de mise en garde de la famille. Les personnes concernées par
un test génétique doivent toujours, avant méme sa réalisation, fournir un
consentement libre, exprés et éclairé a celui-ci. Mais en outre I'information
donnée a cette occasion et le formulaire signé préciseraient que ces per-
sonnes sont conscientes de la signification de 'anomalie détectée, pour
eux-mémes, pour leurs proches et leurs apparentés, et insisteraient sur
importance que cette information soit transmise, dans le cas ou celle-ci
permettrait d’éviter des dommages graves, éventuellement mortels, chez
des collatéraux atteints de cette affection génétique, non détectée a
temps.

Le médecin devrait alors remettre a son patient un document préci-
sant les risques liés a 'anomalie génétique détectée et les moyens possi-
bles de les minimiser. Il reviendra alors au sujet dépisté, ou a ses parents
dans le cas d’une affection génétique grave dés I'enfance, de remettre ce
document aux collatéraux concernés qui devraient alors saisir leurs
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médecins traitants. Le document contiendrait des informations précises
sur la nature de cette maladie génétique. En outre ce document présente-
rait le sujet probant comme le maillon essentiel de la chaine familiale grace
auquel la famille pourra, le cas échéant, se protéger, ne serait-ce que par-
tiellement, insistant de ce fait sur sa responsabilité morale dans la trans-
mission de l'information.

Quelle que soit la solution retenue, on ne peut semble-t-il aller plus
loin, méme s’il n’est guére possible de préjuger aujourd’hui des suites qui
pourraient étre données dans I'avenir a la plainte de victimes d’une telle
rétention d’informations, par exemple les parents d’'un enfant qui aurait pu
étre sauvé ou dont la naissance aurait pu étre évitée si I'information avait
été disponible. Le droit peut toujours demander des comptes a la méde-
cine sans qu’une loi ne vienne nécessairement sanctionner telle ou telle
négligence. Il serait souhaitable que, de fagon plus précise qu’actuelle-
ment, un guide des bonnes pratiques dans ce domaine engageant la res-
ponsabilité morale de la personne par rapport aux tiers soit élaboré par les
sociétés savantes.

Conclusion

1) Le respect du secret médical constitue un principe essentiel a
I'édification d’'une relation confiante entre les médecins et les patients et,
comme cela a été bien analysé dans le cas de l'infection a VIH, toute trans-
gression de ce principe risquerait d’aboutir a un recul du dépistage. Il serait
contre-productif que la notion méme de dépistage génétique crée a priori
une angoisse de personnes se sentant menacées par une divulgation con-
trainte d’éléments de leur intimité biologique.

2) La qualité de cette relation conditionne le déroulement d’un dia-
logue approfondi et sincére entre le spécialiste et la personne qui le
consulte ; a cette occasion, cette derniere doit étre totalement informée de
ses responsabilités personnelles et de ses devoirs envers les siens. La
procédure d’obtention d’un consentement libre, exprés et éclairé précé-
dant nécessairement la réalisation des tests génétiques devrait étre
menée de telle sorte que la personne prenne conscience de la signification
des résultats qui lui seront remis pour elle et, le cas échéant, pour la
famille. S’il s’avérait ensuite que la personne soit susceptible d’avoir trans-
mis ou d’étre porteuse d’'un trait génétique délétére imposant des mesures
chez les collatéraux affectés, il appartiendrait au médecin, dans le prolon-
gement des informations initialement fournies, d’obtenir de la personne
qu’elle consente a transmettre ou a faire transmettre cette information a
ses apparentés potentiellement concernés. En toute éventualité, le méde-
cin devrait remettre au sujet probant (personne testée ou parents d’un
enfant chez lequel une maladie génétique grave a été décelée) une lettre a
I'attention des apparentés concernés ; ce document expliquerait, en ter-
mes simples, la nature des observations génétiques réalisées, les troubles
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auxquels ils sont exposés et les mesures a prendre avec 'aide du médecin
traitant auquel ce document serait alors communiqué.

La qualité du dialogue entre le médecin et les personnes chez les-
quelles a été détectée une anomalie génétique sera propice a ce que le
praticien, lors de consultations ultérieures, s’assure que I'information a
bien été transmise et, le cas échéant, achéve de convaincre ses interlocu-
teurs de la nécessité de le faire. En dehors de situations bien exceptionnel-
les ou la transmission de l'information revétirait un caractére d’urgence
(grossesse a risque, collatéral immédiatement menacé par les complica-
tions, sinon évitables, de l'affection génétique non diagnostiquée), il faut
en effet savoir laisser au sujet probant le temps nécessaire pour qu’il sur-
monte ses éventuelles réticences initiales. Le temps en effet de prendre
conscience de la gravité de l'information recue pour elle-méme et d’envi-
sager les conséquences pour sa famille, doit pouvoir étre sauvegardé. La
complexité psychologique induite par la révélation de cette information
devrait susciter I'aide de personnels spécialisés, généticiens, psycholo-
gues, etc. En effet, entre une information et la communication de cette
information, il y a un espace toujours plus complexe a appréhender qu’on
ne I'imagine. Dans ces conditions, les cas ou les personnes refuseraient
obstinément de transmettre des informations potentiellement utiles a leurs
collatéraux devraient étre exceptionnels et ne justifient certainement pas
'adoption de dispositions Iégales nouvelles, aboutissant a reconnaitre de
nouvelles exceptions a la régle du secret professionnel.

3) Le diagnostic génétique n’exclut évidemment pas la clinique qui
conserve toute sa place. Ainsi, un malade ayant une polypose colique sera
averti de la nécessité de prévenir sa famille pour que chacun de ses mem-
bres subisse une coloscopie de dépistage et une éventuelle intervention.
Personne ne proteste contre cette information clinique a retentissement
fort. Mais le médecin ne prendra jamais I'initiative de prévenir les membres
de la famille sauf si le sujet probant le lui demande.

4) On ne peut opposer I'exception bien connue au secret médical
que constituent la déclaration obligatoire de maladies infectieuses ' et les
mesures prises afin d’éviter ou de freiner I'extension d’épidémies, au strict
respect de ce méme secret que préconise le CCNE en matiere de trans-
mission de I'information génétique. Dans le premier cas, l'urgence de la
situation justifie clairement, pour le bien public, des dispositions réglemen-
taires ou la protection du public 'emporte sur le droit individuel. En cas de
transmission de l'information génétique, il est bien exceptionnel que la
transmission de I'information reflete un caractéere urgent, si bien que les
procédures informatives et persuasives préconisées sont sirement les
mieux a méme de permettre, dans le respect des droits individuels, la pro-
tection optimale des personnes potentiellement menacées.

1. Ladéclaration obligatoire ne rompt pas toujours le secret. Ainsi, la déclaration du SIDA ou
de linfection au VIH, est anonymisée et ne permet pas de faire retour a la personne.
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Au terme de cette analyse, en considérant les situations réelles
dans lesquelles se pose le probleme d’'une nécessaire transmission d’une
information génétique a la famille d’'un sujet détecté, le CCNE considére
que la mise en ceuvre de procédures adaptées, dans le cadre d’un strict
respect du secret médical, est la mieux a méme d’aboutir au résultat
désiré, c’est-a-dire la protection de la famille dans le strict respect de l'inti-
mité des personnes.

Lintérét du groupe ne doit pas étre défendu par la loi sous la forme
de sanctions pénales pour la personne ou le médecin. Les rares situations
ou l'information n’est pas transmise pour quelque raison que ce soit ne
devraient pas pouvoir étre assimilées a des délits de « non assistance a
personne en danger » ou de « mise en péril d’autrui ».

La tentation de légiférer a partir de situations porteuses d’une
lourde charge émotionnelle en invoquant les acquisitions du progres
scientifique est toujours forte. Le risque est que le recours a la loi suscite
un déséquilibre, faisant une place excessive a quelques situations excep-
tionnelles, individuelles sensibles au détriment du respect des personnes.

Le 24 avril 2003
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Les activités de collection et de traitement des échantillons biologi-
ques d’origine humaine et des données d’information en résultant, plus
particulierement du fait de la recherche génétique suscitent des interroga-
tions éthiques majeures.

Ces activités dont I'exercice est ancien connaissent une forme de
révolution, a la fois en raison des possibilités techniques qui rendent inté-
ressant le recueil d’éléments physiques et de données a trés grande
échelle et en raison des perspectives qu’ouvre sur toute collection la
recherche génétique. Les grandes banques ou biothéques vont constituer
un atout considérable pour la recherche scientifique liée aux questions de
santé et de connaissance des populations, atout qui vient méme susciter
dans quelques pays la volonté d’'un rassemblement national des collec-
tions, ce qui est en quelque sorte considéré comme une ressource a
valoriser.

En méme temps, dans la mesure ou il n’est guére possible de fixer a
I'avance les formes d’exploitation qui pourraient en étre faites, ces collec-
tions ne manqueront pas de susciter des inquiétudes parmi le public. Or,
méme si ces investigations sont susceptibles de favoriser le progres des
connaissances utiles a ’humanité, le Comité ne saurait mettre d’emblée
sur le compte de I'imaginaire et du fantasme les craintes de I'opinion
publique. Lorsqu’il s’agit de porter les avancées scientifiques a la connais-
sance du public, un sérieux effort d’'information s’impose en effet. Les cher-
cheurs devront faire comprendre le sens et la portée de ces pratiques
novatrices. ll serait regrettable que la réticence des personnes a participer
aux collections le doive exclusivement a l'insuffisance de leur niveau de
compréhension. Pour autant, rien de garantit a 'avance qu’une bonne dif-
fusion de la connaissance dans I'espace public entrainera une adhésion
unanime, car nul n’ignore que la science n’est pas la seule institution
sociale a s’intéresser aux pratiques du recueil de données d’information
relatives aux composantes génétiques des personnes. Les sociétés
d’assurance ou les services d’enquéte policiere, par exemple, sont parti-
culierement concernés par cet intérét. Aussi, I'objectif du présent avis
sera-t-il d’apporter certains éléments de réponse a une question bien pré-
cise : a quelles conditions les activités de collection et de traitement
d’échantillons issus du corps humain peuvent-elles se dérouler dans un
climat de confiance ?

Les grandes collections pourraient, si 'on n’y prend garde, étre des
outils de pouvoir. Elles ont déja en tout cas pris une valeur, valeur intellec-
tuelle qui peut étre exploitée et qui est évidemment potentiellement a I'ori-
gine d’une valeur financiere.
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Un cadre rénové

Pour répondre a ces craintes, qui pourraient facilement géner le dé-
veloppement de ces activités, il convient de leur donner un cadre rénové et
cohérent.

Il ne s’agit pas pour le CCNE de nier ce qui est fait ni de soutenir
qu’un statut unique s’impose pour toutes les collections scientifiques, dont
la taille et la vocation sont tres disparates. Ces activités évoluent actuelle-
ment dans un réseau d’obligations Iégislatives et réglementaires ; elles ne
sont pas soumises aux libres lois de I'entreprise ;les pdles d’'une construc-
tion existent avec les régles d’indisponibilité et de non-commercialisation,
régissant dans le Code civil et le Code de la santé publique, la collecte
d’éléments du corps humain ;le régime de protection des fichiers informa-
tisés placé sous le controle de la CNIL et le réseau des centres de ressour-
ces biologiques récemment monté par le ministére de la Recherche
encadrent les projets et constitutions de collections.

Mais la rénovation de ce cadre répond a trois nécessités.

[l doit englober dans un systeme cohérent le régime des éléments
physiques collectés et les regles concernant la conservation et le traite-
ment informatisé des données d’information, pour éviter que les nouveaux
développements de ces activités ne viennent amoindrir la portée des
regles d’indisponibilité et de non-commercialisation du corps humain et de
ses éléments.

Il doit s’adapter au fait que ces activités n’intéressent pas seulement
la personne concernée au départ et un praticien ou chercheur déterminé ;
elles peuvent se prolonger dans le temps, fort longtemps, intéresser des
tiers, passer sous la responsabilité de plusieurs promoteurs successifs ou
demeurer en réserve d'utilisation dans des organismes spécialement
chargés de cette conservation. En outre 'examen de caractéristiques
génétiques peut étre envisagé a tout moment et sur tout matériau collecté ;
le traitement des données génétiques n’est pas une hypothese spécifique
ou exceptionnelle mais doit s’intégrer dans I'ensemble.

Enfin il doit prendre en compte le fait que toutes les utilisations ne
peuvent étre confondues ; quiconque aurait de bon gré consenti a coopé-
rer par exemple a une recherche sur le cancer s’opposerait sans doute
avec vigueur a ce que les éléments et données recueillis servent a la
recherche et a I'identification d’un criminel. A fortiorine peut-on lui deman-
der de collaborer ala science sans le mettre a I'abri de discriminations pro-
hibées ou d’une mainmise par des personnes Oou un pouvoir sur
l'information en cause. La science ne trouvera son compte dans le déve-
loppement de cette collecte qu’en assurant la sécurité et I'exclusivité a
'égard d’autres utilisations. Il en est ainsi par exemple de I'utilisation
méme |égitimée par la loi d’une recherche et identification d’'une personne
par le biais de données génétiques.
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Dire qu’il convient d’unifier le statut de ces activités ne revient pas a
proposer un modéle unique ou rigide d’organisation, applicable toutes les
fois que sont rassemblés a n’importe quelle échelle des matériels biologi-
ques potentiellement vecteurs d’information génétique (c’est-a-dire pos-
sédant des cellules ou directement du matériel génétique extrait), et qu’a
ce rassemblement sont associés des fichiers éventuellement informatisés
comportant les données indispensables a son exploitation (origine des
donneurs, généalogie, données biologiques et cliniques). La définition qui
précede est celle des biothéques.

Mais il s’agit de décider que la chaine des opérations, collecte
de matériel biologique, stockage, traitement des informations et don-
nées, utilisation pour un projet de recherche donné, doit étre une
chaine de responsabilités ; celles-ci sont exercées en commun sans
qu’il puisse y avoir d’interruption. En ce sens les failles actuelles qui
concernent la situation du curateur ou conservateur, plaque tournante
entre les personnes concernées et les différentes utilisations pour la
recherche, doivent étre comblées.

Telle est la portée des propositions qui suivent ; elles concernent la
mise en place d’un régime approprié pour une utilisation pour la recherche
au sens assez large du terme, recherche médicale diagnostique et théra-
peutique, recherche de santé publique, génétique des populations. Elles
ne traitent pas, volontairement, des problémes que pourraient poser les
autres utilisations, a des fins civiles ou pénales ou pour I'emploi et les
assurances. Lurgence invite @ mettre au point un régime propre a une utili-
sation dans le cadre des sciences de la vie et de la santé, qui soit défini de
maniere a étre rendu définitivement inaccessible a d’autres finalités.

La fonction de curateur ou de conservateur

Ce régime rénové doit en premier lieu définir le contenu de la fonc-
tion de conservateur ou curateur et les obligations qui y sont atta-
chées. Ceci vaut que I'opérateur soit public ou privé, cette activité étant
dans tous les cas soumise a autorisation et a cahier des charges.

Trois séries d’obligations doivent nécessairement y figurer.

e Lactivité de conservation ne s’assimile pas a une acquisition ou a
une propriété des éléments collectés et des données d’information qui en
résultent. Un service nouveau se met en place qui doit répondre a des exi-
gences rigoureuses de qualité, de sécurité et de suivi. La banque doit
apres autorisation étre supervisée dans son fonctionnement.

* Lecurateur estau centre d’'un réseau de droits et d’obligations qui
doivent étre gérés. Vers 'amont, droits des personnes et consentements,
droit du chercheur déposant, archivage, devenir prévu pour les collec-
tions ; vers l'aval, conditions d’accés des utilisateurs au matériel et a
linformation déposées, protection contre les tentatives d’utilisation
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interdites. Ceci implique que fonctionne dans la banque ou auprées d’elle
un mécanisme de médiation indépendant, présentant des garanties suffi-
santes pour arbitrer entre préoccupations opposées.

e Enfin le cahier des charges doit traiter du mode de rémunération
pour les frais liés a I'activité de conservation, qui vient s’interposer dans
une chaine d’événements fondée au départ sur un don non rémunéré de la
personne.

Les droits des personnes dont proviennent
les éléments biologiques collectés

La personne qui est a l'origine du prélévement a des droits qui ne
s’assimilent pas, a une forme de propriété sur les éléments déposés ou a
un droit de disposer de ces éléments, des données d’information qui en
proviennent ou des retombées des recherches issues de ces éléments et
données.

Elle consent ala collecte et aux opérations qui s’ensuivent ;ily alieu
d’adapter la notion de consentement, de définir les garanties qui s’atta-
chent a la mise en banque, de s’interroger sur la protection qui doit étre
assurée contre un usage abusif des éléments et informations collectés et
sur I'’éventualité d’un retour des bienfaits de la recherche sur la personne
qui I'a rendue possible par son consentement.

Lapparition des banques conduit a un renforcement des exigences
liées au consentement de la personne. Le moment du dépo6t en banque
devient crucial, et c’est a cette occasion que doivent étre proposés
une information et un consentement qui permette vraiment a la per-
sonne d’assimiler la complexité de la situation. C’est a ce propos que
doivent étre mises en place des formules qui permettent de garantir un
consentementinformé pour le compte d’'un enfant, d’'unincapable ou de pro-
téger les intéréts d’'une personne disparue. Il y a 1a des impératifs dont il
appartiendra a l'autorité régulatrice du systéme de mettre au point le
contenu concret.

A partir de 13, il faut gérer les difficultés tenant a la pérennité des
banques et al'usage réitéré ou renouvelé de leur contenu. Il peut sembler a
premiére vue que le meilleur moyen de surmonter de telles difficultés
serait de mettre en avant, d’'une part le droit de la personne a se retirer
d’une recherche, et d’autre part le droit d’acces et de retrait en matiere de
protection informatique. Envisagé sous cet angle, le consentement de
l'intéressé devrait étre renouvelé a chaque inflexion du projet initial.

Mais c’est alors que les difficultés réapparaissent. En effet, la réité-
ration de cette procédure d’agrément suppose que les données identifian-
tes de la personne concernée soient préservées quelque part dans des
archives. Or, I'impératif de sécurité requiert précisément la suppression
des possibilités d’identifier les sujets consentants. Le méme dilemme
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apparait si 'on envisage que la personne revendique un acces prioritaire
ou privilégié aux bienfaits d’une recherche.

Or il est certain que le respect de garanties de sécurité et d’ano-
nymat est la cheville ouvriére de la confiance du public et d’un bon
fonctionnement des banques. Il appelle d’ailleurs des exigences parti-
culiéres, sur lesquelles le CCNE insiste en matiére d’investissement tech-
nique et de formation des personnes appelées a traiter des échantillons et
données ; c’est sur elles que reposent la réalité des garanties lIégales qui
interdisent par exemple que toute personne fasse I'objet de discrimination
a raison de ses caractéristiques génétiques.

Par conséquent, on peut soutenir qu’'une formule de substitution,
confiée a I'instance de médiation dont la création a été suggérée, per-
mettrait de ne rechercher la personne que dans les cas justifiés ;toute per-
sonne pourrait cependant s’adresser a tout moment a cette instance pour
savoir ce qu’il est advenu du matériau et des échantillons la concernant.
Ce recours serait indiqué dans une formule de consentement plus large,
I'option étant alors donnée a I'intéressé de contribuer soit a la recherche
dans un certain domaine, soit a la recherche médicale en général, soit a
toute formulation qui lui permettrait d’exprimer les limites qui fondent son
acceptation.

Le CCNE releve que derriere ce choix se profile une question de
principe sur laquelle il invite a réfléchir. Ces aménagements a la notion de
consentement individuel reposent sur I'idée que la masse des informa-
tions et les données qui en découlent n’ont en réalité pris de la valeur
pour tous ceux qui participent que parce qu’elles sont rassemblées
et comparées entre de nombreuses personnes. Elles constituent pro-
gressivement un bien qui se détache de la personne qui a fourni un élé-
ment de son corps et qui ne vaut que par 'usage commun que le progres
a rendu possible.

L’'usage pour un bien commun

Il'y a lieu de réfléchir sur la notion de solidarité et sur les responsabi-
lités qui pourraientincomber a la collectivité nationale face a la constitution
de grandes banques ou de réseaux qui se constitueraient a I'échelle d’'une
population entiére.

Une évolution se dessine, a partir d’initiatives spectaculaires, pour
recueillir a des fins de santé publique des éléments et données, notam-
ment génétiques a une grande échelle dans des conditions qui permettent
de les rapprocher d’'informations permettant de les interpréter. Ceci peut
susciter beaucoup de réticences, lorsque des données aussi précieuses
par leur exhaustivité font I'objet d’un contrat d’utilisation exclusive par une
société privée, qui est a méme d’en tirer profit. Mais on peut aussi soutenir
que cette captation au bénéfice d’intéréts privés n’est pas le corollaire
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nécessaire de I'opération ; une société moderne, qui aura su faire en
temps utile le considérable effort d’investissement qu’implique cette col-
lecte et qui aurait pour ce faire 'accord de sa population, aurait acquis en
termes de recherche thérapeutique et de santé publique une avance. Ce
n’est pas par hasard si un projet de grande ampleur se met en route en
Grande-Bretagne. C’est pourquoi il parait utile que soient étudiées sérieu-
sement, par une instance publique qui se verrait officiellement confier
cette mission, les finalités qui sous-tendent ces regroupements de don-
nées et qu’une large consultation soit engagée auprés de la popula-
tion francaise pour connaitre son sentiment. Ce serait une maniére pour
elle de prendre conscience que le contenu des banques est une richesse a
mettre en commun si 'on entend vraiment progresser. Une meilleure com-
préhension de cet enjeu faciliterait la réponse a donner aux réactions et
revendications éventuelles de toutes les personnes concernées.

La position des chercheurs

Si en effet la collecte, le traitement le stockage et I'utilisation du
contenu des banques donnent des résultats intéressants, il en résulte de
nouvelles relations entre les membres de la communauté scientifique,
entre eux et leurs financeurs. La personne, qui a pu, a l'origine, rendre pos-
sible toute la chaine des opérations, peut ne pas rester sans réaction face
alanouvelle donne. Le public peut étre influencé par le fait qu’il n’y a pas de
réponse claire aux questions qu’il est susceptible de se poser.

Lapparition de 'intermédiaire « banque » sert de révélateur a des
questions qui en réalité ne sont pas neuves. Mais comme le statut juridique
et le mode de financement de cette activité de curateur ne sont pas réglés
et doivent I'étre, certaines solutions empiriques et des compromis entre
préoccupations opposées sont obsolétes.

Il en est ainsi des relations entre chercheurs et des relations finan-
cieres dans lesquelles s’insére I'activité de collection.

Les relations entre chercheurs et entre eux-mémes et les ban-
ques devront étre structurées et en quelque sorte contractualisées. ||
existe deux écoles de pensée pour traiter de ces problemes, 'une privi-
légie I'inventeur ou l'initiateur de la collection mise en banque, qui
conserve longtemps un droit de suite sur son utilisation ; I'autre met en
ceuvre la notion d’un acces libre ou en tout cas largement ouvert aux ban-
ques d’ADN. Plus exactement, il s’agit d’un acces dit libre parce qu’il est
non discriminatoire, mais ceci n’implique pas que le service rendu soit gra-
tuit. Plus on évoluera vers de trés grandes banques constituées en vue
d’'un usage commun destiné a une population, plus il deviendra nécessaire
d’organiser un large acces, et moins il sera concevable que de précieuses
collections d’ADN soient réservées aux projets de recherche de telle ou
telle personne ou de I'entreprise qui I'aura financée. Il est donc indispen-
sable qu’en liaison avec la communauté des chercheurs, les pouvoirs
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publics interviennent pour définir les modéles de collaboration et leur
impact sur les droits de propriété intellectuelle.

Les relations financiéres

Cette intervention s'impose d’autant plus, qu’il y a lieu, dans un ca-
hier des charges qui s’imposerait aussi bien aux initiatives privées qu’aux
initiatives publiques, de dire ce qu’il en est du remboursement des frais en-
gagés du fait de la mise en banque.

Au départil est un principe sur lequel le CCNE invite a rester ferme :
les échantillons collectés ainsi que les données qui en résultent y compris
génétiques sont hors du champ du commerce. Il n’est pas nécessaire de
revenir ici sur les raisons fondamentales protectrices de I'individu qui font
de ce principe une cheville ouvriére de notre droit ; rien dans I'évolution
technique née des banques ne vient justifier une atténuation. Le contenu
de la banque provient donc d’un don consenti par les personnes inté-
ressées. Il ne peut d’un moment a I’autre devenir propriété du cher-
cheur ou du curateur. Ceux-ci 'ont en charge et ont le devoir de bien
l'utiliser. Mais il arrive un moment en bout de chaine ou la création et
linventivité peuvent en cas de succes conduire & la valorisation des résul-
tats de la recherche par un brevet concernant par exemple un test ou une
utilisation thérapeutique. Il est indispensable de traiter la situation sui
generis de la rémunération du service de collecte et conservation.

Il faut sGrement pour cela faire intervenir le législateur. Nous ne
sommes pas dans le champ de la libre entreprise, en raison de I'origine du
matériel biologique en cause ; il convient de retenir une procédure pour
évaluer le co(t du service ; il est parfaitement possible d'imaginer que les
compromis entre points de vue incitent & imaginer des compensations.
Ainsi si une banque d’ADN est constituée par une entreprise privée pour
des recherches propres, peut-elle en réserver 'acces, ou n’y a-t-il pas lieu
d’instituer une forme de dép6t Iégal d’'une partie du matériel ou des infor-
mations au profit d’'une recherche ouverte ; quelle est sa place par rapport
au statut des banques que le CCNE préconise par ailleurs ? La réponse
est sGrement qu’elle est régie par ce statut ; les modeles d’organisation
proposés doivent envisager cette situation.

La réponse a ces questions implique une réflexion sur les parts res-
pectives du secteur privé et du secteur public dans I'évolution des collec-
tions. La comparaison avec I'étranger montre qu’il existe en fait un
consensus pour encadrer ces activités, qu’elles soient publiques ou pri-
vées et 'instrument traditionnel en France d’un cahier des charges,
qui les concerne toutes mais peut étre rédigé en considération des
divers statuts juridiques des opérateurs, est approprié.

Ce n’est qu’au vu d’une telle clarification que I'on peut aborder une
discussion encore a peine ébauchée qui concerne le partage des bienfaits
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résultant d’'une recherche avec les personnes qui y ont participé. Elle tente
d’anticiper sur les réactions du public a la reconnaissance d’une valeur
nouvelles aux collections.

Le partage des bienfaits

Trois types de manifestations pourraient se dessiner ou prendre de
lampleur. Lune, courante dans le domaine des maladies rares ou mono-
géniques, voudrait qu’un résultat positif puisse en priorité étre testé ou ren-
du disponible pour les participants. Une seconde plus radicale consisterait
a revendiquer pour la personne contributrice une part des droits d’auteur
oudes « royalties » du brevet. Une deuxiéme reviendrait a s’opposer a une
collecte dont la fin suspectée serait I'enrichissement des chercheurs ou
plus vraisemblablement des grandes sociétés.

Le CCNE recourt volontairement, pour couvrir cette question, au
terme « partage des avantages ou des bienfaits » plutdét que « partage de
bénéfices ».Cecile conduit a admettre que la premiere revendication peut
pour certains cas précis donner lieu a un accord entre promoteur de la
recherche et certains groupes trés spécialement concernés par une
recherche thérapeutique particuliere. Mais il s’agit d’hypothéses excep-
tionnelles qui ne devraient pas se généraliser. A I'inverse, il estime qu'il faut
résister a toute évolution qui préconiserait un retour vers la personne de
retombées financieres de la propriété intellectuelle ou industrielle. Ce
mouvement vers une appropriation individuelle du matériel biologique et
des données, qui serait un recul sur les garanties apportées par les regles
d’indisponibilité et de non commercialisation des éléments du corps
humain, serait en contradiction avec 'usage commun qui donne aux col-
lections leur véritable valeur. Le moment est bien plutét celui d’'une solida-
rité a construire ; s’il doit y avoir partage, des instruments existent tels que
le droit d’acces, le dépbt I1égal ou un prélevement financier sur les profits
destinés a financer des taches d’intérét général. Quoi qu’il en soit, et ceci
ramene a la question des grandes banques nationales, il faut évoquer ces
questions en temps utile et ne pas se laisser prendre au dépourvu par des
mouvements d’opinion trés préjudiciables a la recherche. D’ou I'intérét de
consulter ouvertement le public sur ces questions de principes, a propos
notamment de I'éventualité de la constitution d’'une grande banque.

Une responsabilité pour les pouvoirs publics

Si 'analyse du CCNE est acceptée, la situation actuelle appellerait
une nouvelle étape du passage de I'éthique au droit. Elle implique une re-
mise en ordre et une clarification du cadre juridique, dans lequel apparai-
traient clairement les obligations en chaine liées a la collecte, au
traitement au stockage et a I'utilisation du matériel biologique et des don-
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nées y compris génétiques en résultant. Ceci revient a mettre en place
un statut pour les biothéques ou biobanques qui doit étre explicite,
sans que cela signifie I’existence d’un modéle unique.

La supervision du systeme doit étre sous la responsabilité d’une
autorité régulatrice. Elle a la fonction assez classique de veiller au res-
pect des obligations encadrant I'activité des banques tant publiques que
privées. Mais elle aurait aussi pour role de travailler sur les conditions con-
cretes de rédaction des consentements, de définition des techniques de
sécurité et de formation et sur I'analyse des bases d’évaluation du co(t du
service de conservation. Il lui appartiendrait enfin de prendre en charge
consultations et débat sur 'usage commun de ces nouveaux outils de
connaissance et notamment sur l'utilité ou les objections qu’appellent la
constitution d’'une ressource nationale ou d’un réseau coordonné qui
aboutit au méme résultat. Ce serait une maniere d’'impliquer tous les corps
intermédiaires qui s’'intéressent au don de matériel biologique, et en parti-
culier les associations de malades qui ont traditionnellement manifesté un
intérét soutenu pour la recherche génétique. Elle devrait enfin traduire
dans un guide de bonnes pratiques les conséquences pour les chercheurs
de ce systeme de droits et d’obligations, ce qui les aiderait dans leurs dis-
cussions avec la communauté internationale des chercheurs.

Quoi qu’il en soit le maitre mot de cette réorganisation et de la poli-
tigue a mener dans ce domaine est la transparence. Plus tét le citoyen sera
mis en mesure de comprendre les enjeux des développements techniques
en cause, mieux il continuera de collaborer de bon gré a leur développe-
ment dans le respect des exigences éthiques.
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Rapport

La société Généthon a consulté le CCNE le 8 février 2000 a propos
d’un projet de mise en ligne du catalogue des prélevements biologiques
déposés a la banque du Généthon et d’un projet de charte régissant les
rapports entre la banque et les personnes (contributeurs, utilisateurs) re-
courant a ses services. Cette saisine privée s’'integre dans un mouvement
général d’interrogation sur les problemes éthiques majeurs que posent les
activités de collection et de traitement des échantillons biologiques d’ori-
gine humaine et des données d’information en résultant, plus particuliére-
ment du fait du développement de la recherche génétique.

Le CCNE a souhaité contribuer pleinement a cette préoccupation
internationale en étendant sa saisine au probleme général des collections
et des biobanques. Ces activités ne sont pourtant pas nouvelles ; depuis
longtemps se développe a partir des prélévements de toute nature effec-
tués a des fins diagnostiques, thérapeutiques ou a des fins de recherche
un travail de conservation et de classement qui donne sa valeur a la collec-
tion. Ces activités sont fort hétérogenes, rassemblant ’ADN et la source de
’ADN, des tissus, des biopsies, des gamétes, des organes, des fluides,
(sang, sang de cordon) des lignées de cellules souches, des embryons,
des feetus méme ; si aujourd’hui I'accent est mis sur les collections qui ont
d’emblée une visée scientifique, comme celle du Généthon, il existe aussi
des collections d’organes et de tissus dans les laboratoires de pathologie,
de gigantesques collections archivées de I'Etablissement francais du sang
dont la finalité est la tragabilité, enfin des collections de préléevements a
partir de larges populations pour une finalité épidémiologique.

Poser, au nom de I'éthique, les mémes questions a propos d’une col-
lection de cellules destinée a identifier un nouveau gene et a propos d’une
collection d’échantillons sanguins systématiquement conservés aprés un
don du sang sans autre préoccupation que I'archivage, peut a prioriparaitre
simpliste. Mais en vérité le sens de ces collections, quelles que soient leur
taille et leur finalité, est aujourd’hui porté par une forme de révolution.

L’activité de collection « traditionnelle »

La collection d’échantillons et de données s’est faite de tout temps,
et se fait encore comme une composante normale et courante de la pra-
tigue médicale. Elle s’effectue sous la responsabilité active des praticiens
et des chercheurs intéressés, le plus souvent avec I'accord exprés ou
tacite des patients qui se trouvaient a I'origine de ce qui n’était qu’un acte
médical banal. Le financement se trouve intégré a I'acte et pris en charge
par 'assurance maladie. Les données d’information sont traitées ou com-
muniquées a d’autres équipes dans le cadre des relations de confiance,
avec I'adhésion ou I'ignorance des malades et de leurs proches concernés
par les progrées attendus dans telle ou telle maladie. Ces opérations peu-
vent aussi étre menées dans le cadre d’un contrat de recherche en bonne
et due forme, sans poser un probleme particulier.
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Les nouvelles formes de collections, dans le temps et dans
I’'espace

Une révolution se dessine dés lors que ce ne sont plus les mémes
maladies niles mémes recherches qui dominent le paysage. C’estla géné-
tique qui joue dans cette évolution un réle moteur, a la suite du séquen-
cage du génome humain et des développements technologiques qu'il a
induits. Toute collection d’éléments issus du corps humain, méme
archivée depuis longtemps, pourrait étre intéressante car elle représente
une source potentielle d’ADN. On passe, dans le recours aux collections,
d’'une médecine diagnostique symptomatique a une médecine prévi-
sionnelle asymptomatique. Lintérét concentré autour de quelques mala-
dies trés ciblées et de groupes de patients bien identifiés s’élargit. La
collection devient un outil privilégié d’'une médecine prédictive, collec-
tive dépendant toujours davantage pour ses financements de l'industrie
du médicament. Limportance des collections pour la recherche est
reconnue ; elles prennent de la valeur. On découvre les exigences de la
maintenance ; le recours a I'informatique ouvre tout un champ technique
nouveau, auquel il faut se former. Les échanges d’information comme la
collaboration internationale deviennent des enjeux majeurs. Le cercle des
personnes concernées s’élargit bien au-dela de celui de la maladie qui
avait suscité le prélevement, tandis que ces relations se prolongent
dans le temps.

[l fautinsister particulierement sur le changement d’échelle qu’induit
la révolution technologique, ouvrant la perspective d’analyser de vastes
ensembles de données a l'aide de techniques de plus en plus performan-
tes. Il est désormais devenu concevable d’entreprendre des analyses
génétiques sur de vastes populations. Non seulement les conséquences
scientifiques de ce changement sont considérables, mais I'irruption du
secteur privé tant dans les moyens mis en ceuvre que dans la collecte, le
traitement des échantillons et données est devenu un facteur tres impor-
tant de I'évolution. Le développement de la pharmacogénétique en parti-
culier met en évidence lintérét d’analyses portant sur un trés grand
nombre d’échantillons ; les technologies actuelles, en plein essor, permet-
tent d’établir des profils de réaction aux médicaments, et donc d’envisager
leur adaptation aux caractéristiques génétiques des patients, dans toute
leur diversité. Ici encore, la recherche sur ces caractéristiques implique
'analyse de collections trés larges, beaucoup plus importantes que celles
constituées jusqu’a présent, nourries d’informations sur la santé des per-
sonnes qui ont contribué a les constituer.

Une étude récente ' avance quelques évaluations recueillies a
I'étranger, ou en France. Elles donnent une idée de la place prise par les
collections. Plus de 280 millions d’échantillons seraient ainsi stockés aux
Etats-Unis, ou I'on constate que des centaines de laboratoires travaillent
sur FADN humain et plus de cent entreprises se développent autour de

1. De Montgolfier S., thése non encore publiée.
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Iutilisation de ce matériel humain. En France, le Génopole d’Evry avait
déjarecueillien 2001 plus de 46 000 échantillons ; des quantités supérieu-
res sont en dépdét dans les quelque trente sites dépendant de 'INSERM et
de I'Assistance publique-hépitaux de Paris. Un travail de grande ampleur
dans le cadre du projet européen EUROGENBANK devrait prochainement
permettre une vue plus précise de ces développements, tels qu’ils ont pu
étre étudiés dans 147 structures de six pays. On trouvera en annexe quel-
ques chiffres sur les initiatives les plus notables prises a I'étranger.

Le CCNE constate la une évolution irréversible, signe d’un change-
ment de paradigme de la médecine et de la recherche médicale. Le temps est
venu des grandes collections et des grands recensements de données issues
des éléments du corps humain. Ces collections ont pris une valeur qui n’avait
pas été envisagée a I'origine. Le secteur se trouve entrainé dans une dyna-
mique dont les praticiens ou chercheurs n’ont pas le contréle et ou personne
n’exerce clairement la responsabilité d’orienter I'évolution. Cette situation
suscite inquiétudes et réticences, qui s’expriment a plusieurs niveaux :

— au niveau individuel d’abord ; en effet, une personne acceptant avec
enthousiasme d’étre prélevée afin de faciliter une étude d’intérét médical
pourrait repousser avec indignation I'utilisation de cet échantillon pour
toute autre étude qu’elle considérerait en contradiction avec des valeurs
auxquelles elle est attachée ; par exemple des études concernant les dé-
terminants génétiques, les comportements sexuels, les relations entre
certaines données psychométriques des marqueurs génétiques dans un
contexte de stratification ethnique... ;

— au niveau commercial, une collection méme modeste de matériel bio-
logique rare et phénotypiquement bien identifié finit par étre plus un outil
de valorisation que de recherche vraie lorsque le projet initial n’est pas
clairementidentifié, avec le risque d’un transfert ou d’une vente sur le mar-
ché national ou international aux dépens d’une recherche authentique ;
— au niveau idéologique ensuite le risque existe de constituer une
banque a partir d’analyses de comportement plutt que de données biolo-
giques. Cette conception réductrice qui viserait a identifier ou expliquer un
comportement par les genes pose des problemes éthiques majeurs ;

— au niveau national, dés qu’'une banque arrive a une certaine puis-
sance, le risque n’est pas nul de I'utilisation de nature répressive ou discri-
minatoire. La loi doit étre consciente des dérives toujours possibles, méme
avec les meilleures intentions du monde. Non seulement I’étanchéité doit
étre totale, mais elle ne doit pas pouvoir étre rompue a I'occasion d’un
changement de régime politique par exemple ;

— surle plan international enfin, I'utilisation de données génétiques d’un
peuple, d’un pays pourrait apparaitre comme un pillage avec un retour mo-
deste ou nul pour ce pays. Ces collections peuvent, en effet, apparaitre au
départ comme une monnaie d’échange économique et ce qui est éthique-
ment difficilement acceptable au plan individuel le serait encore plus au
plan collectif.

Comme toujours il appartient a la réflexion éthique de se frayer un
chemin entre le nécessaire progres technique et le respect des personnes.
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Si,comme le pense le CCNE, il n’y a pas de raison de se montrer fri-
leux face a de nouveaux développements de la connaissance de I'étre
humain et du progres médical, encore convient-il donc d’identifier les ten-
sions qu’ils suscitent.

Une premiére source de tensions est liée a 'inadaptation
du cadre dans lequel ces activités sont appelées
a se développer

Méme si I'analyse jointe en annexe des différents régimes juridi-
ques qui se superposent a propos de la constitution et de la conservation
des collections montre qu’elles sont déja largement soumises a contréle, il
convient de réfléchir a un cadre entierement rénové. (cf. annexe).

La rénovation du cadre répond a trois objectifs.

Unification des différents statuts concernant
le matériel biologique et le traitement informatique

En premier lieu, il convient de l'unifier en une approche cohérente qui
recouvre a la fois le statut des éléments physiques collectés et les regles
concernant le stockage et le traitement informatisé des données. Il faut
réinsérer la connaissance génétique dans cet ensemble et non pas lui faire
un sort particulier ; nul ne sait par avance quand une recherche devra abor-
der des caractéristiques génétiques. A I'’heure actuelle, les regles protectri-
ces se fondent sur des principes différents : indisponibilité et non-
commercialisation des éléments du corps humain tant qu'il est question
d’éléments physiques, qui sont donc déposés dans les collections a la suite
d’'un don; protection de données personnelles sensibles par le droit
d’acceés et de retrait quand il s’agit de fichiers d’information ; enfin régime
sévere concernant 'examen de caractéristiques génétiques qui n’est pos-
sible que pour des utilisations autorisées.

Définition d’un statut de curateur,
de « bibliothécaire » ou conservateur

En second lieu, il est nécessaire de définir, dans la chaine des opé-
rations qui va du prélevement a la découverte et a son éventuelle valorisa-
tion, le statut de celui qui assume la garde de la collection. De ce fait nait
une obligation d’archivage, de fiabilité, de sécurité sanitaire, de suivi et
d’utilisation rationnelle de collections qui ont pris une valeur insoupgonnée
a l'origine, ainsi que se crée une fonction autonome dont il faut préciser le
contenu.

Le CCNE a été conduit a évoquer a ce propos un débat sémantique
tres révélateur. Pour désigner ce nouvel opérateur, référence est faite cou-
ramment aux « biobanques ». Lorigine du mot est innocente. Dés que 'on
a collecté le sang, on a parlé de « banque du sang » pour désigner la

57



conservation, sans que ne soient précisées les conditions économiques
dans lesquels s’effectuait cette activité ; le terme était employé alors
méme que la collecte était fondée sur le don. Il en est de méme pour les
banques de gameétes.

Le terme de biobanque aujourd’hui semble évoquer le dépét d’un
bien approprié, ayant une valeur marchande. Il peut apparaitre comme pri-
vilégiant a I'excés la valorisation de I'échantillon ou de la donnée d’infor-
mation. Il occulte I'origine humaine des prélevements et les problémes
éthiques qui en résultent. Il est tentant alors de préférer le terme de « bio-
théque » qui met en valeur la notion d’archivage. La conservation d’ouvra-
ges et de documents est apparue d’intérét commun et a donné lieu a la
constitution de bibliotheques publiques alimentées par le dép6t des ouvra-
ges. Mais méme si le concept appliqué aux collections parait rassurant, il
ne résout pas pour autant les questions de financement et ne dispense pas
de s’interroger sur la destination de la conservation.

On peut cependant s’appuyer sur une définition, qui détermine le
champ que le CCNE entend donner au présent avis, définition qui sert de
base a la thése citée plus haut.

« Les biotheques correspondent au rassemblement de matériels
biologiques potentiellement vecteurs d’information génétique (c’est-a-dire
possédant des cellules ou directement du matériel génétique extrait). A ce
rassemblement de matériel biologique sont associés des fichiers, éven-
tuellement informatisés, comportant des données indispensables a son
exploitation (origine des donneurs, généalogie, données cliniques et biolo-
giques). Les prélevements peuvent avoir été réalisés sur des volontaires
sains ou des personnes malades pour des buts cliniques, des projets de
recherche ou des activités judiciaires ». 1l faut désormais y ajouter les pré-
levements embryonnaires destinés a créer des banques de cellules
souches.

Il faut donc définir les obligations et droits de ce banquier, bibliothé-
caire ou curateur car le choix d’'une désignation doit refléter les solutions
choisies pour résoudre les difficultés juridiques ou éthiques.

Le CCNE exclut du champ de ses propositions les biothéques cons-
tituées a des fins judiciaires et se limitera dans le présent avis au domaine
scientifique et médical qui lui est lié.

La finalité des utilisations

La troisieme raison de donner un statut nouveau aux collections est
de légitimer leur utilisation a des fins médicales ou de santé publique, de
recherche, d’épidémiologie et de génétique des populations, en distinguant
bien cette finalité scientifique et en assurant une étanchéité satisfaisante
entre ces activités et d’autres types d’utilisations, fondées notamment sur
les connaissances génétiques.
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Ces derniéres soulévent en effet des problemes éthiques. Ou bien
elles sont dénoncées en raison des risques de discrimination négative
gu’elles entrainent, et sont de ce fait interdites par la loi ou soumises a
moratoire comme il en est de la référence aux données génétiques pour
'emploi ou pour les assurances. Ou bien elles sont Iégitimées par la loi a
des fins policieres ou judiciaires, mais elles recherchent alors l'identifica-
tion des personnes. Lutilisation harmonieuse des collections pour la
recherche et les progrés que I'on peut en attendre seront d’autant plus cer-
tains que sera garantie leur autonomie scientifique sans recoupement
possible avec d’autres utilisations.

Cecine veut pas dire que méme dans un tel cadre propre aux scien-
ces de lavie et a la santé il ne subsiste pas des interrogations sur I'organi-
sation méme de cette autonomie, auxquelles il convient d’apporter une
réponse.

Le statut de conservateur ou curateur

Le point de départ d’'une réflexion consisterait a donner un contenu
Iégal et un statut a la fonction de conservateur ou curateur des grandes col-
lections.

On trouve déja une analyse de cette fonction dans les chartes et
contrats élaborés par les premiers initiateurs, tels que la société Généthon
elle-méme, dans la description du réle des Centres de ressources biologi-
ques ou dans les indications figurant dans les récents programmes du
sixieme PCRD de I'Union européenne.

Mais en donnant consistance légale a ce statut, il devient clair pour
tous qu’il ne s’agit pas d’une activité comme les autres, qu’elle n’est pas
régie par la liberté d’entreprendre, mais qu’elle est, comme toute la chaine
des opérations conduisant a la collecte ou a I'utilisation d’éléments issus
du corps humain, une activité réglementée. Elle ne s’assimile pas a une
acquisition ou a une propriété des éléments collectés et des données
d’'information qui en découlent. Un service nouveau est mis en place, dont
il s’agit de décrire le cadre.

Il en est ainsi & cause des exigences de qualité, de sécurité et de
suivi qui doivent étre respectées et qui fournissent les bases d’'un systeme
de labellisation. N'importe qui ne peut pas assumer la responsabilité de
cette fiabilité. La banque doit donc étre déclarée, éventuellement
sujette a autorisation, en tout état de cause supervisée dans son
fonctionnement.

Le curateur est au centre d’un réseau de droits et obligations
qui doivent étre gérés. Vers 'amont, droit des déposants, consente-
ments, questions d’archivage, devenir des collections, afin d’éviter autant
les échanges incontr6lés que les pertes patriomoniales irréversibles ; vers
l'aval, conditions d’acces des chercheurs ou des utilisateurs industriels
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aux matériaux déposés, protection contre des tentatives d’utilisation inter-
dites ou abusives.

Cette fonction doit faire une place a un mécanisme de médiation ou
de conciliation en raison des difficultés qui peuvent apparaitre, garantis-
sant tout autant les intéréts des personnes que les intéréts des cher-
cheurs. La fonction du curateur peut étre personnalisée ou
institutionnalisée. Limportant est que la collecte elle-méme, son traite-
ment, son stockage (sécurité, destruction) et son utilisation soient bien
reliés par une chaine unique.

Le mode de remboursement des frais doit étre prévu, ce qui est aisé
a organiser sila banque est publique. Mais, si elle est confiée a des opéra-
teurs privés, associatifs ou autres, ou si elle se constitue comme une
conséquence d’une activité de recherche industrielle, il s’agit de décider
dans quel cas ce financement est nécessaire et en toute hypothése de le
soumettre a un cahier des charges.

En tant que telle, I'activité du curateur ou sa fonction s’inscrivent, au
nom de la propriété intellectuelle ou industrielle, dans le débat sur la valori-
sation d’activités ayant pour point de départ le don conscient ou présumé a
'occasion du dépd6t d’éléments du corps humain. Elle n’y apporte aucun
élément fondamental nouveau, mais en s’interposant dans la succession
des opérations, elle ne doit pas conduire a I'esquiver. Au contraire, la défi-
nition d’un statut pour le curateur conduit a préciser comment ce service
s’inscrit dans cette chaine et quelle est sa part dans les échanges finan-
ciers qu'implique la valorisation.

Les éléments d’'un cadre nouveau doivent étre définis de telle
maniére qu’ils soient compris et appliqués par tous les acteurs d’une
démarche complexe : la personne qui est a l'origine du prélevement, éven-
tuellement un groupe ou une communauté concernée, les pouvoirs publics
incarnant I'idée d’'un patrimoine a mettre en commun, la communauté des
chercheurs, les pouvoirs publics encore, mais cette fois en tant que régula-
teurs du systéme mis en place. Si la définition d’un statut pour la banque
estle pointde départd’'une réponse aux inquiétudes, elle n’est pas selonle
CCNE le probléme le plus difficile.

Le consentement des personnes

Du point de vue des personnes, I'analyse du CCNE met en effet
en évidence du fait de la constitution des grandes banques plusieurs su-
jets de tension. lIs concernent I’évolution de la notion de consentement
informé, son adaptation a la pérennité des banques et a un usage réité-
ré de leur contenu, sa contradiction possible entre les préoccupations
de sécurité et de protection et un usage abusif des éléments collectés
et, enfin, la conception que les personnes peuvent avoir de leurs droits
sur ces éléments.
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Pour étre utilisés de fagon optimale, en effet, les échantillons biolo-
giques doivent pouvoir étre associés a des données médicales et, le cas
échéant, généalogiques plus ou moins compléetes, concernant les don-
neurs et leur famille. L intérét scientifique et médical de telles collections
associées aux données médicales ainsi qu’aux données génétiques tirées
des études entreprises ne doit pas occulter 'extréme sensibilité d’un tel
matériel au regard de principes éthiques importants, respect de la vie
privée, autonomie et dignité des personnes. Les renseignements d’ordre
médical ou génétique associés aux échantillons de matériel biologique
d’un donneur, plongent dans I'intimité organique des personnes et concer-
nent leur lignage familial, ascendants et descendants. Parfois peut se
poser ici le probleme des discordances entre les liens de parenté biolo-
gique et ceux de I'état civil. C’est dire combien sont essentielles toutes les
précautions prises pour respecter I'intimité et la volonté des personnes.

La forme traditionnelle du consentement

La question de l'information et du consentement semblerait a pre-
miere vue simple ; la reconnaissance de ces droits recueille un large
assentiment. Cette garantie de procédure met d’accord tant les tenants de
lindisponibilité du corps humain que ceux qui revendiqueraient pour la per-
sonne un droit de propriété sur ces éléments ; cette exigence se retrouve
dans de nombreux travaux nationaux ou internationaux. Dés 1991, le
CCNE avait ainsi précisé la question : les personnes chez qui sont prélevés
des échantillons a des fins d’études génétiques doivent avoir manifesté
leur consentement libre, expres et éclairé. Mais donner un consentement
est loin de constituer une précaution éthique absolue ; quelques études
peuvent étre éthiquement ambigués (par exemple, recherche d’'un géne
comportemental touchant la vie sexuelle etc.). L’information indispensable
a un tel consentement qui sera fournie par les instigateurs de la recherche
doit donc comprendre :

— ladescription du but de la recherche, rappelant I'état des connaissances ;
— la présentation du cadre dans lequel cette recherche doit se dérouler :
équipes médicales et non médicales, éventuelle intervention d’acteurs du
monde industriel ;

— la description des conséquences envisageables de la recherche sur le
plan du diagnostic, de la prévention, de la thérapie, en précisant ce que
pourraient étre les conséquences pour les personnes participant a
I'étude ;

— l'utilisation des données acquises, publications, brevets, accords de re-
cherche et développements envisagés ;

— le devenir des échantillons a la cessation de la recherche menée par les
initiateurs du programme. Dans le cas ou une recherche a finalité scienti-
fique différente serait envisagée a partir des mémes éléments, un nou-
veau consentement devrait étre obtenu dans les mémes conditions que
précédemment.

On ne saurait étre plus précis et il est intéressant que cette analyse
méticuleuse des points a faire figurer dans l'information figure dans les
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travaux internationaux les plus récents (cf. UNESCO, Conseil de I'Europe,
rapport établi en Israél). Une premiére précision s’impose a I'évidence :
puisqu’il y a mise en banque, cette information doit étre apportée non seu-
lement lors du lancement du premier programme de recherche, mais lors
du dépbt de la collection. Elle doit porter précisément sur le fait qu’il y aura
stockage, indiquer le lieu de cette opération et la personne ou la structure
qui deviennent responsables de la garde des éléments et informations ;
des indications doivent également étre données sur la durée de conserva-
tion envisagée.

Une forme nouvelle de contradiction surgit entre
anonymisation, consentement et droit de retour

Les regles régissant la réunion et I'utilisation de telles collections doi-
vent en effet respecter deux principes, parfois contradictoires. L’un est celui
de leur usage optimal pour I'intérét collectif, notamment a des fins scientifi-
ques, médicales et de santé publique ; 'autre est d’éviter pour autant de
parvenir a une assimilation de telles collections a un bien public qui serait
en quelque sorte socialisé, nationalisé, ou, a I'inverse, totalement marchan-
disé. En d’autres termes, les donneurs doivent étre informés, pour I'essen-
tiel, du type d’études qui sera mené grace a leurs dons, et du cadre dans
lequel ces études pourront s’effectuer.

Une réflexion éthique qui se satisferait de cette obligation formelle
sans s’intéresser a sa mise en ceuvre pratique serait bien fragile. En effetla
personne donneuse de cellules, d’organes, d’échantillons ne peut pas étre
informée réellement de la totalité de I'avenir de ce prélevement, parce que
personne ne le connait et parce que la collection n’a de sens que dans la
durée. De plus, on ne sait pas par avance quand la recherche souhaitera
analyser les caractéristiques génétiques. A un moment donné, inconnu,
elle peut mettre en jeu les intéréts de tiers, la descendance, la fratrie ou un
groupe partageant une caractéristique génétique commune.

[l est certain que la perspective de voir se prolonger dans le temps la
conservation des éléments rend bien aléatoire la solution qui consiste a
renouveler le consentement a chaque nouvelle utilisation. La responsabi-
lité du promoteur initial se dilue, et méme si on peut faire une distinction
utile entre les recherches menées sur les maladies monogéniques et les
autres, il sera parfois difficile de retrouver les personnes appelées a renou-
veler ou non leur accord.

Il semble donc concevable de simplifier 'exigence du consentement.

En premier lieu, il doit jouer pleinement au moment du dép6t en
banque de I'échantillon et des données d’information quiy sont associées.
C’est a ce moment-la qu’est donnée une information trés compléte sur
I'utilisation prévue, sa durée prévisible, ses débouchés possibles, les
autres personnes en cause.
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En second lieu, on peut admettre, mais avec I'accord de I'intéressé,
que des données individuelles, strictement anonymisées pourront faire
'objet d'utilisations ultérieures a des fins de recherche sans qu’il soit
nécessaire de recueillir de nouveaux consentements. Le principe de soli-
darité vient en ce sens justifier cette dérogation aux régles destinées a pro-
téger lindividu, mais il s’agit d’'une vraie solidarité qui regroupe des
comportements volontaires.

En revanche pour éviter toute dérive, toute banque devrait mettre
en place une instance conseil, que pourrait interroger a tout moment la
personne concernée par le dépdbt initial, diment avertie de cette possibi-
lité, qui souhaiterait connaitre la destination des éléments et informations
collectés. Si I'utilisation des résultats tirés d’'une enquéte génétique pour
mettre au point un produit ou une technique engendrant un marché ne
pose pas en soi de difficulté éthique insurmontable, encore faut-il que,
cette possibilité, si tel est le cas, soit spécifiée aux personnes et qu’elles y
consentent.

Une autre difficulté, plus sérieuse encore tient a la contradiction qui
existe entre le désir de retrouver la personne, pour accéder a des données
cliniques utiles, ou pour la faire bénéficier d’'un résultat de la recherche, et
les nécessités de sa protection. L' évolution technique vient en effet ren-
forcer trés fortement I’exigence de confidentialité.

La difficulté ne vient pas des textes, car tout est dit ou est déduit tout
naturellement du secret médical qui s’attache a I'acte de préléevement et
des regles gouvernant au regard de la loi du 6 janvier 1978 les données
informatiques a caractére sensible. Le probleme n’est pas de condamner
juridiquement toute discrimination fondée sur les caractéristiques généti-
ques, car cela est fait par la loi nationale et par des actes internationaux
dont le plus récent est la charte des droits fondamentaux de I’'Union euro-
péenne.Le probleme, ici pratique, est de faire respecter ces garanties, pro-
bléme qui change de dimension avec les grandes banques.

C’est d’abord une exigence de technologie, car il s’agit d’assurer
effectivement 'anonymat des données, et donc de mettre en ceuvre des
procédés de codage qui sont maintenant bien développés, mais dont la
pratique suppose des investissements et une formation. Il s’agit aussi d’un
choix a faire. La solution traditionnelle de 'anonymat est en effet mise en
cause de deux manieres : par les chercheurs et les banquiers d’une part,
qui voudraient se réserver, en cas de progres des connaissances généti-
ques, la possibilité de retourner aux données cliniques recueillies initiale-
ment, ensuite par les groupes de malades ou personnes donatrices qui
revendiqueraient volontiers un retour des bienfaits attendus de la
recherche. Or il existe une contradiction entre I'ouverture de telles possibi-
lités et la sécurité des données. LE CCNE estime que la satisfaction du
second objectif, 'anonymat, est la condition sine qua non du développe-
ment des grandes collections ; ceci conduit & une certaine modestie pour
les perspectives de recours aux informations individuelles identifiables.
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Tous les professionnels concernés par les banques doivent étre
sensibilisés a 'importance de cette notion au cours de leur formation. Lori-
gine humaine du dép6t les oblige a une responsabilité, dont les implica-
tions pratiques doivent étre détaillées dans les reglements appliqués au
fonctionnement quotidien des banques ; ces prescriptions doivent étre dés
I'origine connues de la personne qui a consenti a la recherche ou au dép6t.
Des informations sur ce qui ne sera en aucun cas fait (police, clonage etc.)
devront étre données.

Le consentement dans des situations de collections
a I’échelon national

Une série de problemes nouveaux nait du fait que la collecte ou la
conservation peut intéresser un groupe ou une communauteé ; les mesures
préconisées s’agissant des situations individuelles doivent étre adaptées. Il
émerge une approche collective des droits des personnes faisant I'objet
d’'une recherche, question qui est au cceur des préoccupations des cher-
cheurs qui s’'intéressent a la génétique des populations. Il n’est pas pos-
sible de totalement passer sous silence le risque théorique que de tres
larges collections donnant accés au matériel génétique des personnes,
éventuellement a I'échelle d’'un pays entier comme cela est envisagé dans
un nombre croissant de cas, tombent, a 'occasion d’événements graves
nationaux ou internationaux, entre des mains totalement insensibles a
toute considération éthique et poursuivant méme, le cas échéant, des des-
seins incompatibles avec le respect de la liberté, de 'autonomie et de la
dignité des personnes. Pour autant, il ne serait pas non plus défendable sur
le plan éthique de faire peser tant de contraintes sur les conditions dans
lesquelles peuvent étre menées des études génétiques qu’elles en
seraient rendues difficiles, voire impossibles. Une telle attitude nuirait en
effet au progrés des connaissances et aux bénéfices que I'on en attend
dans le dépistage et 'amélioration du traitement de nombreuses maladies.
A l'occasion d’une conférence internationale organisée a Montréal en
2002, il a été avanceé et soumis a discussion sur la toile un énonceé de princi-
pes sur la conduite éthique de la recherche en génétique humaine concer-
nant des populations : consultation préalable des populations, explications
a donner, recrutement organisé de fagon a répartir risques et avantages,
sécurité et confidentialité des données, respect des normes légales et éthi-
ques en vigueur, partage de l'information, transparence, contribution au
bien-étre de la population concernée et de 'lhumanité. Il se dessine ainsi
dans la communauté des chercheurs concernés une prise de conscience
et un début d’adaptation de leurs pratiques qu’il convient de consolider.

Les situations ou le consentement ne peut étre obtenu
directement

Un probléme particulierement difficile est évoqué dans toutes les
études internationales concernant les activités de collection. Les dévelop-
pements actuels multiplient les situations ou le consentement au don de
matériel biologique ne peut étre demandé directement a la personne
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concernée. |l s’agit par exemple de toutes les situations ou la personne est
mineure ou incapable de consentir. Traditionnellement, il y a lieu dans ce
cas d’interroger une personne responsable ; il peut s’agir des parents ou
d’'une personne désignée avec toutes garanties pour protéger les intéréts
de la personne, et on voit mal quelle autre solution s’appliquerait au cas des
biobanques. Mais comment ignorer le fait que I'acte en cause est compli-
qué, car les intéréts a préserver ne sont pas, comme il en est de la simple
intervention médicale, facile a discerner et a prévoir ? Comment ignorer
gu’une collection faite a partir de prélevements obtenus chez des enfants
engage nécessairement une connaissance sur toute une vie future ? La
question des collections de cellules souches ouvre sur des problémes tres
spécifiques qui feront I'objet d’'un avis a part. Par ailleurs, les développe-
ments actuels donnent un intérét scientifique a des collections archivées
depuis longtemps et il est difficile d’admettre qu’elles puissent faire I'objet
de n’importe quelle recherche sans consentement de qui que ce soit. Dans
I'étude de cohortes portant sur de longues périodes ou de groupes, la cou-
tume est de rechercher une entente avec des personnes porte-paroles et
les regles de leur désignation font I'objet de discussions intenses dans les
milieux concernés. Ceci est d’autant plus difficile que ces situations particu-
lieres se rencontrent souvent dans des cas ou de fait la population en
cause est particulierement vulnérable ou mal informée.

Apparait donc la nécessité de placer les régles de consentement et
le recueil des positions des intéressés sous la responsabilité d’'instances
de médiation, indépendantes des promoteurs des projets de recherche.

Consentement, droits des personnes et usage commun

Les droits de la personne consistent donc a ne pas étre obligé de
participer, par la mise a disposition d’éléments de son corps ou d’'informa-
tions notamment portant sur des caractéristiques génétiques, a une col-
lecte pour la recherche ou a une conservation ; ce droit a pour corollaire le
droit de retrait tant que l'information n’est pas anonymisée. Ce droit pourrait
s’étendre, notamment dans le cas ou des maladies monogéniques ont
donné lieu a une organisation adaptée, a celui de bénéficier en priorité des
retombées scientifiques bénéfiques pour son cas. Mais le CCNE ne pense
pas que I'importance nouvellement reconnue a ces éléments ou données
doit conduire & aller plus loin dans le sens de 'autonomie des personnes et
a reconnaitre a la personne une forme de propriété sur les éléments physi-
ques prélevés sur son corps, a un droit de disposer a sa guise de ces élé-
ments, des données qui en proviennent ou des retombées des recherches
issues de ces éléments et données. Au contraire, a propos des questions
évoquées dans le présent avis, il convient de rappeler qu’elles entrent bien
dans le champ du principe d’indisponibilité du corps humain.

Sila question devait se poser de cette maniére, il en résulterait inévi-
tablement une pression sur les personnes pour 'acquisition de ces élé-
ments et données, suscitant a la fois le risque de les voir entrer dans un
circuit commercial et 'éventuelle revendication des personnes ou groupes
a une part des profits attendus de la valorisation. Ce sont les raisons tres
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fortes qui ont conduit notre pays a ne pas reconnaitre de tels droits sur les
éléments physiques du corps humain et par conséquent a exiger que ces
activités fonctionnent dans un cadre éthique.

Aujourd’hui il semble que ces mémes raisons conduisent a interpré-
ter les regles d’indisponibilité et de non-commercialisation comme vala-
bles aussi pour I'information, indissociable de I'élément physique, stockée
dans les banques ;le maintien de ce systeme conforme aux traditions fran-
caises et favorable aux activités de recherche a des conséquences qui
susciteront peut-étre un jour des comparaisons délicates avec I'étranger.
Une personne ne peut demander que les études ou la conservation soient
faites pour son compte, par exemple en prévision d’intéréts civils.

Pourtant, selon le CCNE, le moment n’est pas venu de préconiser
une révolution des conceptions, tant que les banques liées a la recherche
n’auront pas recu leur statut et atteint un régime de croisiére.

Les droits dont pourrait se prévaloir la collectivité
nationale sur les éléments et informations collectés

L’usage pour un bien commun

Les regles destinées a préciser les conditions dans lesquelles peu-
vent étre menées les études génétiques a l'aide de collections d’échantil-
lons biologiques se doivent de prendre en compte les droits et les devoirs
des différentes personnes concernées. Une donnée génétique n’a en effet
de sens pour la recherche que si elle est mise en commun.

Il'y ala une raison de plus de ne pas définir a la hate des droits nou-
veaux au nom de I'autonomie de la personne. Il y a fort a penser que nous
serons vite confrontés a un mouvement d’idées qui poussera a voir dans
ces éléments et données une forme d’'usage pour un bien commun, de
« socialisation ». du génome humain Mais il a lieu d’approfondir la
réflexion sur ce theme.

Cet usage pour point de départ les initiatives spectaculaires entre-
prises par certains états, au premier rang I'lslande, pour entreprendre le
recueil systématique, a'’échelle de leur population de données médicales,
généalogiques et génétiques. Il en existe déja plusieurs manifestations,
Estonie, Tonga et, dans un systeme de santé plus proche du nbtre, le projet
du Royaume-Uni.

Leur contenu et notamment le type d’éléments recueillis varient,
mais ils ont pour caractéristique commune leur taille et le fait d’anticiper sur
une utilisation future, non encore définie que I'on estime trés prometteuse.
C’est pourquoi il est ouvertement traité de ces banques nationales comme
d’une ressource. Toute une discussion sur la nature du consentement qui
serademandé est ainsi ouverte :il est explicite pour’'Estonie, le Tonga etle
Royaume-Uni, et pour I'lslande exprés s’agissant des prélevements, mais
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présumé pour les données médicales, ou la personne peut dans un délai
trés court exercer un droit de retrait. Lopération qui est lourde et colteuse
peut comporter une coopération avec négociation avec une société privée,
acces exclusif pour la société Decode en Islande et pour Autogen au
Tonga, acces non exclusif en Estonie. Le projet Biobank au Royaume-Uni
implique la participation des chercheurs publics avec une possibilité
d’acces de chercheurs privés. Il s’ensuit que ces projets se penchent plus
ou moins clairement sur la question du retour d’'une part des profits a la
population.

Aucun de ces projets n’a encore fonctionné de maniére a ce que I'on
puisse juger de I'importance de ces initiatives. A leur actif, se trouve I'idée
gu’uninvestissement s'impose a grande échelle pour tirer pleinement parti
de la révolution génétique et que les pays qui s’y seraient préparés
auraient une avance. Au passif, on ne peut qu’étre inquiet de cette idée de
tirer profit de ces ressources et de réduire les personnes au statut de don-
neurs de génes alors qu’aucun projet précis ne justifie le recours au
concours des personnes intéressées ; il est clair que I'accumulation de
beaucoup de données sans destination précisée par des recherches
menées de facon plus ou moins responsable fait peser un risque sur la
confidentialité et la bonne affectation de ces éléments tres sensibles.

Le CCNE estime cependant que la connaissance génétique et les
technologies a haut débit maintenant disponibles ont ouvert une voie de
réflexion que les sociétés modernes doivent explorer. Elle suggére l'idée
qu’a cbté des droits et libertés de la personne il y a lieu de faire fructifier
des possibilités nouvelles qui doivent nécessairement étre mises en com-
mun. Il existe en effet du seul fait du développement de ces connaissances
une solidarité entre individus et entre générations successives qu’il faut
respecter. Les progrés évoqués donnent également consistance a la
notion d’un patrimoine commun, sinon de ’humanité, au moins entre des
groupes de population. Les perspectives sont assez encourageantes pour
justifier que ces progres soient partagés et largement disponibles.

Les garanties

Le CCNE pense qu'il faut anticiper la réflexion qui pourrait étre gou-
vernée par plusieurs principes. Le premier serait de ne s’engager dans de
telles opérations que sur justification et sur la base d’'une évaluation tres
sérieuse de ce que I'on en attend. Le second serait de soumettre un tel pro-
jet a un débat tres ouvert et bien organisé devant I'opinion ; a I'instar de ce
que fait la Human Genetics Commission qui s’est livrée pour son compte a
un bilan trés fouillé du projet islandais. Le troisieme serait de s’en tenir dans
le contexte francgais a un promoteur public, au besoin constitué spéciale-
ment pour cette mission, de maniere a ne pas compromettre I'équilibre qui
tient le corps humain hors du champ commercial. Il n’est pas impossible
que ces réflexions conduisent la société frangaise a accepter l'idée que le
contenu des banques est une forme de patrimoine scientifique a mettre en
commun si I'on veut progresser ; cette conception, mieux qu’un retour sur
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les droits de I'individu, devrait permette de trouver les bonnes solutions a
certaines des interrogations soulevées dans ce rapport.

Les droits de la collectivité

Il est de I'intérét général de bénéficier aussi rapidement que possible
des bienfaits escomptés d’'un succés des recherches entreprises. Par
conséquent, dans le respect des droits des investigateurs initiaux et des
personnes prélevées, des dispositions doivent étre prises afin d’optimiser
cette utilisation des collections d’échantillons biologiques. L'intérét collectif
peut parfois entrer en conflit avec celui des autres partenaires, tel le droit
des personnes prélevées a I'information et a la non nationalisation ou priva-
tisation économiques de leurs échantillons biologiques, déja abordé plus
haut ; mais aussi, le droit de la collectivité d’éviter que de trés larges collec-
tions d’'une dimension nationale ne soient exclusivement utilisées pour
répondre aux intéréts commerciaux d’'un partenaire industriel auquel aurait
été concédée une exclusivité d’acces.

L’adaptation des chercheurs a ce nouveau contexte

Les investigateurs des collections, praticiens ou chercheurs, dont
inventivité est a 'origine de ces développements, ont perdu beaucoup
de liberté face a des évolutions inéluctables et doivent étre aidés a s’y
adapter.

lls évoluent en effet dans un domaine balisé, ou il leur appartient de
faire respecter des régles protectrices des personnes, organiser leurs
relations avec le curateur et, a travers celui-ci, avec d’autres utilisateurs.

Les investigateurs initiaux, appartenant au monde académique
consentent souvent des efforts considérables dans la réunion d’une col-
lection de matériel biologique a des fins d’enquéte génétique : préparation
du projet, établissement des critéres précis d’inclusion, organisation,
entretien et mise a disposition des échantillons de la collection... [l apparait
dés lors qu'une revendication de ces investigateurs de disposer d’un
temps raisonnable pour pouvoir, avec tous les moyens dont ils disposent,
profiter des fruits scientifiques de leurs efforts, est acceptable. Cependant,
ce droit légitime peut entrer en contradiction avec celui des participants a
la collection d’optimiser la recherche menée grace a leur générosité
conjointe. Un compromis entre ces deux types d’intéréts légitimes passe
par la précision de la durée durant laquelle les investigateurs auront un
acceés privilégié a la collection qu’ils ont réunie, et du délai a partir duquel il
semble impératif d’ouvrir cette collection a d’autres équipes, éventuelle-
ment mieux @ méme de mener la recherche initialement envisagée, ou tout
autre type de recherche du méme type que celle a laquelle ont consenti les
personnes.
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Ces remarques semblent étre également valables pour les collec-
tions réunies par une entreprise pharmaceutique dés lors que le don a été
bénévole, ainsi que le requiert la loi nationale. Que les investigateurs
appartiennent au monde académique ou a celui de I'entreprise, une valori-
sation économique des produits ou procédés, basée sur les résultats
acquis est naturellement possible, voire méme recherchée. Cette éventua-
lité doit étre explicitement précisée aux personnes prélevées lors du
recueil de leur consentement.

Les droits du déposant

Il en résulte nécessairement pour linitiateur d’une premiere
recherche impliquant collecte d’éléments physiques et de données I'obliga-
tion de préciser I'utilisation qu’il entend leur donner. Tant que dure cette uti-
lisation, le promoteur exerce une responsabilité, qu’il peut envisager
d’organiser contractuellement en partageant les taches avec la banque. |l
peut souhaiter se dégager, mais il a alors le devoir de s’assurer du sort
d’une collection qui a une valeur scientifique. De tels efforts ne doivent pas
rester vains ou étre purement et simplement abandonnés. Une obligation
d’archivage doit donc étre organisée pour les collections suffisamment
exploitables.

Il est nécessaire pour les chercheurs que certaines incertitudes
soient levées.

Comment le dép6t d’une collection et I'allongement des possibilités
d’utilisation affectent-ils leurs droits de propriété intellectuelle ou ceux
d’'inventeur ?

Comment choisir, ou trouver un équilibre entre la préservation d’'une
priorité pour le déposant et I'organisation d’un large accés a des ressour-
ces précieuses pour la science ?

L’organisation de I’acces

La question cruciale des conditions d’acces a ces banques n’est pas
réglée. Deux courants de pensées s’opposent :

* L'acces contrblé est en fait 'usage mis en place par les cher-
cheurs. On trouve une expression de cette thése dans la charte du
Généthon.

Celui qui dépose une collection signe un contrat comme contribu-
teur, qui vise a s’assurer du contenu exact du dépdt et du respect des
regles du consentement qui ont initialement accompagné sa constitution.
Il peut déposer sans intention d’utilisation immédiate ou poursuivre ses
recherches. Tout un ensemble de dispositions vise a assurer les droits du
déposant sous la forme d’une priorité d’utilisation qui dure un certain
nombre d’années. En paralléle, sont organisées des conditions d’acces
pour d’autres chercheurs ; les enjeux tiennent a la reconnaissance des
droits du déposant initial ainsi qu’a la reconnaissance du service rendu par
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la banque et aux modalités de remboursement de frais aux organismes qui
assurent son financement.

e Lidée de libre accés aux banques d’ADN est une thése qui se
développe, car 'encadrement de I'acces et sa réservation a certains utili-
sateurs, pourrait étre considéré comme une source de discrimination a
'égard de certains utilisateurs potentiels et un frein a I'échange des
connaissances. Mais ce libre accés doit-il s’entendre comme un acces
pour tous, c’est-a-dire égalitaire voire imposé, ce qui ne signifie nullement
que libre accés soit synonyme de gratuité ?

Plusieurs modeles sont évoqués. Aucune discrimination ne devrait
s’opérer au sein d’'une méme catégorie d'utilisateurs, qu’il s’agirait de défi-
nir par certains criteres objectifs (qualité de chercheur, participation a cer-
tains types de programme de recherche, etc.). Une démarche plus radicale
propose une ouverture plus large, par exemple a toute la communauté des
chercheurs. Cette position avait déja été évoquée parle CCNE en 1991 ; il
craignait que parI'appropriation des données génétiques au profit de quel-
ques personnes, qu’il y ait en réalité appropriation des moyens de la
connaissance. Il avait affirmé que toute recherche dans le cadre du
génome humain doit avoir acces aux bases de données.

Ce débat ne va pas au fond des difficultés liées au transfert de droits
de propriété intellectuelle, au profit de 'initiateur des banques. Larticle 1
de la directive 96/9/CE du 11 mars 1996, transposée en droit francais par
la loi du 1¢" juillet 1998, concernant la protection juridique des bases de
données définit celles-ci comme un recueil d’ceuvres de données. La pro-
tection par le droit d’auteur reléve de I'article 3 al. 1 sila banque estrangée
dans la catégorie « ceuvre », sa protection peut encore étre assurée par
un droit sui generis prévu a l'article 7 de la directive. Cette protection a pour
incidence un encadrement |égal du contrat passé entre le responsable de
la banque et I'utilisateur : les bases des solutions a appliquer doivent étre
clairement définies. Les donneurs de ces échantillons biologiques ont
sans aucun doute le droit d’étre informés des objectifs immédiats et diffé-
rés de cette collection et des conditions dans lesquelles elle sera utilisée.
Le don étant, par définition, volontaire, ces personnes ont également natu-
rellement le droit de refuser d’étre prélevés, voire, dans des conditions a
préciser, de se retirer d’'une étude, en tout cas dans sa phase identifiante.
Le don correspond souvent & un engagement militant en faveur d’une
recherche a laquelle on est particulierement sensible, voire en faveur de la
science en général. Dans le premier cas, les personnes ont hate que soit
menée une recherche destinée a parfaire les connaissances et a ouvrir
des voies thérapeutiques concernant une affection qui frappe leur famille.
Dans le second cas, les donneurs ont conscience de contribuer volontaire-
ment aux progrés de la science. Dans 'un et I'autre cas, les chercheurs et
structures auxquels les dons ont été confiés, voire la collectivité en géné-
ral, se doivent de garantir que la recherche projetée sera menée avec les
moyens nécessaires afin de ne pas tromper la confiance des donneurs.
Dans le cas ou une premiere équipe scientifique prendrait l'initiative de la
réunion d’une collection mais, ne serait pas en mesure d’en tirer profit,
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dans un délai raisonnable, il serait nécessaire de codifier les conditions de
'ouverture de la collection a d’autres équipes de chercheurs afin d’aug-
menter les chances d’une recherche fructueuse. Ces considérations sem-
blent valables aussi bien lorsque les investigateurs initiaux appartiennent
au monde académique que lorsqu’ils dépendent d’un laboratoire de
recherche privé, dés lors que ce dernier a fondé le prélevement sur des
objectifs scientifiques ou médicaux.

Les relations financiéres qui se nouent
a propos des collections

Cadre public ou privé

Ces relations ne pourront étre clarifiées qu’a partir du moment ou
aura été clairement débattue une question de principe. L’activité des bio-
banques doit-elle évoluer dans un cadre public ou privé, ou doit-on 'amé-
nager en laissant ouvertes les deux possibilités ? Pour le moment elle
reléve virtuellement du secteur public en France, ou du secteur non lucratif.
Ceci vient du fait que la plupart des « belles collections » ont leur origine
dans le secteur hospitalier public. Mais linitiative associative a pris une
place non négligeable. Or il se pose le probleme d’échanges de matériel
d’'informations avec des opérateurs étrangers qui fonctionnent en régime
commercial ; de méme les institutions publiques n’hésitent pas a revendi-
quer des droits de propriété intellectuelle ou a déposer des brevets en liai-
son avec les recherches fondées sur les banques.

La question de savoir si la banque peut étre une entreprise privée
est résolue par I'affirmative dans des grands pays ou la recherche géné-
tique est en pointe. Sur le plan international, le mouvement va dans ce
sens. Depuis cing ou six ans, les grandes entreprises pharmaceutiques
mettent en place des banques d’ADN et de données dans le cadre de leurs
recherches cliniques. D’autres vont encore plus loin en constituant des
banques spécifiques pour la recherche de cibles thérapeutiques ou pour
constituer des lignées cellulaires de cellules souches a partir d’embryons.

Recherche industrielle, recherche cognitive

Il'y a deux raisons principales qui conduisent a la constitution de ces
collections : 'une reléve de la pharmacogénétique et concerne le médica-
ment testé et la modulation de son action sous l'influence de certains
genes, l'autre vise a la découverte de nouvelles « cibles thérapeutiques ».
Le premier aspect ne se distingue pas vraiment de I'activité industrielle.
Mais le second pose de multiples questions. D’abord, le terme cible théra-
peutique est flou. S’il s’agit simplement de rechercher des génes dont la
variabilité pourrait contribuer a la connaissance de la maladie étudiée, c’est
une recherche cognitive générale, classiquement prise en charge par le
secteur académique dans un contexte de partage des connaissances. Les
moyens mis en ceuvre par les laboratoires privés en génomique incluant la
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création et I'exploitation des banques sont sans commune mesure avec ce
qui est fait dans le public. Or les laboratoires privés ont tendance a garder
leurs ressources biologiques et leurs banques de données pour leur propre
usage, pour orienter I'étude génétique vers les maladies les plus renta-
bles ; les outils bio-informatiques puissants d’analyse génomique sont prin-
cipalement développés dans le privé (en grande partie d’ailleurs a partir de
données et d’algorithmes développés par la recherche publique). Cette
situation peut induire une forme de capture de ce domaine de recherche
par le secteur privé et un risque d’appauvrissement de la qualité scienti-
fique ou conceptuelle dans la mesure ou les stratégies du privé et du public
different.

Quelques principes d’organisation

Si I'on estime indispensable que la ressource précieuse collectée a
partir du corps humain et sur la base du consentement des personnes
serve a mettre en place des stratégies cognitives larges, si'on veut préser-
ver les principes d’'indisponibilité et de non commercialisation d’éléments
issus du corps humain, il est indispensable de clarifier et d’ordonner cette
situation.

On peut tirer des enseignements utiles des études faites a I'étran-
ger. On constate malgré la divergence des systémes économiques que
personne n’estime que ces activités ne doivent pas tomber sous le coup
d’une régulation dans I'intérét général, incombant aux pouvoirs publics.
Létude menée en Israél montre que ceci conduit a batir une forme de
cahier des charges, différent pour le secteur public ou le secteur privé. Le
secteur public se voit reconnaitre la vocation de mener les recherches les
plus générales, et des regles sont prévues pour que soient réparties et
employées dans lintérét général les retombées financiéres d’éventuels
brevets. Le contrble sur le secteur privé se fonde sur la spécificité et la
déclaration des projets menés dans ce cadre, qui comporte en réalité, des
regles de bonnes pratiques, aussi rigoureuses que le secteur public. Elles
visent a définir les garanties a I'’égard des personnes qu’implique I'origine
humaine des éléments conservés et devraient ainsi créer le cadre de soli-
darité que justifie la valeur de ces collections.

Enrésumé, le premier pas a faire serait de définir les obligations
communes régissant le statut du curateur, identiques que I’opérateur
soit public, privé ou agisse en partenariat.

Dans tous les cas, il détient une collection qui n’a pu I[également en
France étre achetée ; elle est régie au départ par les regles d’indisponibi-
lité du corps humain et est hors commerce. Le CCNE propose de complé-
ter ce raisonnement en affirmant clairement que la collection contribue a
constituer un bien collectif, une ressource qui doit étre gérée en commun
dans un intérét de solidarité. Ceci ne signifie nullement que le travail pour
conserver cette ressource ne doit pas étre rémunéré, et que si s’exerce
une ceuvre d’invention et qu’elle aboutit a la création d’un test ou d’'un
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médicament, la mise en banque interdise les conséquences financieres
normales de cette activité.

Mais la nécessité d’organiser la chaine de ces relations vient
conforter I'idée que toute banque doit entrer dans un régime d’autorisation.
Ce régime, qui demande une étude juridique approfondie doit traiter
ouvertement de la rémunération de I'activité de conservation d’'une part, et
des conséquences financiéres des utilisations ultérieures ; celles-ci ne
reposent pas sur I'idée que la collection peut étre vendue, il faut donc que
la loi intervienne pour fixer une solution de compromis.

Par ailleurs la nécessité de concilier ces points de vue opposés rend
concevable l'idée que les collecteurs privés soient tenus a une forme de
dépobt légal, et qu’une part de '’ADN recueillie a des fins privées soit mise a
la disposition de la recherche cognitive et consacrée ainsi a des fins d’inté-
rét général.

Il ressort de ces éléments de comparaison qu’il convient, dans le
cadre du statut a donner aux biobanques, régler I'aspect financier ; le
recours aux formules traditionnelles de gestion du service public peut
répondre aux besoins sans isoler la France dans la communauté scienti-
fique internationale.

Une responsabilité pour les pouvoirs publics

Cette responsabilité implique sans aucun doute la nécessité de
prendre en charge le probleme des banques et de mettre en ordre leur ré-
gime juridique ; la formule actuelle de réglementation par plusieurs appro-
ches dispersées n’est plus viable.

Les pouvoirs publics devront y assumer une fonction de régula-
tion, dont la nécessité et la justification ne sont guére contestées en
France. Il n’est pas impensable que se dessine en la matiére une fonction
pour une autorité indépendante, inspirée de la CNIL permettant d’assurer
simultanément la supervision des éléments physiques mis en banques et
des informations sensibles fichées. Cette organisation devrait intégrer,
d’une maniére qui suppose I'entente entre les administrations intéressées,
celle qui s’est mise en place pour coordonner les centres de ressources
biologiques.

Il serait alors possible de confier a un tel organisme, outre le pouvoir
d’autoriser et de superviser les banques, la mission de mettre au point
concrétement les réponses nécessaires a leurs problémes de fonc-
tionnement. Ceci concerne, entre autres, la description des techniques
visant a assurer la sécurité et 'anonymat des collections, avec toutes les
nuances dontil a été question plus haut, la mise au point a la suite d’études
pratiques des modeles de consentement, I'analyse des bases de I'évalua-
tion du service rendu pour rémunérer la fonction de banquier, etc.
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Lavantage de confier ce rOle de définir des bonnes pratiques a une
institution est que le guide, qui en résulterait, peut servir de base aux con-
trats d’échange, en attendant qu’il existe des regles juridiques applicables
sur le plan international ; les opérateurs francais convenant par
eux-mémes de ne s’engager que sur ces bases.

Mais ces mémes pouvoirs publics devraient assumer une tache
jusqu’a présent inédite dans notre pays, celle d’associer suffisamment
par la consultation et par I’éducation la population aux enjeux liés a
ces collections. Un débat pourrait s’'instaurer sur 'intérét d’engager a une
échelle importante des collections du type de celle qu’envisage le
Royaume-Uni et sur les garanties, conditions de gestion et justifications de
cette mise en commun de ressources biologiques humaines. A condition
d’étre entrepris suffisamment tét, et sans a priorifavorable ou défavorable,
ce débat nous préparerait a nous situer dans un contexte international ou
ces données vont et doivent s’échanger.

20 mars 2003
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Annexe 1

Le foisonnement des initiatives, la cacophonie des études et com-
mentaires pourrait faire penser qu’une nouvelle activité cherche ses repé-
res sur un terrain vierge. Rien ne serait moins exact. En droit francais, un
point est clair. Nous sommes dans un domaine que le législateur a décidé
de réglementer. Ni la collection d’éléments, tissus, cellules etc. en prove-
nance du corps humain, ni 'examen des caractéristiques génétiques
d’une personne, ni la constitution des fichiers informatisés ou le traitement
des informations qui en découlent ne sont des activités libres ou soumises
au régime du marché des biens et des services. Au contraire, plusieurs ré-
gimes coexistent ol les problemes sont abordés par des approches diffé-
rentes, qui s'ignorent mutuellement. Par conséquent, le droit frangais ne
part pas d’un principe d’autonomie de la personne ou de propriété indivi-
duelle de ces éléments ou données d’information. Mais dans un monde ou
les échanges au-dela des frontieres sont quotidiens, nous ne pouvons ni
ignorer le fait que d’autres sociétés ne partent pas du méme raisonnement
ni nous cacher que dans le silence des textes les régles gouvernant les
échanges commerciaux pourraient éventuellement étre revendiquées.

Les différentes approches juridiques qui en France pourraient
s’appliquer aux collections, forment un systéme disparate, comportant des
références de principe différentes et laissent pourtant subsister des lacu-
nes, dont la moindre est qu’il n’existe pas de prise en charge de la fonction
de curateur.

Si I'on suit chronologiquement les étapes, une collection se cons-
titue a partir de prélévements qui sont des actes cliniques ou biologiques
liés a un diagnostic et a un traitement ou un programme spécifique de
recherche. Les régles normales du droit médical s’appliquent et impliquent
évidemment la collaboration du patient destinataire de I'acte ; la rémuné-
ration du premier acte de la collection s’inscrit dans celle de I'acte médical
et ouvre droit aux remboursements par la collectivité en tant que tel.
Lorsque se greffe sur cet acte un projet de recherche, il trouve son finance-
ment dans un contrat de recherche, on entre dans le systeme de la loi
Huriet et la supervision des comités de protection des personnes, systeme
appelé a évoluer du fait de I'application d’une nouvelle directive euro-
péenne sur les essais cliniques.

Ce premier jeu de régles implique qu’il y a un responsable du projet
de recherche comportant une collection et un consentement demandé ala
personne concernée par ce projet. Personne ne souhaite que I'évolution
technique actuelle remette en cause ces deux étapes, clinique ou
recherche, ou subsistera l'intérét de collecter éléments physiques et don-
nées. Cetintérét englobe la connaissance génétique. Certes I'analyse des
caractéristiques d’une personne n’est possible que dans des conditions
prévues par la loi ; mais la loi a justement prévu que I'utilisation a des fins
médicales diagnostiques et thérapeutiques et aux fins de la recherche qui
en découle est 'un des domaines ou cette activité est licite.
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Dés ce stade, on comprend que ce régime trouve ses limites dés
que les relations malade/médecin prennent fin ou qu’une recherche déter-
minée s’acheve. Il n’est pas fait pour assurer une pérennité des collections
et données, ni pour conférer au promoteur initial une responsabilité qui se
prolongerait dans le temps. [l n’est pas congu pour la durée, ni en prévision
de futures perspectives des progrés de la connaissance.

La conservation des échantillons et des données d’information qui
en découlent va étre soumise a un régime protecteur, selon deux régimes
juridiques, le premier qui concerne les éléments physiques prélevés et
conserveés, le second la constitution du fichier de données d’information
qui en découlent.

S’agissant de la premiére rubrique, une distinction doit étre faite
actuellement entre la situation générale des recherches impliquant I'utili-
sation d’éléments du corps humain et les prescriptions propres a la
recherche génétique.

Un premier corps de dispositions protectrices du corps humain
trouve a s’appliquer : elles sont contenues dans les articles 116-1 et sui-
vants du Code civil, et notamment I'article 16-10, et doivent étre complé-
tées par les dispositions du Code de la santé sur les conditions a respecter
en cas de prélévement et de collecte de tissus, cellules et produits du
corps humain. Il s’agit des articles L. 1241-1 a L. 1245-2 et 3 du Code de la
santé publique, relatifs aux utilisations scientifiques des cellules et tissus.
lIs s’appuient sur les principes d’indisponibilité du corps humain, qui est
placé hors du champ des échanges commerciaux. lls renvoient aux arti-
cles 1243-1 et suivants pour prévoir un régime de déclaration, faisant inter-
venir 'agence responsable des produits de santé si I'établissement
collecte pour ses propres programmes. Il faut méme une autorisation s’il
s’agit d’'une véritable transformation ou d’'une cession. Lexigence du
consentement de la personne intéressée est prévue tant par le Code civil
que par le Code de la santé.

Les prescriptions propres a la recherche génétique apparaissent
dans un titre spécial du Code de la santé publique, a I'article 1131-1 ;c’est
la que I'on lit que 'examen des caractéristiques génétiques ou son identifi-
cation par empreintes génétiques, lorsqu’elle n’est pas réalisée dans le
cadre d’une procédure judiciaire, ne peut étre entrepris qu’a des fins médi-
cales ou de recherche scientifique et aprés qu’ait été recueillitle consente-
ment de I'intéressé. Dans les articles suivants, qui ont leur origine dans
une loi du 26 mai 1996, est organisé pour ces collections un régime de
déclaration. Il en résulte qu’il faut recueillir un consentement informé, qui
conduit a décrire le projet de collection et a apporter des précisions sur sa
destination.

Le résultat pratique de ces mesures n’est pas facile a évaluer. Les
textes d’application ont beaucoup tardé ; ce n’est que depuis 2000 que
fonctionne au ministére de la Santé une commission pour agréer les prati-
ciens et autoriser les laboratoires pour les examens des caractéristiques
génétiques. Il existe en outre un Comité de génétique clinique destiné a
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piloter le développement de la recherche. La question est reprise de
maniere plus ordonnée dans la révision des lois de bioéthique pendante
devant le Parlement. Le fait que 'examen des caractéristiques génétiques
ne peut étre entrepris qu’a certaines fins, médicales ou de recherche
scientifique est réaffirmé avec force, ainsi que I'exigence du consente-
ment, et la violation de ces régles réprimée pénalement. Le régime des col-
lections sera fort heureusement unifié, puisque l'article 1131-4 évoque la
transformation et la conservation d’éléments et produits du corps humain,
incluant la constitution et I'utilisation de collections d’échantillons humains
a des fins de recherche génétique. Un systéme d’autorisation devra faire
respecter les obligations.

Il semble donc bien se dessiner jusqu’ici que les collections en tant
gu’elles rassemblent des éléments physiques doivent fonctionner dans le
respect des principes d’indisponibilité et de gratuité qui gouvernent en
France le traitement du corps humain et que ce raisonnement s’étend au
cas ou ces collections sont destinées a la recherche génétique.

En paralléle cependant, a été mis en place par le ministére de la
recherche la constitution par appel d’offres d’un réseau de centres de res-
sources biologiques. Il s’agit ici aussi de collections, d’éléments physiques
qui sont pour certains, mais pas évidemment dans tous les cas, d’origine
humaine. Ce systéme est placé sous la supervision d’'une commission qui
élabore une forme de guide, dit charte déontologique. Parce qu’il existe a
la clé une reconnaissance et un avantage financier, 'administration de la
recherche est a méme d’inciter les banques existantes a se déclarer. Du
fait de la participation des organismes qui fonctionnent déja, s’engage une
discussion concrete sur des modéles de consentement ou le régime
d’acces aux données. Un début de doctrine s’y élabore, mais sans syn-
thése avec les textes précédents. Or I'opération est marquée par le fait
gu’elle concerne les ressources biologiques dans leur ensemble, sans se
limiter au cas des ressources ou données d’origine humaine. Lexpérience
acquise dans le domaine végétal ou animal, ou la valorisation des ressour-
ces biologiques est encouragée, ne repose pas sur les mémes présuppo-
sés d’indisponibilité ou de non commercialisation qu’il faut respecter pour
les éléments issus du corps humain.

Lautre approche qui doit nécessairement étre considérée concerne
non plus les éléments physiques, mais les données d’'information qui leur
sont immédiatement associées, surtout lorsqu’il s’agit de génétique. La
banque sera aussi un fichier et un traitement de données informatisées.

Elle se trouve dans le champ d’application de la loi informatique et
libertés, et sous la supervision de la CNIL. Les données dont s’agit, parce
gu’elles ont été obtenues dans un cadre médical, sont tenues pour sensi-
bles et le probleme s’est fortement compliqué du fait de I'apparition de la
génétique. Il faut donc tenir compte du fait que des régles vont étre posées
par la jurisprudence de la CNIL, sous 'influence du droit communautaire. Il
faut donc se référer alaloidu 1°"juillet 1994 relative au traitement des don-
nées nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé
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et modifiant la loi du 6 janvier 1978 relative a I'information, aux fichiers et
aux libertés, a une délibération de la CNIL du 4 février 1997 et a une direc-
tive communautaire du 24 octobre 1995. Ce dernier texte est en cours de
transposition au Parlement. Il en ressort tout un jeu de régles de confiden-
tialité et de sécurité des traitements informatisés qui sont contrélés, non
pas par les autorités responsables de la santé ou de la recherche, mais par
cette autorité indépendante qu’est la CNIL. La quasi-totalité des projets de
recherche sur la génétique donne lieu a cette supervision.

Dans cette construction complexe toutes les étapes sont soumises
a contréle. La personne ou le patient ne dispose pas des éléments qui
seront destinés a étre conservés. Le programme de recherche doit passer
par des déclarations ou autorisations. Mais la portée des obligations qui
incomberont a chacun durant la conservation de ces éléments et données,
surtout si elle se prolonge, n’est pas évidente la nature du dialogue qui
devrait s'instaurer autour d’'un consentement demeure ainsi floue. Les fon-
dements des principes sont sujets a variation et a interprétation. Au
départ, nous sommes dans le classique contrat médical. SiI'on envisage la
recherche du point de vue des éléments physiques, il faut respecter les
principes que sont I'indisponibilité du corps humain et le caractére non
commercial ; le recours au consentement traduit le fait que I'élément col-
lecté provient d’un don. Les régles propres aux fichiers donnent I'impres-
sion que le chercheur est pratiquement maitre du jeu, a condition d’assurer
la confidentialité, d’admettre que la personne peut vouloir savoir quelle est
information fichée ou désirer se retirer de la recherche. A fortiori ces diffé-
rences apparaissent lorsque I'on aborde les questions de propriété intel-
lectuelle ou industrielle ou la rémunération des diverses activités. La regle
de gratuité prévaut lorsque I'on envisage le dép6t d’un élément physique ;
elle n’est plus mentionnée clairement lors des traitements de données
d’information ou s’il est question de cession des collections.

Mais au-dela de ces ambiguités, il est clair que le cadre offert au
développement des nouvelles techniques laisse ouverte un certain
nombre de questions qui n’ont pas recu de réponse.
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Annexe 2

Prélevements biologiques et données médicales
personnels comme une ressource nationale :
quelques exemples '

Gwen Terrenoire, CNRS,
assistante de recherche auprés du CCNE

Les collections de prélévements biologiques d’origine humaine et
de données médicales existent depuis longtemps dans les hopitaux et les
centres de recherche. Mais récemment quelques Etats, s’appuyant sur un
systeme de santé centralisé, ont décidé d’organiser I'exploitation de ces
matériaux a I'’échelle de toute leur population ; les dimensions mémes de
leurs projets ne peuvent manquer de frapper les observateurs. Les pre-
miers cas connus concernent I'lslande, I'Estonie, et le royaume du Tonga,
dont les populations génétiquement homogenes constituent un terrain pri-
vilégié pour la recherche sur certaines maladies. Lexploitation de ces res-
sources a été confiée par les autorités publiques de ces pays a des
sociétés commerciales de biotechnologie en échange de divers bénéfices
financiers. D’autres types de projets sont en cours d’élaboration, notam-
ment au Royaume-Uni ou le secteur public de la recherche propose deux
projets. Lun (BioBank UK) concerne environ 500 000 personnes et I'autre
(NHS LifeHouse) 'ensemble de la population ayant recours au National
Health Service, soit environ 60 millions d’individus. Dans ces projets c’est
la diversité génétique qui est recherchée.

Dans la foulée de ces grands projets, de nombreux autres projets
plus modestes sont en train de voir le jour, avec la méme approche popula-
tionnelle et une collaboration entre la recherche publique et les entreprises
privées de biotechnologie : par exemple, UmanGenomics en Suéde,
CARTaGENE au Québec, Newfound Genomics a Terre-Neuve (Canada).

Dans ce texte on tentera de reconstituer I'histoire de la mise en
place des grands projets nationaux et de faire quelques comparai-
sons/observations concernant la maniere dont ils devront se réaliser le
moment venu. En effet, mis a partir le projet islandais, aucun des autres
n’est en état de fonctionner aujourd’hui.

Les projets
Islande

Llslande est le premier pays au monde dont le Parlement a décidé
d’accorder a une société privée de biotechnologie, deCODE Genetics,
I'accés aux données médicales de la population et un droit exclusif de les
exploiter pour en tirer des bénéfices financiers.

1. Rapport rédigé début 2003.
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La société deCODE Genetics fut créée en 1996 par un méde-
cin-chercheur islandais parti travailler aux Etats-Unis. Sa premiére stra-
tégie a été de collaborer avec des médecins traitants islandais pour
réaliser une collection d’échantillons d’ADN d’individus souffrant de certai-
nes maladies. Les malades, environ 20 000, ont donné un consentement
explicite. Ces échantillons ont été associés a une base de données généa-
logiques contenant les dossiers de 600 000 Islandais morts ou vivants et
leurs liens familiaux pour regrouper les malades dans des familles éten-
dues. Aprés codage des données, des analyses de liaison génétique ont
été réalisées.

La deuxieme stratégie, nécessitant I'autorisation du Parlement, a
été le projet de création d’'une banque centralisée de données de santé
issues des dossiers médicaux de la population et remises sous une forme
codée par les médecins traitants qui acceptent de participer. Ce projet doit
étre financé entierement par deCODE Genetics. Le projet de loi initial fut
introduit au Parlement en mars 1998 sans aucune information publique
préalable ; il fut modifié pour un deuxiéme projet en juin 1998, puis la troi-
sieme version fut votée en décembre 1998 sous le nom de Act on a Health
Sector Database Act n° 139/1998. Il avait été prévu au départ que la
population consente de maniere « présumée » a I'exploitation des don-
nées personnelles et qu’elle ne puisse pas refuser de participer. Ce der-
nier point a été changé aprés la vive contestation des professions
médicales et d’autres groupes, mais le principe reste que les données per-
sonnelles seront rentrées dans la banque selon le principe du consente-
ment présumé, sauf si 'individu refuse expressément (opt-out en anglais).
Ce droit n’est pas limité dans le temps. Mais les données des personnes
décédées sans avoir refusé ne pourront pas étre retirées. En décembre
2000, environ 20 000 Islandais avaient décidé d’exercer ce droit. La loi sti-
pule qu’une licence exclusive d’exploitation pour une période de douze
ans sera accordée a une seule société privée et que I'accés aux données
de chercheurs qui n’y travaillent pas sera décidé par négociation entre les
deux parties. En janvier 2000 le ministére de la Santé a annoncé que la
licence était accordée a la société deCODE qui aura ainsi la possibilité de
relier les données de cette banque aux données généalogiques et généti-
ques déja recueillies.deCODE annonce plusieurs objectifs : études de liai-
son génétique, développement de diagnostics et médicaments,
amélioration de la gestion de la santé des Islandais.

En 1998 deCODE avait signé un contrat avec la compagnie pharma-
ceutique Hoffmann LaRoche pour mettre au point des médicaments pour
une douzaine de maladies communes, a partir des données islandaises.

La prochaine étape a consisté a recueillir des échantillons de tissus,
de cellules et de sang de la population. L Act on Biobanks n° 110/2000 qui
a pris effet le 1°" janvier 2001 traite du recueil, de I'utilisation et de la
conservation de ces échantillons dans une biobanque. Le principe du
consentement présumé est de nouveau établi siI’échantillon a été prélevé
dans le cadre d’'un test clinique ou d’un traitement. En revanche si
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I'échantillon est prélevé dans un but de recherche le consentement devra
étre libre et éclairé.

En 2002 deCode a signé un autre contrat, cette fois avec Merck pour
travailler sur I'obésité, également a partir des données islandaises.

Estonie

D’apres les chercheurs estoniens promoteurs du Estonian Genome
Projet, le but est de rassembler dans des banques des données phénotypi-
ques et génotypiques de la population estonienne pour conduire des
recherches sur des maladies communes et contribuer a 'ameélioration de
la prise en charge des malades. LEtat espere augmenter la compétitivité
économique du pays en développant les secteurs de la recherche géno-
mique et de la haute technologie et en créant de nouveaux emplois spécia-
lisés ainsi que de nouveaux produits et services.

La loi, Human Gene Research Act, 2000, traite de la collecte de
données, leur traitement et la protection des participants ; elle ne régle-
mente pas les activités de recherche qui sont soumises a d’autres lois
nationales et/ou internationales.

La banque centralisée de données génétiques sera créée a partir
d’échantillons de sang provenant des trois quarts de la population. Toute
'opération doit étre suivie par un comité d’éthique. Si les données de la
banque sont confidentielles, les promoteurs considérent qu’il est essentiel
que le public ait le maximum d’information concernant la création et le
fonctionnement de la banque et un important effort de communication en
direction du public est prévu. Plusieurs sondages montrent que le public
est favorable au projet. Les dossiers cliniques et les renseignements
généalogiques seront rassemblés. Les données et les échantillons, aprés
anonymisation, seront la propriété d’'une fondation appelée le Chief Pro-
cessor, établie par le ministére de la Santé et le consortium de chercheurs
estoniens promoteurs du projet. Cette entité est chargée d’organiser les
prélevements, coder, stocker, détruire et distribuer les données généti-
ques, promouvoir la recherche génétique, recueillir les données sur la
santé de la population et utiliser les résultats de la recherche génétique
pour améliorer la santé publique. Elle peut accorder des licences
non-exclusives a des sociétés ou des chercheurs souhaitant accéder aux
données codées pour faire de la recherche. Les chercheurs estoniens
bénéficieront d’'un acces quasiment gratuit. Les droits des donneurs sont
clairement exprimés : confidentialité de leur identité ; don volontaire ; droit
de demander la destruction des données ; droit d’acces a leurs données
conservées dans la banque ; consentement spécifique, éclairé et volon-
taire. Tous les échantillons doivent étre conservés en Estonie.

Le projet sera financé par de multiples sources, publiques et pri-
vées, la part publique devant diminuer progressivement.

La loi inclut un article qui interdit toute discrimination dans les
domaines de I'emploi et des assurances.
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Tonga

En novembre 2000 une société australienne de biotechnologie, Auto-
gen, a annonceé a la bourse australienne qu’elle avait signé un accord avec le
ministére de la Santé du Tonga en vue de créer une banque de données
génétiques a partir d’échantillons recueillis aupres de la population pour iden-
tifier les génes impliqués dans des maladies communes. D’aprés cet accord,
les échantillons d’ADN restent la propriété de Tonga mais la société Autogen
aura un acces exclusif pour les exploiter commercialement. Un an plus tét,
Autogen avait signé un accord de collaboration avec la compagnie pharma-
ceutique Merck Lipha qui fabrique des médicaments pour le diabéte.

Pour montrer le caractere éthique de son projet, Autogen a publié sur
son site internet une déclaration d’intention intitulée Ethics Policy for Genetics
Research involving the use of biological materials collected from the people of
Tonga. Ce document comprend plusieurs articles relatifs au respect des
sujets (information préalable, participation volontaire, consentement éclairé,
respect des coutumes locales, sécurité des échantillons, confidentialité des
informations, anonymat de I'information), au principe de bienfaisance et a la
justice (partage des bénéfices). Mais aucune sanction n’est prévue en cas de
violation des principes et certains observateurs pensent que la déclaration
est sans valeur. Autogen promet de financer la mise en place du laboratoire
de recherche et de contribuer au budget du ministére de la Santé.

Le projet a suscité des réactions hostiles en 2001, notamment de la
part du mouvement pour les Droits de ’'homme et la démocratie et le Con-
seil des églises du Pacifique. Ce dernier a publié une déclaration diffusée
largement ' dans laquelle le droit des peuples du Pacifique a la propriété
morale de leur patrimoine est affirmé de méme que la nécessité de deman-
der le consentement du groupe familial en plus de celui des sujets a titre
individuel. Il demande que le gouvernement consulte la population avant
de prendre des décisions pouvant avoir un impact sur ses droits et que la
Iégislation interdise entre autres I'exploitation et le « piratage » biologique
au seul profit de sociétés commerciales.

Au moment ou ce rapport est rédigé, la réalité de cet accord n’est
pas sdre, le ministére ayant nié l'avoir signé. En outre, il semblerait
gu’Autogen ait renoncé a son projet au Tonga. Sa déclaration éthique, pré-
sente sur le site Autogen en novembre 2001, a disparu depuis. Mais les
groupes opposés au projet ne réussissent pas a obtenir des renseigne-
ments clairs d’Autogen.

Royaume-Uni

BioBank UK (initialement appelée UK Biomedical Population
Collection of 500 000)

Il s’agit d’'un projet de recherche proposé en 1999 par le Medical
Research Council (MRC) et la fondation Wellcome Trust (WT). Il est

1. Bulletin of Medical Ethics, March 2001.
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envisagé de créer une collection d’échantillons biologiques de 500 000
sujets volontaires agés entre 45 et 69 ans qui seront recrutés par leur
médecin traitant si ce dernier participe au projet et d’y associer les don-
nées personnelles de santé contenues dans les dossiers médicaux (qui
existent depuis la création du Service national de santé), en vue d’étudier
les effets séparés et combinés de facteurs génétiques et environnemen-
taux de risque (comprenant le mode de vie, les expositions physiologiques
et environnementales) de maladies multifactorielles communes de I'age
adulte. A la différence des projets islandais, estonien et tongais, la diver-
sité génétique de la population est un requis. Il est prévu de continuer a
recueillir des données sur le mode de vie des sujets pendant plusieurs
années. Il est question aussi d’exploiter la collection pour une étude épidé-
miologique de la réponse immunologique aux maladies infectieuses. Plu-
sieurs centres recueilleront les échantillons, les chercheurs ayant acces
seulement aux données et non aux échantillons. Laccés de sociétés pri-
vées sera possible mais sur une base non-exclusive.

Le document Draft Protocol for BioBank UK, a Study of Genes, Envi-
ronment and Health (février 2002) décrit le projet en détail. Par son enver-
gure et sa durée il devrait contribuer des ressources pour de futures
recherches internationales. Le protocole accompagne une demande de
financement pour les cing premiéres années, mais le suivi initial est déja
programmé pour dix ans. La collaboration avec I'industrie est évoquée
pour traduire les résultats scientifiques en produits et innovations pouvant
bénéficier a la population. Une section traite les aspects éthiques qui com-
prennent une information préalable sur la nature du projet, et les contrain-
tes a attendre, le consentement éclairé, la confidentialité, I'’évaluation des
risques/bénéfices.

Avant de lancer ce projet ses promoteurs ont commandité deux étu-
des, la premiére concernant le projet islandais !, I'autre consistant en une
série de consultations auprés d’un groupe de médecins et de plusieurs
groupes du public pour les interroger sur les conditions devant étre satis-
faites pour qu’un tel projet soit acceptable pour le public 2. Les conclusions
de I'étude du projet islandais ont été négatives, I'accent étant mis sur
I'exclusion du public de toute information avant le vote du Parlement.

La Human Genetic Commission a contribué a la sensibilisation du
public en sollicitant son opinion concernant I'utilisation de données généti-
ques personnelles. Les résultats de cette enquéte ont été publiés dans un
rapport, Inside Information, Balancing Interests in the Use of Personal
Genetic Data (mai 2002).

1. Rose H., The Commodification of Bioinformation : The Icelandic Health Sector Dababase,
2001.
2. People Science & Policy Ltd., BioBank UK : A Question of Trust, 2002.
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NHS LifeHouse Project

Cette initiative fait partie d’'un plus grand projet visant a moderniser
le systeme de conservation des dossiers médicaux au sein du service de
santé. Elle a été proposée par le House of Lords Select Committee on
Science and Technology dans son Report on Human Genetic Databases
(mars 2001). Ce rapport recommande une approche populationnelle pour
le recueil de données de santé. Le projet en question consisterait a créer
une base de données informatisées contenant les données de santé de
'ensemble de la population (60 millions) détenues par le National Health
Service depuis sa création. Plusieurs objectifs sont annoncés : améliorer
les soins, fournir une ressource pour des recherches, améliorer la gestion
du systeme de santé. Ce texte n’évoque pas la question du consentement
explicite de la population et ne semble pas avoir bénéficié d’'un débat
public avant 'annonce des Lords. Il recommande un consentement pré-
sumé des individus, 'approbation pour des recherches secondaires étant
confiée a un Data Panel. La recherche génétique n’est pas une compo-
sante importante du projet.

Des discussions publiques sont actuellement en cours : un rapport
sur la protection de données personnelles des malades a été rendu public
en janvier 2002 '. Ce dernier document résume les questions éthiques et
juridiques devant étre résolues. Il opte pour une consultation publique
préalable, conformément a la Data Protection Act (1998) qui annonce
'obligation de renforcer les exigences en matiére de consentement
éclairé.

Québec

Le projet CARTaGENE a été initié a la fin des années 1990 par un
groupe de chercheurs membres du Réseau de médecine génétique
appliquée (www.rmga.qc.ca) en collaboration avec les universités de la
province. Ces chercheurs veulent mettre a profit le contexte génétique par-
ticulier au Québec ou se trouve a la fois une homogénéité (en région) et
une hétérogénéité (a Montréal), pour explorer les liens entre le patrimoine
génétique, I'environnement et la santé, notamment concernant les mala-
dies cardio-vasculaires, la santé mentale et le cancer. lls comptent sur la
participation d’un échantillon représentatif de 50 000 adultes agés de 25 a
75 ans. Les participants seront recrutés d’aprés une liste fournie par la
Régie de I'assurance-maladie du Québec sous réserve de 'autorisation
de la Commission provinciale d’acces a I'information. Chaque participant
donnera son consentement libre et par écrit avant de fournir a un profes-
sionnel de la santé des informations relatives a son histoire médicale, ses
conditions et habitudes de vie... Une prise de sang sera effectuée pour
permettre la préparation d’ADN et de sérum. Toutes les données seront
anonymisées.

1. NHS LifeHouse, Protecting named and anonymised patient data — consultation on an
approach, 2002.
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En juin 2001 les responsables du projet ont organisé un atelier de
discussion semi-public pour en examiner les aspects scientifiques, juridi-
ques, éthiques et sociaux. lls prévoient une série d’initiatives pour garantir
au public, aux médias et a tous les groupes intéressés une information
préalable transparente et accessible une fois le financement assuré
(consultations publiques, jury permanent de citoyens).

En avril 2002, malgré I'appui de Génome Québec, CARTaGENE n’a
pas été retenu par Génome Canada, organisme fédéral chargé de financer
la recherche en génomique dans les provinces. Il semblerait que cette
décision ait interrompu (sinon arrété définitivement) la réalisation du
projet.

Mais, méme si ce projet ne va pas plus loin, la communauté interna-
tionale aura bénéficié du lancement, a 'occasion d’'un congrés consacré a
la génétique des populations (Montréal, septembre 2002), de la présenta-
tion par la RMGA d’un « énoncé de principes sur la conduite éthique de la
recherche en génétique humaine concernant des populations » (cf. site
www.rmga.qc.ca).

Quelques commentaires

1) L'examen de ces projets montre qu’il n’y a pas un seul modéle.
Chacun a sa propre configuration (promoteur, objectifs, importance des
intéréts privés, financement, population concernée, réglement de 'acces,
nature du consentement, propriété des données, réle du parlement, possi-
bilité d’'un partage des bénéfices...). Le seul élément commun semble étre
existence d’'un systéme national de santé concernant I'ensemble de la
population.

2) Tous les projets ont rencontré des difficultés pour commencer a
fonctionner. Les difficultés sont de plusieurs sortes : en Islande, malgré le
vote de la loi en 1998, c’est seulement fin 2001 que les médecins, le gou-
vernement et la société deCODE se sont mis d’accord pour collaborer
pendant douze ans. Au Tonga il semblerait que la société Autogen se soit
retirée apres les contestations de groupes populaires influents. En Estonie
et au Royaume-Uni la difficulté de trouver des financeurs ralentitla mise en
ceuvre des projets. La viabilité financiére reste encore plus problématique
pour les « petits » projets, comme en témoigne l'interruption du projet
québécois.

3) Acceptabilité sociale :
— le projet islandais a suscité le plus de débats a ce propos parce que le
public n’a pas été associé a la réflexion initiale sur les intentions du Parle-
ment. Il a pu néanmoins retarder le vote de la loi et faire modifier la version
définitive. Malgré les garanties prévues dans les lois, de nombreux obser-
vateurs pensent qu'’il seraimpossible de protéger la vie privée des citoyens
d’un si petit pays ou tous sont parents les uns des autres. Des groupes op-
posés au projet tongais semblent avoir réussi a décourager la société Au-
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gogen, mais ils sont persuadés que d’autres sociétés tenteront d’exploiter
leurs ressources biologiques a I'avenir ;

— le projet BioBank UK a mis a profit le débat sur I'lslande pour lancer plu-
sieurs consultations publiques sur 'acceptabilité sociale de son propre
projet et a financé une analyse critique de I'expérience islandaise qui de-
vrait lui indiquer les écueils a éviter. De toute maniére les Britanniques dis-
posent de plusieurs instances consultatives, notamment la Human
Genetics Commission, qui comportent des représentants de la société ci-
vile. Ce ne semble pas étre le cas dans les autres pays ;

— les responsables de CARTaGENE prévoient des mesures destinées a
informer préalablement la population et les médias du projet et a assurer
une surveillance par le public de son déroulement.

4) Ressource, exploitation, bénéfice. Les promoteurs et observa-
teurs des projets nationaux en parlent comme d’une « ressource pour la
recherche ». Qui dit ressource dit exploitation, ce qui souléve la question
de « par qui » ? Dans I'intérét de qui ? La ressource islandaise sera cons-
truite et exploitée exclusivement par une société privée, les bénéfices pour
la population étant exprimés en termes trés généraux. La ressource ton-
gaise, si elle est réalisée par Autogen, sera aussi exploitée exclusivement
par la société privée, mais sa charte d’éthique 'engage a reverserde 1 a
3 % des profits issus de la recherche a la population tongaise. Les ressour-
ces britanniques (Biobank UK) et estonienne sont des projets publics qui
seront exploités par les chercheurs académiques et par des sociétés com-
merciales sans qu’on connaisse encore les termes des contrats de colla-
boration entre le public et le privé.

5) Lidée d’'un patrimoine génétique, en tant qu’une propriété
appartenant a la population a été avancée par le Conseil des églises du
Pacifique qui a contesté le projet tongais. Dans le cas de I'lslande les don-
nées ont été vendues a une société privée. En Estonie ces données, une
fois anonymisées sont la propriété d’une entité sous contréle public. Cette
entité est responsable de la collecte et du traitement des données, méme
si elle peut déléguer certaines opérations a d’autres processors d’un
niveau inférieur.

6) La ressource est souvent présentée comme un enjeu de pouvoir
pour le pays concerné dans ses rapports avec d’autres pays : cette idée
est exprimée trés clairement dans la présentation du projet estonien :
« ’Estonie veut entrer dans le marché concurrentiel de la chasse aux
génes d’une maniéere originale ». Le projet doit améliorer la compétitivité
de I'économie estonienne (par le développement de technologies et
d’infrastructures de recherche, l'investissement dans la haute techno-
logie, la création d’emplois et de produits et services a haute valeur intel-
lectuelle ; le développement de la biologie, la bio-informatique et la
biomédecine reliée aux sciences sociales). Il doit aussi améliorer la ges-
tion du systeme de santé ; augmenter la connaissance des Estoniens
concernant leur santé... On retrouve la méme rationalisation dans le proto-
cole de BioBank UK.
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7) La question du consentement :
— Islande : présumé pour les données médicales, avec la possibilité de se
retirer (sauf personnes décédées avant d’avoir exprimé leur refus) ;
— Estonie et Québec : consentement éclairé volontaire aprés information
préalable ;
— Tonga : information préalable au recueil du consentement. Respect de
spécificités culturelles. Les participants peuvent décider des usages qu'ils
acceptent pour leurs données ;
— BioBank UK: consentement explicite pour participer au projet et autori-
ser I'utilisation des données déja constituées dans les dossiers médicaux.
La demande de participation sera faite par le médecin traitant participant
au projet. Une information compléte sera donnée quelques semaines
avant que le consentement soit demandé.
— NHS LifeHouse (Royaume-Uni) : consentement présumé.

8) Limites posées a I’exploitation des données :
— Estonie : I'information ne doit pas servir a des fins de discrimination ;
— Tonga : une priorité est la protection de toute forme de dommage (psy-
chologique, émotionnelle, anxiété, inquiétude, et discrimination écono-
mique ou sociale) mais la déclaration éthique ne dit pas comment les
chercheurs comptent réaliser cet objectif.

9) Surveillance de la banque :
— lIslande : Data Protection Commission, National Bioethics Committee.
La controverse sur le manque de consentement a conduit a la mise en
place d’'un systéme compliqué de surveillance impliquant cinq instances
distinctes qui garantit que les gestionnaires des données brutes, les co-
deurs des données, les instances de régulation et le détenteur de la li-
cence sont séparés. Ce travail a contribué a améliorer la confiance du
public ;
— Estonie : par un comité d’éthique ad hoc;
— Tonga : un comité d’éthique est prévu. Le projet devrait aussi étre ap-
prouvé par I'International Diabetes Institute Human Ethics Committee ;
— BioBank UK : le projet sera évalué par 'UK Multi-Centre Research
Ethics Committee. Lexploitation par des sociétés privées sera évaluée par
le comité scientifique de gestion du projet ;
— NHS LifeHouse : Multi-Centre Research Ethics Committee ; Medical
Data Panel ;
— Québec : les directives élaborées par le RMGA fournissent le cadre gé-
néral. Comme toute recherche avec des sujets humains, ce projet devra
étre approuvé par un comité d’éthique de la recherche.
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Annexe 3
Collections d’échantillons biologiques humains :
quelques chiffres

Gwen Terrenoire, CNRS,
assistante de recherche auprés du CCNE

Les échantillons biologiques humains intéressant la recherche bio-
médicale sont de plusieurs sortes : ADN, sang, tissus, cellules, lignées cel-
lulaires ou sérum/plasma. Sont présentés ici quelques éléments
d’'information pour montrer 'importance numérique des collections éta-
blies ou en projet.

Collections existantes

Etats-Unis d’Amérique : on estime le nombre total d’échantillons
biologiques conservés fin 1998 a 282 000 000, avec I'ajout de vingt millions
de nouveaux échantillons chaque année.

* 96 000 000 d’échantillons sont conservés dans deux grandes col-
lections :le National Pathology Repository etle DNA Specimen Repository
for Remains Identification.

e Source : National Bioethics Advisory Commission, 1999)
France '

* Généthon : 46 000.

e Centre d’étude du polymorphisme humain : 15 000 en 2002.
* Institut biologique de Lille : 15 000 en 2000.

Islande : 20 000 échantillons détenus par la société deCODE
Genetics en 2002.

Royaume-Uni : 350 000 échantillons dans la Police National DNA
Database fin 1998.

Suéde : 3 000 000 d’échantillons chez Eurona Medical/Gemini Geno-
mics ;100 000 dans la biobanque Umea Medical Biobank/UmanGenomics.

Collections en projet en 2002

Le chiffre annonceé concerne le nombre souhaité de personnes parti-
cipantes.

Estonie :les trois quarts de la population, soit 1 000 000 de person-
nes pour I'Estonian Genome Project.

1. Source : de Montgolfier S., op. cit. supra, 2002.
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Islande : toute la population, soit environ 280 000 personnes pourle
projet de la société deCODE Genetics.

Lettonie : 60 000 personnes pour la Latvian Genome Database.

Norvége : 200 000 personnes pour le projet « Conor » et 270 000
pour le projet « Moba », qui sont les éléments centraux du projet
Biohealth-Norway.

Québec : 50 000 personnes pour le projet CARTaGENE.
Royaume-Uni : 500 000 personnes pour le projet biobank UK.

Tonga : toute la population, soit environ 108 000 personnes pour le
projet de la société Autogen.

Europe : 400 000 personnes pour la European Prospective Investi-
gation into Cancer and Nutrition (EPIC).
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Problemes éthiques posés par les collections
de matériel biologique et les données d’information
associées : « biobanques » « biotheques »

Document commun

Introduction

Le présent document rend compte d’une série de discussions com-
munes, menées en 2002 et 2003, entre le Conseil national d’éthique alle-
mand (Nationaler Ethikrat ou NER) et le Comité consultatif national
d’éthique francais (CCNE) sur le theme des biobanques. Les deux échan-
ges et débats qui ont porté sur cette thématique importante ont montré que
les deux comités d’éthique se posaient des questions similaires a propos
de la collecte, du traitement, du stockage et de I'utilisation d’échantillons en
provenance du corps humain et des données d’information en résultant ;
tous deux considerent qu’une clarification de la part du législateur est
nécessaire. Malgré I'existence dans les deux pays de conditions juridiques
en partie divergentes la recherche de réponses satisfaisantes et de propo-
sitions de solutions peut s’appuyer sur des valeurs que les deux pays
reconnaissent comme fondamentales.

En conséquence, il a paru possible d’accompagner les avis élabo-
rés respectivement par les deux comités par un texte rédigé en commun.

Lobjectif de ce document d’accompagnement est d’esquisser une
conception commune des problemes liés aux biobanques. Les différences
Oou nuances qui apparaitraient dans les recommandations formulées a
'adresse du législateur dans chacun des avis, ou I'appréciation éventuel-
lement variable de 'importance attribuée a tel ou tel aspect des questions
traitées, s’expliquent par le contexte national de chaque pays.

Les biobanques ou biothéques sont des institutions privées ou publi-
ques qui servent au stockage a long terme d’échantillons en provenance du
corps humain et de données d’'informations personnelles liées a ces échan-
tillons. Par échantillons humains, on entend les cellules, les tissus, le sang et
'ADN en tant que support de I'information génétique. Les données et infor-
mations recouvrent aussi bien les caractéristiques génétiques des person-
nes que des informations sur leur santé ou mode de vie. La particularité des
biobanques, objet de ces avis, réside justement dans ce double caractere :
doivent étre traitées comme un ensemble les collections, qu’elles concer-
nent le matériel biologique ou les données de l'information en résultant ; et
dans la mesure ou toute collection peut a un moment donné faire I'objet de
recherches génétiques, le régime des biobanques inclut des prescriptions
portant sur les recherches génétiques. Un autre aspect fondamental est le
traitement informatisé de ces données et informations. Cette méthode de
stockage et de traitement des données et des informations ainsi que leur
communication électronique permet de les relier et de les transmettre de

90



maniére bien plus rapide et efficace que ce n’était autrefois le cas, et a radi-
calement transformé I'échelle des capacités d’utilisation.

Les avis élaborés par des deux comités ont donc bien un méme
objet, les biobanques qui sont créées pour la recherche médicale et exclu-
sivement pour cette fin. Le terme de biobanques au sens utilisé ici désigne
des organismes gérés par le secteur public ou privé, destinés a la conser-
vation de longue durée d’échantillons issus de corps humain et au stoc-
kage de données relatives aux personnes concernées, autrement dit
d’'informations concernant les donneurs des échantillons regroupés.

La nécessité d’un avis

Le préléevement, la conservation, le traitement et I'utilisation du maté-
riel biologique collecté dans les biobanques, ainsi que des informations
relatives aux personnes, recueillies par la méme occasion sont des prati-
ques qui existent depuis longtemps. Mais elles connaissent aujourd’hui une
forme de révolution technique. Le recueil et la comparaison a trés grande
échelle de ces éléments et données d’information permettent des rappro-
chements qui rendent possible I'acquisition a long terme de précieuses
connaissances diagnostiques et thérapeutiques et donnent a ces éléments
et données d’information une valeur insoupgonnée jusqu’a présent. La
constitution de grandes biobanques va représenter un atout considérable
pour le développement des sciences de la vie, de la médecine, de la
recherche médicale, de la santé publique et des connaissances démogra-
phiques ou de la génétique des populations.

Ces progrés porteurs de grandes promesses suscitent cependant
des craintes et une certaine méfiance dans la population. Ces réactions
tiennent a la crainte que données et matériel biologiques pourraient étre
utilisés a d’autres fins que celles qu’avait pu entrevoir le donneur. On com-
prend en effet que le donneur des éléments biologiques et des informa-
tions recueillies dans le cadre d’un projet de recherche médicale ne puisse
envisager qu’ils soient ultérieurement mis a la disposition de la police ou
de la justice, d’'un employeur ou d’'une société d’assurance. Les projets de
recherche eux-mémes ne doivent pas utiliser des éléments et données a
des fins que les personnes n’auraient pu prévoir lorsqu’elles ont donné
leur accord et qu’elles pourraient [égitimement contester.

Or la création de biobanques entraine tout naturellement la transmis-
sion des éléments ou informations a des tiers. En outre, le plus souvent les
informations venant des donneurs ne concernent pas uniquement leurs pro-
pres échantillons corporels mais aussi ceux de leurs parents, voire des
groupes de population élargis ou 'ensemble de la population d’un pays.

Les comités nationaux d’éthique francais et allemand s’accordent
sur le fait que les défis éthiques et juridiques liés aux biobanques sont mul-
tiples et imposent la création d’un cadre, permettant la mise en ceuvre de
réglementations nouvelles et cohérentes, de portée nationale et interna-
tionale. Les personnes qui contribuent a ces progres par le don d’éléments
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en provenance de leur corps doivent étre protégées, par des réglementa-
tions claires, d’'une utilisation abusive de données qui les concernent per-
sonnellement. Mais il faut également éviter que la poursuite du
développement technique ne soit entravée par un excés de réglementa-
tion. Le cadre a définir doit concilier ces deux préoccupations.

Prise en compte d’une chaine de responsabilités

Sous le terme de biobanques, il est question de complexes d’activi-
tés, intégrant quatre domaines déja mentionnés qui sont la collecte, la
conservation, le traitement et I'utilisation de matériel biologique et de don-
nées ; 'ensemble doit étre régulé dans un cadre global de ce que I'on
désigne comme biobanque. Ceci n’interdit pas de constater que ces diffé-
rentes activités soulevent des questions spécifiques et requierent une solu-
tion appropriée. A chaque stade, les acteurs peuvent étre différents : ceux
qui collectent les tissus, les données et les informations, ne sont pas les
mémes que ceux qui manipulent les substances corporelles recueillies, les
munissent d’étiquettes et les codent, les rendent anonymes ou les identi-
fient @ nouveau. L’ensemble des domaines d’activité doit cependant étre
régulé, de fagcon cohérente, en tenant compte du progres technique. C’est
pourquoi il importe de définir la « chaine des responsabilités », sans lacu-
nes et de créer une instance chargée de la régulation de 'ensemble. Le
modele convenant a ce réle est celui d’'un administrateur (ou curateur) dont
la nature, la fonction et les obligations sont a définir.

Le consentement libre et éclairé

La question du consentement est au cceur du débat sur la régulation
éthique et juridique des biobanques. Le principe est a ce point fondamen-
tal, qu’il doit structurer 'ensemble des activités, dans les quatre domaines
mentionnés des biobanques (collecte, conservation, traitement, utilisation).
Les deux comités ont constaté, au cours de leurs discussions communes,
que les efforts pour préciser la portée d’'un consentement libre et éclairé
soulévent de nombreuses questions.

La question se pose ici de savoir quels objectifs de recherche sont
concernés par le consentement du donneur de substances corporelles.
S’agit-il exclusivement des objectifs de diagnostic ou de thérapeutique,
autrement dit des objectifs primaires qui ont entrainé la collecte, ou égale-
ment de tous les autres buts scientifiques possibles, qui n’étaient pas prévi-
sibles auparavant, parce qu’ils naissent de la dynamique cognitive du
processus de recherche ? Les donneurs doivent-ils faire confiance a l'inté-
grité de la recherche et consentir d’'emblée a I'utilisation d’éléments de leur
corps et des informations en résultant pour tous les objectifs de recherche
gu’une question scientifique peut générer et qui ne sont pas prévisibles
d’avance, doivent-ils donner en quelque sorte un « consentement en
blanc » ? Et pour quel degré d’identification des données cela vaut-il ? Les
donneurs doivent-ils avoir la possibilité de choisir entre différentes formes
de consentement ? Quelle est la limite de I'information qui peut leur étre
donnée, peuvent-ils consentir a une information naturellementimprécise ?
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Les deux comités d’éthique, sont en tout cas conscients de la diffi-
culté que posent, en ce qui concerne le consentement libre et éclairé, des
préoccupations obligatoirement antagonistes : il y a d’'un cété I'intérét du
patient et la protection de ses données personnelles, au nom duquel on
pourrait avoir tendance a effacer le plus rapidement possible le lien entre le
matériel biologique, les informations correspondantes et une personne
identifiée ;d’un autre c6té il y a I'intérét scientifique qui justifie la possibilité
de retrouver la personne en cause, afin de faire la relation entre son cas
particulier et les nouveaux résultats. La personne concernée peut aussi
elle-méme demander a accéder aux nouveaux résultats. Face a cette com-
plexité, les comités d’éthique ressentent la nécessité dans le cas des bio-
banques d’affiner les conditions d’'un consentement libre et éclairé.

Il est clair que I'information a donner, lors du dépdt en banque, et
avant toute utilisation pour un projet de recherche, doit étre particuliere-
ment précise et étudiée, et doit tenir compte du fait qu’il y aura sans doute
toute une suite d’opérations possibles. Il s’ensuit qu’il est impossible de
prévoir un modele unique et abstrait de formule de consentement, mais
qu’ily lieu d’envisager et d’harmoniser toute une série de maniéres de pro-
céder, et de les faire établir et évaluer par une instance spécifiquement
chargée de cette question.

Le CCNE et le NER insistent sur la nécessité de mener sur cette
question un débat documenté dans leurs pays respectifs.

La fonction de I’administrateur

En raison de la complexité de I'organisation des biobanques, il est
important de prévoir la fonction d’'un administrateur (ou « curateur »), qui
coordonne les différents stades d’activité et soit responsable du respect de
certaines prescriptions.

Le CCNE et le NER s’accordent sur le fait que la tache de cet admi-
nistrateur ne se limite pas a la simple gestion des éléments physiques et
données d’'informations accumulés par les biobanques. Il doit jouer le réle
d’une plaque tournante au sein du systéme.

D’une part sa tache consiste non seulement a veiller a ce que, dans
chacun des quatre domaines, les principes éthiques et les regles juridi-
ques qui les mettent en ceuvre soient respectés mais encore a contrdler si
le prélévement et I'utilisation ultérieure des éléments corporels et des don-
nées relatives aux personnes s’effectuent en accord avec la forme de
consentement, pour laquelle le donneur a opté. Ladministrateur doit en
outre contrbler 'accés aux biobanques et s’assurer que les éléments et
données ne soient rendus disponibles qu’a des fins de recherche scienti-
figue et dans les conditions qui correspondent au consentement du
donneur.

D’autre part, il a le devoir de surveiller si les mesures d’hygiéne, de
sécurité, et de facon générale la fiabilité de la collection, sont assurées.
Enfin, il doit veiller & prévenir tout usage abusif, notamment en cas de
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dissolution de la biobanque. Pour la réalisation de certaines de ces taches,
il peut étre opportun de prévoir I'existence d’'une instance d’éthique
indépendante.

Nouveaux aspects des questions de solidarité

Le matériel biologique et les informations en résultant peuvent étre
particulierement précieuses pour la recherche biomédicale, lorsqu’elles
sont collectées et conservées en grande quantité. Les moyens modernes
de traitement des données a grande échelle ont ouvert de nouvelles pers-
pectives. Jusqu’ici, la France et ’Allemagne n’ont pas manifesté I'intention
de créer des biobanques nationales, comme cela s’est fait en Islande et a
déja commencé, avec de gros moyens en Estonie ou en Grande-Bretagne.
Néanmoins, ces perspectives méritent d’étre discutées en toute transpa-
rence. Avec 'accumulation de grandes quantités de données a des fins de
recherche biomédicale, s’ouvre un nouveau champ de problémes touchant
aux questions de solidarité, d’altruisme et de justice.

Le principe de la non-commercialisation du corps humain, en
vigueur dans de nombreux pays et que reconnaissent la France et I'Alle-
magne interdit pour des raisons qui dépassent largement le probléme des
biobanques, de mettre des éléments de son corps a la disposition d’autrui
contre rémunération. Mais les deux comités ont évoqué une question par-
fois posée sur le plan international qui est celle du partage des bienfaits —
certains diraient méme des bénéfices — résultant de I'activité de collecte et
de conservation. Pour les deux comités, s’il s’agissait de reconnaitre, a la
personne qui a contribué, un droit personnel et un retour financier sur les
résultats, cecirisquerait d’affaiblir le principe selon lequel le corps humain,
étant hors commerce, conduit a considérer qu’éléments et données ne
sont rassemblés dans la banque qu’a la suite d’'un don a la recherche.
Cependant I'idée peut étre débattue que des catégories trés particulieres
de patients puissent demander une forme de priorité dans l'acces a telle
ou telle thérapeutique découverte grace a la biobanque, ou encore qu’une
part des résultats de ces activités contribue aux actions collectives de
santé ou de bien étre. Ces thémes demandent a étre davantage discutés et
maris, mais I'effort de constituer avec le consentement des intéressés de
grandes collections a partir d’éléments du corps humain devrait aboutir a
une mise en commun des moyens pour un progrés collectif.

Conclusion

Il ressort de cette analyse que malgré quelques différences, en France
comme en Allemagne, I'élaboration d’un nouveau cadre de réglementation
conciliant la collecte, la conservation, le traitement et I'utilisation des éléments
et données rassemblés dans les biobanques, le développement de la
recherche avec la protection de lindividu, est nécessaire. Les activités en
cause dépassant largement le cadre des frontieres nationales, ces efforts doi-
vent donc trouver également une solution sur le plan international.
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« Pour faire de grandes choses, il ne faut pas étre un si grand génie : il ne
faut pas étre au-dessus des hommes ; il faut étre avec eux »
Montesquieu, Pensées.

Introduction

Le CCNE a été saisi le 7 mai 1999 par Monsieur Bernard Kouchner
alors secrétaire d’Etat a la Santé et a I’Action Sociale auprés de la ministre
de 'Emploi et de la Solidarité, des questions éthiques liées aux inégalités de
traitement entre les pays du Nord et du Sud . Plus spécifiquement, il s’inter-
rogeait sur le fait que : « Linfection a VIH n’est en fait qu'un exemple parmi
I'ensemble de la pathologie pour laquelle il nous faut bien constater une iné-
galité d’accés aux soins a I'échelle mondiale ; je souhaiterais connaitre les
recommandations du Comité consultatif national d’éthique face a ce constat
etles moyens qu’il pourrait préconiser afin de tenter de remédier a une situa-
tion qui, en termes d’éthique, ne peut manquer de poser probleme ».

Le probléme évoqué releve certes de I'éthique, mais on ne saurait
limiter la réponse a une dimension purement médicale ou de recherche. Il
estd’emblée tentant de I'élargir a une question d’ordre moral appelant une
réponse politique. « La politique est le traitement du SIDA » (Willy Rozen-
baum). « Parmi les maladies qui tuent les pauvres, aucune n’est aussi
mortelle que les mauvais gouvernements » dit le président de la Société
internationale du SIDA lors de la conférence de Barcelone en 2002.
Devant l'inégalité patente et scandaleuse observée entre les pays déve-
loppés du Nord et les pays pauvres du Sud, ce sont en effet des choix politi-
ques qui doivent traduire une volonté d’agir plutdt que des choix éthiques a
partir de valeurs culturelles pouvant entrer en conflit.

Jonathan Mann 2 a pu écrire : « Une analyse minutieuse des princi-
pales causes de morbidité et de mortalité évitables a travers le monde, y
compris liées aux cancers, aux maladies cardio-vasculaires, aux blessu-
res, aux maladies infectieuses et a la violence, montre que ces probléemes
sont inextricablement liés aux discriminations sociales et au manque de
respect des Droits fondamentaux de 'homme ». Le droit a la santé fait
partie des droits essentiels de ’'hnomme. Laccés aux soins reste un droit
fondamental. La santé est I'objectif le plus fort du développement.

Loin de s’étre améliorée la situation est plus préoccupante que jamais.
Y porter remede reléve de la morale politique. De ce fait cette situation pour-
rait paraitre a certains excéder les compétences du CCNE. Lampleur et la
gravité du probléeme dont la conscience est encore sous-estimée transcen-
dent en effet toute analyse pour risquer de conduire de fait a I'inaction. On ne
saurait s’en tenir a cette conclusion qui se traduit alors en indifférence

1. L'habitude récente a fait abandonner I'opposition terminologique ancienne entre pays
« développés » et « pays en voie de développement ». Le terme « pays du sud » renvoie de
maniére générique dans ce texte aux pays pauvres ou dits « émergeants ».

2. Responsable-fondateur du programme SIDA a 'OMS.
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coupable sinon complice. C’est en cela que I'exigence morale rejoint et dicte a
la fois les préoccupations éthiques. Ce n’est pas parce que les problemes
essentiels sont rencontrés dans les pays du Sud qu’ils ne sauraient nous tou-
cher et que nous pourrions les éluder. Bien au contraire, 'inégalité méme des
situations entre les pays du Sud et du Nord fait naitre pour la plupart d’entre
elles les tensions éthiques, avec une acuité qui s’accroit en fonction du temps
qui passe, car certains progres de la science bénéficient exclusivement aux
pays du Nord par les moyens qui sont les leurs et I'offre de soins continue de
s’accroitre dans le Nord en ignorant le Sud.

Nos préoccupations doivent alors répondre a cette impérieuse
nécessité de cette exigence morale, conscients que nous devons étre du
caractére universel de I'éthique, qui doit traduire plus qu’un sentiment de
bienfaisance la plus élémentaire des solidarités humaines. Il s'impose
méme. Le CCNE par le présent avis doit aider a cette prise de conscience
comme a la recherche et a la mise en ceuvre de solutions appropriées.

Lurgence méme de ces solutions suffirait a elle seule a justifier cet
avis ; d’autant plus que les limites obligées dans les moyens a mettre en
ceuvre peuvent conduire a proposer des choix dans les priorités qui rele-
vent directement de la réflexion éthique.

D’ailleurs, le CCNE, dés 1993 avait déja proposé dans son rapport
n°® 41 sur « La coopération dans le domaine de la recherche biomédicale
entre équipes francaises et équipes de pays en voie de développement
économique », pour des personnes ou des populations vulnérables, d’éta-
blir des regles de bonne conduite dans I'élaboration de projets de coopéra-
tion biomédicale avec les pays en voie de développement (PVD). Laccent
était mis sur la nécessité d’une coopération permettant d’évoluer vers un
véritable partenariat et a cet effet il préconisait un certain nombre de
mesures.

Cet avis ne portait que sur la recherche alors que la présente saisine est
plus générale et porte sur les problemes de santé dans leur ensemble. Peut-on
aller plus loin que ces recommandations qui sont alors restées lettre morte et que
sont venues rejoindre en partie les recommandations récemment exprimées par
diverses instances nationales ou internationales ? On pourrait ainsi citer, entre
autres initiatives, celles du Groupe européen d’éthique aupres de la Commission
européenne 'de la Commission Suisse pour le partenariat scientifique avec les
pays en développement (KFPE) 2, lInstitut de recherche pour le développement

1. Avisn®17 « Aspects éthiques de la recherche clinique dans les pays en développement »,
groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles technologies auprés de la
Commission européenne, 4 février 2003.

Disponible sur : http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/avis3_fr.htm

2. Disponible sur http://www.kfpe.ch/about/guidelines_f.html
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(IRD) sur la déontologie de la recherche « Nord-Sud » !, le Conseil national du
SIDA 2, TANRS 3, Nuffield 4, CIOMS >, NBAC 6...

La préoccupation que traduit la saisine du CCNE par le ministre,
I'accroissement de cette inégalité qu’elle évoque et la prise progressive de
conscience de cette situation dans ce qu’il est convenu d’appeler les pays
du Nord, permettent d’espérer peut-étre qu’un avis pourrait cette fois étre
pris en considération et contribuer utilement a ce combat qui concerne
I’lhumanité tout entiere. Ne pas aborder les difficiles questions posées sur
le plan éthique par les disparités économiques devient de plus en plus
irresponsable. Ne faut-il pas souligner que plus les traitements deviennent
efficaces, plus grande est 'injustice envers ceux qui n’ont pas acces aux
soins. Toute recommandation dans ce domaine se doit de commencer par
le rappel de la nécessité absolue et urgente d’'une volonté politique univer-
selle de ne pas se rendre coupable, selon I'expression méme du président
de la République a la conférence de Barcelone en 2002 « du crime de
non-assistance a population en danger ».

Lobjectif de cet avis est de tenter de donner quelques pistes de
réflexion pour le futur et par-la d’aider a toute action tendant a réduire cette
inégalité qui concerne 'ensemble des recherches sur le vivant.

Le constat

Lampleur méme de cette inégalité mérite d’étre rappelée, méme si,
de plus en plus, et c’est heureux, la presse s’en fait I'écho. Le VIH est em-
blématique de cette situation. Il existe actuellement plus de 50 millions de
personnes atteintes par le virus VIH dont 95 % dans des pays en voie de
développement (PVD), on compte pres de 30 millions de morts recensés
et 15 000 cas nouveaux apparaissent chaque jour. Les pertes d’espérance
de vie vontjusqu’a dix années dans certains pays d’Afrique, 20 % de la po-
pulation de I'’Afrique du Sud est atteinte, 36 % au Botswana, une popula-
tion jeune active, avec une forte majorité de femmes. Le nombre
d’orphelins et d’enfants infectés dépasse plusieurs millions.

Sans qu’il soit nécessaire d’évoquer trop de chiffres, il peut suffire
de mettre en paralléle ceux donnés par 'ONU SIDA :
— dans les pays occidentaux : 500 000 personnes sont traitées et le SIDA
est responsable de 25 000 morts chaque année ;

1. Disponible sur : http://www.ird.fr/ccde/archives/index.htm

2. Disponible sur : http://www.cns.sante.fr

3. Agence nationale de recherches sur le SIDA (ANRS) : charte d’éthique de la recherche
dans les pays en voie de développement. La référence internet est a expliciter.

4. Nuffield Council on Bioethics : Ethics of research related to healthcare in developping
countries, 2002. Disponible sur : http://www.nuffieldbioethics.org

5. Conseil international des organisations médicales scientifiques, développé par 'OMS et
PUNESCO en 1993 : directives internationales pour la recherche biomédicale sur des sujets
humains.

6. National Bioethics Advisory Commission (USA) : Ethical and Policy Issues in International
Research : Clinical Trials in Developing Countries, Avril 2001.

Disponible sur http://www.nbac.org
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— en Afrique : 50 000 malades seulement bénéficient des médicaments,
mais 2 millions de personnes par an meurent du SIDA.

Plus généralement, d’apres le rapport mondial PNUD, 2,5 milliards
de personnes n’ont pas acces a des structures sanitaires de base. LAfrique
connait 90 % des cas mondiaux de paludisme (qui tue chaque année 2 a
3 millions de personnes) et 50 % des cas de tuberculose y sont recensés.

Il ne saurait y avoir de développement durable sans priorité accordée
ala santé. Or, les dépenses publiques pour la Santé par an et par personne
sont d’environ 2 500 euros au Nord, et de 2,5 euros dans les pays les plus
pauvres. Au-dela de considérations simplement humaines, les conséquen-
ces économiques créées par une telle situation sont majeures, avec diminu-
tion du revenu par habitant et diminution du potentiel humain.

Les données économiques inégales entre pays sont-elles la source
d’'un questionnement éthique autre qu’incantatoire ? Jusqu’ici 'approche
a été plutét traditionnelle en fonction de nos propres intéréts économiques,
de l'idée que nous nous faisons des besoins, sans méthode d’évaluation
rigoureuse, avec un comportement qui, semblant faire appel a la généro-
sité, a la compassion, omet tout simplement le plus élémentaire respect
des personnes.

Il semble pourtant qu’une certaine prise de conscience universelle
se dessine, d’autant plus qu’au-dela d’une solidarité élémentaire avec les
pays du Sud, il y va de l'intérét du Nord de contribuer a diminuer I'accrois-
sement de cette inégalité en terme de santé. Si I'accroissement de la
richesse des uns s’accompagne du développement de la misére des
autres, comment imaginer que, dans le cadre de la mondialisation puis-
sent s’établir des rapports économiques stables a I'échelle planétaire ?

Un tel constat justifie a Iui seul qu’au-dela de toute interrogation sur
lopportunité méme de sa saisine, le CCNE s’efforce de contribuer a la
réflexion générale sur les remédes a apporter a cette inégalité ; son impor-
tance constitue a elle seule un véritable probleme éthique méme si les pays
nantis semblent trop souvent trouver des raisons structurelles ou conjonctu-
relles pour s’accommoder de cette situation. Il convient toutefois de se méfier
d’'une réponse simplificatrice. Plusieurs impasses nous menacent : tenir un
discours du bien universel, désincarné, accepter comme un alibi I'existence
de données culturelles infranchissables, s’ériger en donneur de legons, aussi
bien au monde développé qu’a celui en voie de développement, se faire des
illusions sur l'identité entre besoins réels et besoins exprimés, ou enfin se per-
suader que nos propres contradictions ne sont pas celles du Sud.

Lenvironnement économique, politique, social ou culturel crée de
véritables tensions éthiques qui appellent non seulement notre prise de
conscience de la diversité, de la nature et de 'ampleur des problemes a
résoudre mais notre engagement a I'action. En réalité, il ne s’agit rien de
moins que de « mettre la mappemonde a I'envers », comme pour en chan-
ger le centre de gravité et d’aborder les problémes tant de la recherche que
ceux de l'acces aux soins et a la santé, non plus simplement a partir des
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priorités que conférerait aux pays du Nord leur puissance économique et
politique, mais a partir des besoins réels de la population, population a I'évi-
dence plus affectée par certaines maladies dans les pays en voie de déve-
loppement ; leur pauvreté les rend si vulnérables qu’ils en viennent parfois a
exprimer ces besoins avec difficulté, résignation, voire humiliation.

Exemples de situations concreéetes

Plusieurs exemples illustrent de fagon parfois caricaturale le pro-
bléme éthique posé.

Ainsi I'histoire de I’hépatite B est-elle emblématique. Un chercheur
frangais expérimente un vaccin au Sénégal dans les années soixante-dix
sur des volontaires locaux. La promesse leur est faite, qu’en cas de succes,
les enfants seront vaccinés a la naissance a Dakar et a Saint-Louis dans les
années qui suivent. Cette promesse faite dans un pays ou I'endémie est
considérable (prés d’un quart de la population est contaminé), ne sera pas
tenue. Pourtant en 1994, la vaccination contre I'hépatite B est généralisée
en France et en quelques années 2 500 000 enfants et plus de trente mil-
lions de personnes (75 millions de doses) seront vaccinés quels que soient
leur &ge et leur exposition au risque, généralement faible, voire dérisoire.

Ce principe de précaution avant la lettre, va étre brutalement remis
en question lorsque des rumeurs sur I'existence possible de sclérose en
plaques liée a la vaccination contre I'hépatite B fait suspendre le caractéere
automatique de la vaccination dans les écoles au nom de ce méme prin-
cipe de précaution. Leffet médiatique est considérable, I’émotion
s’empare des médecins et la vaccination cesse bien au-dela de celle qui
était effectuée dans les écoles. Elle est désormais refusée par les détenus,
les usagers de drogues. Elle va s’arréter, dans les pays francophones,
d’Afrique et d’Asie du Sud Est qui commencaient peu a peu al'introduire.

Ainsi, l'utilisation malencontreuse de ce principe de précaution
peut-elle aboutir a des scénariide retour en arriere, relativement indifférents
pour nous européens, peu exposés, mais dramatiques pour les pays afri-
cains qui assistent successivement a I'expérimentation chez eux sans
bénéfice pour eux-mémes, a la généralisation de la vaccination de la popu-
lation francaise, peu ou non exposée sans attribution a leur pays, puis a
I'arrét en boomerang des premiéres tentatives de généralisation a I'Afrique.

Un deuxieme exemple est constitué par la vaccination contre le
virus VIH. On sait 'urgence mondiale qui existe pour mettre au point un
vaccin. Il est difficile de pouvoir apporter des preuves de cette efficacité
vaccinale rapidement dans les pays développés. Il faut donc le faire dans
des pays de grande endémie. Bien que les candidats vaccins actuels aient
peu de chances d’éviter l'infection, on effectue des essais en Asie et en
Afrique, en utilisant méme initialement des candidats vaccins ne corres-
pondant pas a la souche virale prévalente dans ces pays. Quel est le pays
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du Sud qui n’accepterait pas une telle tentative, dans la mesure ou il pourra
éventuellement partager un éventuel brevet, ou il y aura des équipes de
recherche qui apporteront des ressources financiéres et surtout dans la
mesure ou il y a peut-é&tre un espoir d’'une réelle prévention ? Les pays du
Nord, n’ont guére conscience de I'engagement qu’ils devraient prendre
vis-a-vis de ces populations, c’est-a-dire de leur apporter d’abord une
vraie thérapeutique en cas de contamination.

Un autre exemple est fourni par l'irruption d’'une équipe médicale au
sein d’'une population impaludée, dans le but de tester de nouvelles molé-
cules efficaces vis-a-vis du plasmodium. Certaines équipes n’ont pas
hésité a réduire pendant quelques semaines la présence du paludisme au
sein de petits groupes humains, en particulier les enfants ; mais au départ
de cette équipe, les enfants et les adultes sont de nouveau contaminés
avec méme une sévérité accrue. En effet, méme si elle est loin d’étre excel-
lente, il existe tout de méme au sein d’'une population une sorte d'immunité
dite de prémunition rendant moins vulnérables les enfants et les adultes a
une nouvelle infection.

En 'absence de suivi thérapeutique aprés la phase de traitement
radical contemporaine de I'essai thérapeutique, la situation sanitaire
devient paradoxalement plus mauvaise apres I'essai qu’avant, la popula-
tion ayant perdu la protection qui était conférée par 'immunité de prémuni-
tion face a un contact chronique avec le parasite.

C’est ainsi que les populations qui ont permis I'étude de nouvelles
molécules antipalustres 1, non seulement n’ont tiré aucun bénéfice de ces
recherches mais se sont trouvées ultérieurement plus vulnérables.

Enfin, certains pays tels I'lnde et le Porto-Rico ont été choisis
comme lieu « naturel » d’expérimentations de médicaments de la contra-
ception sans retour des bénéfices pour eux.

Moyens susceptibles d’étre mis en ccuvre

Une bonne méthode d’approche des besoins

Il faut pouvoir aboutir & une connaissance réelle des besoins des
pays du Sud en matiere de recherche et de santé, connaissance sans
laquelle toute action serait inadaptée et par-la inefficace, voire méme
néfaste. Cette question n’est nullement spécifique aux pays du Sud. Les
difficultés que rencontrent les pays du Nord a définir pour eux-mémes leurs
propres priorités en matiére de recherches ou de soins donnent la mesure
de l'effort a faire en ce domaine dans les pays en voie de développement.

En effet, alors que nous croyons savoir bien apprécier, dans les pays
du Nord, les priorités dans le domaine de la santé, les pressions économi-
ques, les exigences financieres, ou les modes qui peuvent gagner

1. Nouveaux traitements en fait destinés aux personnes ayant la capacité financiére de se
les procurer...
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I'opinion publique ou méme guider les recherches, sont bien de nature a
fausser une évaluation objective des besoins en santé.

Qu’en sera-t-il alors dans les pays en voie de développement ?

Si on s’accorde sur la nécessité pour une politique universelle de
santé de commencer par une connaissance réelle des besoins des popu-
lations, en faisant un inventaire de ces besoins, pays par pays si ce n’est
région par région, cela exige qu’au préalable on s’assure que cet inven-
taire ne sera pas fait a partir d’'une conception, intéressée ou non, de ces
besoins par les pays du Nord. D’autre part, cet inventaire devra résulter
d’une méthode d’évaluation dont on devra, pays par pays, s’assurer de
I'efficacité parla compétence et 'indépendance des organes chargés de la
définir et de la mettre en ceuvre.

Cette réflexion sur les méthodes d’inventaire des connaissances doit
s’étendre a une meilleure définition des besoins de la population, en recon-
naissant le cas échéant la distinction entre le besoin (réel ou exprimé) de la
population et ses attentes. Une population pauvre (ou sa représentation gou-
vernementale...) peut ainsi vouloir privilégier le diagnostic et le traitement de
pathologies a haute connotation scientifique au détriment de pathologies a
forte composante médico-sociale et ressenties comme des « maladies de la
misére ». Ces derniéres sont ressenties comme « humiliantes », par leur
révélation d’une réalité inavouable... Au sein de cette dichotomie, le SIDA est
a la jonction entre ces deux représentations du monde mais oblige & prendre
en compte a tout moment importance de la situation réelle 1.

Ces considérations sont identiques quel que soit le niveau de
richesse d’un pays. Afin de garantir son efficacité sur le terrain, l'aide
apportée des pays du Nord devra savoir reconnaitre ces écueils ; il ne
s’agit ni de faire 'aumébne, ni de calquer de maniére automatique et irré-
fléchie des éléments médicaux entierement importés d’Occident. Le but
est donc de rechercher une adéquation effective aux besoins de la popula-
tion, en dépassant ce qui nous semblerait étre ses besoins supposés, pour
considérer ses besoins réels, malgré la complexité de cette évaluation.

Les modes d’action de I'assistance venue des pays riches se font
classiqguement au nom d’une générosité (religieuse, scientifique, poli-
tique...), de notre perception des besoins de la population, en fonction de
nos intéréts propres (économiques ou stratégiques par exemple), ou enfin
en partie selon un sentiment de culpabilité. Une réponse uniquement
fondée sur un principe de charité destiné a des populations inconscientes
de leur état et donc « reconnaissantes » de cette assistance n’est plus de
mise dés lors que le droit a la santé apparait et devient effectivement 'un
des nouveaux droits fondamentaux de 'homme, méme si ce droit est

1. Evoquer par exemple un encouragement, apparemment rationnel au dépistage du VIH,
alors qu’un traitement ne peut étre proposé, reste bien insuffisant et peut étre a I'origine d’une
stigmatisation grave par une mise a I'écart des personnes infectées. Le résultat s’avérerait
alors contraire au but poursuivi.
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encore appréhendé de maniére différente en fonction des contextes cultu-
rels, sociaux ou géographiques.

Lestimation de la prévalence des maladies, fonction de la pauvreté
relative des pays, varie également de maniére notable d’un pays a l'autre en
fonction des difficultés de communication ou de I'absence totale d’information
des populations. Ainsi I'attention médiatique portée au SIDA (qui touche pré-
férentiellement les forces vives, les femmes en age de procréer, et se référe a
la sexualité), que I'on présente dés lors comme relevant d'une priorité
absolue, ne doit pas faire oublier les ravages occasionnés par la tuberculose
ou le paludisme, la dénutrition, la rougeole. Faut-il rappeler par exemple que
le tétanos néonatal est une des principales causes de mortalité des pays pau-
vres, que des maladies chroniques comme le diabéte ou I'hypertension arté-
rielle posent les mémes problémes que dans les pays du Nord, et surtout que
la mise au monde d’'un enfant dans les pays du Sud s’accompagne d’une
mortalité importante depuis longtemps a peu pres disparue dans le Nord.

Enfin, toute évaluation efficace des besoins doit s’accompagner
également d’'une évaluation des moyens. Toute politique de santé a un
colt que ne peuvent ignorer les instances éthiques appelées a guider les
choix politiques. Il est essentiel de faire prendre conscience aux popula-
tions concernées des besoins réels et des moyens financiers nécessaires
pour y porter remede. Cette nécessité d’une évaluation a déja été sou-
lignée parle CCNE lorsque, dans son rapport 57 de 1998 1, il la considérait
comme un préalable a toute politique de santé : « L'approche éthique et
I'approche économique dans le champ de la santé doivent étre complé-
mentaires. L'éthique suggere donc que dans un contexte de maitrise des
dépenses, on commence par dépenser ce qu’il faut pour se doter trés rapi-
dement des moyens de I'évaluation ».

Une coopération dans la recherche

La question centrale du rapport Nord/Sud en matiere de recherche
médicale est la divergence massive des intéréts. Le Nord a intérét a faire
des essais peu colteux sur de larges populations ne bénéficiant d’aucune
protection légale a propos de sujets pouvant ne concerner en rien les
besoins de la santé publique des pays concernés. Le Sud n’a pas de
moyen de pression pour favoriser une recherche strictement adaptée a ses
besoins et n’a pas les moyens financiers de proposer des essais stricte-
ment adaptés au contexte local.

Dans son avis de 1993 2, le CCNE avait évoqué plus particuliéere-
ment les garanties nécessaires a la dignité et a la sécurité des personnes
se prétant a des recherches d’intérét général dans des projets de recher-
ches biomédicales entre les équipes francaises et les équipes de pays en

1. Rapport du CCNE n° 57 (20 mars 1998) : « Progrés technique, santé et modele de
société : la dimension éthique des choix collectifs ».

2. La coopération dans le domaine de la recherche biomédicale entre équipes francaises et
équipes de pays en voie de développement économique. Rapportn®41, 17 décembre 1993.
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voie de développement économique. Afin de garantir I'éthique des recher-
ches effectuées, ce rapport proposait de créer, du cété francais, un
« comité consultatif frangais de protection des personnes se prétant a la
recherche biomédicale dans les pays en voie de développement, ou
CCPPVD » qui « pourrait étre constitué sous I'égide des départements
ministériels en charge de la Santé, de la Recherche et de la Coopération.
Ce comité pourra solliciter I'avis du Comité consultatif national d’éthique
frangais ».Parallelement, le CCNE proposait que les projets soient « éga-
lement et indépendamment étudiés par un comité d’éthique du pays ou de
la région ot doit se dérouler I'étude projetée ». Enfin, une derniére recom-
mandation, était qu’« une liste de ces comités d’éthique locaux ou régio-
naux, ainsi que des comités de défense des Droits de 'homme existants,
doit étre établie, publiée, et remise a jour annuellement ».

La nécessité d’'un partenariat devait ainsi se manifester entre les
autorités gouvernementales frangaises et celles des pays des régions
impliquées, concernant autant les études préalables ou les projets a sou-
mettre a un Comité spécialisé a créer, que la réalisation des dits projets.
Les comités d’éthique dontle CCNE souhaitait la création devraient a I'évi-
dence présenter toutes les garanties d’'indépendance a I'égard du poli-
tique, des puissances économiques nationales ou multinationales et des
garanties de compétence de leurs membres.

Cet avis était accompagné d’un rapport rappelant la publication du
Code de Nuremberg de 1947, 'article 10 de la déclaration d’Helsinki en 1964
ou les directives de Manille de 1981. Traitant des probléemes propres a la
recherche portant sur des communautés plutét que sur des individus, il rap-
pelait en particulier les procédures a encourager pour s’assurer d’un véritable
consentement éclairé. Lavis s’efforgait ainsi de dégager des regles de bonne
conduite dans I'élaboration de projets de coopération biomédicale avec les
pays en voie de développement ;il n’a malheureusement été suivi a 'époque
d’aucun effet... Cependant, on observera que la charte d’éthique de la
recherche dans les pays en voie de développement, adoptée par TANRS en
mai 2002 ' s’inspire fidélement des principes alors énoncés par le CCNE.

Tout accord de coopération entre autorités gouvernementales doit
faire 'objet d’'une étude préalable permettant une identification des parti-
cularités sociales, politiques, religieuses ou culturelles. La création d’un
Comité francais spécialisé de protection des personnes, participant a une
recherche dans le Sud, incluant des experts de 'OMS et des représen-
tants des pays du Sud pourrait étre envisagée. Cette derniére instance a
d’ailleurs proposé des « lignes directrices opérationnelles pour les comi-
tés d’éthique chargés de I'évaluation de la recherche biomédicale » 2.
Cependant la notion de comité francais spécialisé peut donner I'impres-
sion d’une vision réductrice des problemes, et des protocoles des pays du

1. Agence nationale de recherches sur le SIDA (ANRS) : charte d’éthique de la recherche
dans les pays en voie de développement.
2. Disponible sur http://www.who.int/tdr/publications/publications/pdf/ethicsfr.pdf
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Sud pourraient étre soumis a des comités d’éthique des pays du Nord
comme n’importe quel projet.

L'étude des projets par un Comité d’éthique du pays ou de la
région ou doit s’effectuer la recherche est une nécessité. Sa création
éventuelle et sa composition peuvent soulever de difficiles problemes de
pouvoir, de formation. Sa Iégitimité requiert autonomie, compétence et
représentativité. Il doit dans tous les cas impliquer I'Etat lui-méme.

Une instance médiatrice, tierce, qui n’a d’intérét ni dans le Nord ni
dans le Sud devrait pouvoir intervenir. Cette instance pourrait étre amenée
arendre des arbitrages au mieux des besoins appréciés en toute indépen-
dance. Des comités indépendants de suivi d’'un protocole de recherche,
comportant des experts du Nord et du Sud, pourraient constituer une ins-
tance utile de conseil, de recours ou de conciliation.

Comme dans le Nord, la responsabilisation et le niveau d’informa-
tion des partenaires contribuent au respect et a la promotion des principes
éthiques. La personne doit participer a la recherche et non en étre I'objet.
Les intéréts de la recherche ne sauraient en aucun cas prévaloir sur ceux
de la personne qui s’y préte ou de sa communauté.

Aucune recherche qui ne s’accompagnerait pour la population
d’un bénéfice ne devrait étre envisagée ; il en est ainsi par exemple des
études génétiques de populations. Un retour quelconque des bénéfices
pour elles doit toujours pouvoir étre envisagé ne laissant pas au seul Nord
les bénéfices liés aux brevets éventuels. Les données génétiques issues
des seuls pays du Sud, doivent étre considérées comme des ressources
potentielles pour ces pays. De méme, I'absence de risque ne permet pas
de se considérer comme quitte en I'absence de bénéfice.

Les structures mises en place localement a 'occasion d’une recherche
et adaptées a celles-ci doivent demeurer & la disposition du pays concerné.
Le budget nécessaire au financement de la recherche devrait pouvoir étre, au
moins en partie, géré par une instance légitime du pays concerné.

Au terme d’une recherche ayant démontré I'efficacité d’un traite-
ment, celui-ci doit au moins étre mis a la disposition des personnes ayant
participé a I'essai thérapeutique. Loctroi de ce(s) médicament(s) a une
fraction plus large de la population concernée pose souvent des problé-
mes insurmontables.

Lun des problemes majeurs des essais thérapeutiques dans les
pays du Sud qui a suscité des débats passionnés est celui de I’évaluation
du « meilleur traitement disponible » ou d’un traitement adapté aux res-
sources locales et plus encore celui de I'éventuelle utilisation d’un placebo
dans le groupe témoin.

[l estillustré par les essais sur la transmission du virus du SIDA de la
mére a I'enfant, qui a été considérablement réduite dans les pays du Nord
par un traitement prolongé de la mére puis du nouveau-né par des médica-
ments antirétroviraux. Cette stratégie optimale étant tres difficilement

106



applicable a grande échelle dans les pays du Sud tant pour des raisons
pratiques qu’économiques, des investigateurs ont considéré que des
essais devraient étre menés avec des schémas plus courts et plus sim-
ples, adaptés a la réalité locale. Cette démarche a été contestée par cer-
tains. Mais surtout afin de juger le degré de I'appréciation d’'un effet
« intermédiaire » de ces stratégies, la discussion éthique a porté sur la
[égitimité de soumettre le groupe témoin au meilleur traitement disponible
dans le Nord ou a un placebo car le taux de transmission en I'absence de
traitement varie considérablement d’'une région a I'autre (en pratique avec
écarts pouvant aller de 17 a 32 %).

Certains ont considéré que cette pratique n’est pas contraire a I'éthi-
que car nécessaire pour obtenir des conclusions valides permettant un
important bénéfice collectif dans un pays ou I'absence de traitement est la
regle. En effet, ces traitements courts, plus aisément applicables en
Afrique, n’'ont pas I'ambition de réduire le taux de transmission de maniere
aussi drastique que les modalités thérapeutiques appliquées tant a la
mere qu’a I'enfant dans les pays du Nord. Or cette efficacité intermédiaire
ne peut étre appréciée que par rapport au taux de transmission observé en
'absence de traitement.

De fait, la derniére version de la déclaration d’Helsinki ' dans son
paragraphe 29 modifie I'utilisation des placebos dans les essais cliniques :
« Les avantages, les risques, les contraintes et 'efficacité d’une nouvelle
méthode doivent étre évalués par comparaison avec les meilleures métho-
des diagnostiques, thérapeutiques ou de prévention en usage 2. Cela
n’exclut ni le recours au placebo ni 'absence d’intervention dans les étu-
des pour lesquelles il n’existe pas de méthode diagnostique, thérapeu-
tique ou de prévention éprouvée ».

La distinction potentielle entre « meilleur traitement disponible » et
« meilleur traitement en usage » pour le groupe témoin, qui a été trés
débattue a TOMS, prend une résonance toute particulieére pour un pays en
voie de développement puisque I'on pourrait sans cynisme remarquer que
le « meilleur traitement en usage » est, hélas, bien souvent représenté par
une absence de traitement...

Sur cette question, en particulier, le CCNE rejoint les recommanda-
tions récemment publiées du Groupe européen d’éthique 3 qui indiquait :
« Concernant I'utilisation de placebo dans les essais cliniques, le Groupe
considére que les mémes régles doivent en principe s’appliquer dans les
pays en voie de développement que dans les pays industrialisés. Toute
exception a ce principe doit étre justifiée et cette justification doit étre

1. Adoptée en octobre 2000 & Edimbourg, disponible sur :
http://www.wma.net/f/policy/17-c_f.html

2. Souligné par nous.

3. Avisn°17 « Aspects éthiques de la recherche clinique dans les pays en développement »,
Groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles technologies aupres de la
commission européenne, 4 février 2003.

Disponible sur : http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/avis3_fr.htm
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clairement démontrée dans le protocole de recherche, soumis a I'accord
des comités d’éthique et approuvé notamment par le comité local ».

Ainsi, deux attitudes en recherche clinique et traitement s’opposent
radicalement :
— soitun respect de standards de soin et de recherche selon le niveau
scientifique d’un pays du Nord ;
— soit une « adaptation » de la recherche en fonction des réalités et des
exigences du terrain.

Ces positions sont cependant toutes deux sujettes a critique, la pre-
miére bafouant l'universalisme éthique mais recoupant des normes qui
deviennent contre-productives pour les pays pauvres, tandis que I'aspect
utilitariste, économique et opportuniste de la seconde bafoue la vision
Kantienne du respect des finalités pour privilégier les moyens. La réflexion
éthique nous invite a dépasser ces clivages en ayant pour objectif majeur
le respect des droits des personnes et de leur communauté, sans dogma-
tisme ni relativisme culturel qui se traduirait par des exces.

Ladoption de critéres de jugement analogues dans le Nord et dans
le Sud devrait constituer un objectif central.

Pour aider a cette démarche « égalitaire », la promulgation de lois
relatives a la protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales est peut-étre un passage obligé. La promotion d’autorités
indépendantes essentielles pour garantir le respect de I'éthique devra
pouvoir étre associée a une préservation des modeles sociaux du pays. La
discussion des légitimités respectives des différentes instances, des éli-
tes, du peuple, et de leurs rapports avec les agents et les garants du pou-
voir du pays, représente une partie non négligeable des questions
éthiques a traiter.

Généraliser des protocoles de recherche a bénéfices réciproques
en rétablissant, dans une démarche éthique, par une volonté politique
'égalité entre les partenaires concernés, populations vulnérables d’'un
cbté, laboratoire de recherches au pouvoir économique parfois considé-
rable d’autre part, n’est peut-étre pas un objectif utopique. Il s’agit de pou-
voir passer du stade de la coopération a celui de la collaboration, du
partenariat, en s’inscrivant dans une relation de respect et de tolérance
mutuels, garante de stabilité pour le long terme. La recherche d’un tel par-
tenariat favorisant 'émergence d’'un « cercle vertueux » peut également
se décliner dans la formation des écoles doctorales ou les doctorants
pourraient se voir proposer des formations universitaires pertinentes pour
les deux acteurs.

Un tel « engagement éthique » en termes de formation pourrait
constituer un exemple pour le partage équitable et la juste rétribution
d’autres richesses comme I'écologie, 'agronomie ou la préservation de la
biodiversité.

Enfin un protocole de recherche qui ne prendrait en compte ni le
suivi de I'essai, ni surtout la mise a disposition du traitement au long
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cours validé par cet essai, pour les personnes y ayant participé, serait fon-
cierement inéthique. Un essai thérapeutique de courte durée pour une
maladie chronique constitue une violence de fait.

Pour une politique d’accés aux médicaments et aux vaccins ;
le probléme des brevets

Le forum de Porto Alegre a mis en évidence un constat : 72 % de la
population mondiale vit dans les pays en voie de développement qui repré-
sentent 7 % de la vente de médicaments ; un tiers de 'humanité n’a pas
accés aux médicaments et dans certains pays d’Afrique et d’Asie, ce taux
dépasse 50 %. On peut s’interroger sur la politique des grands laboratoires
pharmaceutiques qui délaissent la recherche sur les maladies touchant ces
pays . Cette conférence de Porto Alegre a souligné les entraves apportées
par 'Organisation mondiale du commerce a la production de médicaments
génériques, dans la mesure ou elle impose aux pays qui veulent y adhérer
la ratification d’un traité sur la propriété intellectuelle qui englobe les bre-
vets alors que 99 % des brevets mondiaux appartiennent a des personnes
ou des entreprises des pays riches.

Au sommet de TOMC a Doha (Qatar) avait été reconnue la possibilité
de « casser » un brevet en cas d’urgence sanitaire comme pour la pandémie
du sida en Afrique. Le représentant d’'une association brésilienne de lutte
contre le SIDA évoquant cette possibilité, déclarait qu’il ne s’agissait pas de
conquérir un médicament mais d’obtenir le droit de base de continuer a vivre.

A cet effet, il convient de se référer a la liste dressée par 'TOMS
remise opportunément a jour tous les deux ans pour définir quels médica-
ments sont nécessaires a la préservation de la vie et faire de I'acces a ces
médicaments un droit fondamental, ce qui pourrait empécher certaines
molécules d’étre brevetées sans droit d’acces spécifique pour les pays du
Sud (licence obligatoire). Le principe de la licence obligatoire est prévu
dans l'accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle relatifs
au commerce (ADPIC) de 'OMC. Cette disposition permet aux autorités
d’'un pays d’octroyer une licence de fabrication d’'un médicament de
marque a un fabricant de médicaments génériques, si elles estiment que
c’est dans l'intérét de la santé publique, notamment lorsqu’il y a urgence,
comme dans le cas de I'épidémie du SIDA.

Si 'on peut se réjouir de voir les Etats-Unis suspendre leur pression
commerciale sur le gouvernement sud-africain, qui avait fait part de son
intention de produire des médicaments génériques contre le sida, I'on peut
s’étonner, en revanche, et s'inquiéter de voir le Kenya qui fut I'un des pre-
miers pays africains a adopter une loi autorisant 'importation de médica-
ments génériques contre le sida, bloquer désormais I’entrée des
génériques, qui ne peuvent plus désormais étre importés que par le déten-
teur du brevet avec son consentement expres, condition dont on admettra

1. Entre 1979 et 2002, seules 1 % des nouvelles molécules a la source de médicaments
concernent les maladies tropicales.
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qgu’elle est difficile a remplir quand on connait I'hostilité des grands labora-
toires pharmaceutiques face a cette pratique. On soulignera simplement
que cetamendement a la loi d’autorisation d’importation des médicaments
génériques a été pris au détrimentdes 2,5 millions de malades kenyans.

On peut toutefois espérer que I'issue du procés intenté a Pretoria
par trente-neuf firmes Pharmaceutiques contre I’Afrique du Sud, qui s’est
terminé par un abandon pur et simple de leur demande par les compa-
gnies pharmaceutiques, pourrait augurer d’'une meilleure prise de cons-
cience de leurs responsabilités par ces compagnies elles-mémes. Il est
vrai qu’on a pu estimer que ce retrait de leur part était le résultat d’'une
appréciation plus réaliste de leur propre intérét. Ne risquaient-elles pas, au
cours du procés, de se voir obligées d’expliquer leur politique tarifaire dont
elles entendaient garder le secret, celle-ci étant négociée pays par pays et
dépendant du rapport de force internationale, obligées aussi de s’expli-
quer sur les sources de financement de la recherche sur le SIDA. Elles
s’exposent a ce qu’apparaisse par exemple la part considérable de la
recherche menée au sein d’organismes publics, alors que beaucoup des
molécules mises en vente sont développées au sein d’organismes publics
puis transmises aux firmes sous licence d’exploitation exclusive...

Quoi qu’il en soit, la crise sanitaire mondiale a conduit a ce que,
comme on a pu I'écrire, un verrou a sauté a Pretoria. Mais un premier ver-
rou seulement puisque demeure entier le probléme posé par les maladies
non infectieuses.

S’il est bon que le probléeme de I'accés au médicament ait été mis a
I'ordre du jour de la récente conférence du G8, on ne peut que déplorer que
le plan d’action sur la santé marquant un recul indiscutable ait abandonné
toute référence a I'accord de Doha.

Les accords récents intervenus le 30 ao(it 2003 a Cancun marquent a
I'évidence une progression dans la libéralisation de la circulation des médi-
caments génériques mais il reste a espérer que les procédures mises en
place ne constituent pas un obstacle dirimant a I'effectivité de ces accords.

Les droits sur la propriété intellectuelle pourraient ainsi étre aména-
gés de maniére a défendre le droit des pays a protéger leur santé publique.
La déclaration sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui tou-
chent au commerce (ADPIC) signée en 1994 dans le cadre de 'OMC pré-
cise « selon les regles de 'OMS, aucun pays ne devrait étre empéché de
prendre des mesures pour la protection de la vie ou de la santé humaine ». A
la recherche d'un dispositif permettant d’établir un compromis entre les
nécessités des urgences sanitaires et du financement de la recherche,
’'Union européenne a récemment proposé une coopération entre OMS et
OMC. Une telle action commune alliant expertise médicale et réalités éco-
nomiques pourrait permettre de mettre un terme aux blocages individuels 1.

1. « Accés aux médicaments : 'Europe en premiere ligne », Lamy P., Le Monde, 23 janvier
2008.
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C’est a ce prix seulement que pourra se généraliser une pratique
concertée et efficace de recours aux licences obligatoires et d’approvi-
sionnement en médicaments génériques.

En matiere de brevets, la jurisprudence européenne tend a porter
d’emblée unjugement sur la validité apparente de la revendication, et donc
a s’assurer de sa pertinence. A I'inverse, la pratique de I'Office américain
des brevets garantit essentiellement 'originalité des travaux de l'invention,
c’est-a-dire la non existence de travaux antérieurs, mais ne se prononce
pas sur la validité ou I'extension des revendications qui en sont déduites,
laissant ainsi d’éventuels arbitrages a la compétence des tribunaux
lorsque le brevet fait I'objet de contestations. Il en résulte une fréquente
inflation des revendications, les inventeurs cherchant a protéger a priori (et
a tout hasard) des inventions éventuellement susceptibles de découler
ultérieurement de la premiére (« prime a la premiére invention »). Linter-
prétation des criteres de brevetabilité pour les séquences d’ADN par
exemple est généralement treés favorable a I'inventeur, et peut conduire a
des situations contreproductives pour I'innovation et les colits de santé .

La tradition des pays européens et I'intérét des pays émergents ren-
dent souhaitable un examen préalable plus rigoureux de la Iégitimité des
revendications, pour éviter que la contestation en justice ne devienne la
seule voie de recours, généralement onéreuse, contre les brevets abusifs.
En conséquence, le CCNE recommande que le gouvernement intervienne
aupres de la CE et de I'Office européen des brevets en vue de renforcer
cette tradition dans I'attribution des brevets européens, et recoure, le cas
échéant et pour les découvertes ayant un impact en santé publique, aux
procédures prévues par laloi (fixation de prix d’accessibilité, ou cession de
licences d’office ou obligatoires).

Une initiative de scientifiques francais visant & négocier avec des
syndicats professionnels les droits d’utilisation de médicaments orphelins,
ou de médicaments conventionnels en vue du traitement de maladies
orphelines, devrait également étre encouragée.

Principaux obstacles (réels ou présumés) au changement

L’insuffisance des infrastructures dans les pays du Sud

[l faut avant tout veiller a ce qu’une recherche ne serve pas de substi-
tut & un déficit d’action de santé publique.

Comment poser la question centrale de I'accés aux thérapeutiques
sophistiquées avant la prise en charge des problémes de base que peut
poser la santé publique ? Faut-il résoudre en particulier le probléeme patent
des infrastructures insuffisantes avant 'accés aux médicaments

1. Cf. notamment « The ethics of patenting DNA — The Nuffield Council of Bioethics ».
Disponible sur http://www.nuffieldbioethics.org
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sophistiqués ? Linsuffisance des moyens mis au service de la santé
s’accompagne le plus souvent d’'une centralisation excessive des infras-
tructures, inconvénient auquel s’ajoutent I'éloignement de certains cen-
tres d’habitation et les difficultés de communication.

De la méme fagcon qu’une politique respectant I'environnement et
'hygiéne aide a 'amélioration de la santé d’une population concernée, une
politique de communication et de développement de structures sanitaires
locales appropriées s’avéere indispensable. Il ne saurait étre question de
vouloir étendre a tous les territoires concernés les moyens de diagnostic et
de traitement les plus sophistiqués. Une réponse partielle peut étre
trouvée aux problemes ainsi posés par la centralisation et I'’éloignement,
par le recours a la télé médecine, telle qu’elle commence a étre proposée.
Mais un tel recours exige de la part de celui qui est appelé a transmettre
depuis le terrain des éléments de formation suffisants et adaptés.

Quoi qu’il en soit, la réelle insuffisance des infrastructures ne doit en
aucun cas constituer un préalable incitant a refuser un acceés a des soins
adaptés. Ce n’est pas en multipliant les infrastructures qu’une vraie solu-
tion peut surgir. C’est plutét en augmentant la qualité de I’existant, la
qualité des soins, de la gestion et du respect des personnes, et surtout en
favorisant un systéme de soins intégré qui dépasse le clivage excessif
entre soins de santé primaire et structure hospitaliere que I'accés aux
soins sera amélioré.

Difficultés de transfert de technologie

Le progrés enregistré dans la technologie ne fait qu’accroitre 'inéga-
lité d’acces au traitement au détriment des pays du Sud.

Le colt accru de maintenance des appareils médicaux exige une
formation de spécialiste de plus en plus difficile a financer ; 'usage du
matériel traditionnel tend a disparaitre en faveur d’'un matériel a usage
unique, les fabricants répondant ainsi a la loi du marché en méme temps
que du profit. Ces nouveaux matériels correspondent parfois au principe
de précaution poussé a I'extréme. La question se pose néanmoins de
savoir s’il est nécessaire d’abandonner pour autant tout recours au maté-
riel traditionnel financierement plus accessible et par-la méme plus facile-
ment a la portée des pays du Sud.

Le savoir et la réalisation d'une médecine d’images est infiniment
plus difficile a transférer qu’une médecine clinique ; les échographes sont
de plus en plus colteux et la formation sophistiquée des médecins du Sud
dans le Nord ne permet plus au retour de ceux-ci dans leur pays d’avoir
une activité efficace. Il en est de méme pour des activités aussi banales
que la transfusion ; les exigences sécuritaires en matiére de transfusion
dans notre pays rendent a peu prés impossible leur application dans les
pays du Sud et par-la méme inadaptée la formation de spécialistes de ces
pays au sein de centres transfusionnels d’'un pays du Nord.
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Quoi qu’il en soit, on retiendra la nécessité d’un transfert approprié
aux réalités locales d’'une technologie correspondant aux besoins et aux
possibilités en méme temps que I'on favorisera la formation des utilisa-
teurs de ce matériel. Les pays du Sud de I'espace francophone demandent
que, par une politique plus ouverte des visas, soient favorisés les stages
de formation dans les pays du Nord de ce méme espace. Toute politique
plus systématique encore de jumelage d’unités de soins des pays du Nord
avec les unités des pays en voie de développement, est a encourager tant
pour aider au transfert des technologies que pour la formation des équipes
médicales et techniques appelées a bénéficier de ce transfert.

Un dernier point concerne la question de la « verticalisation » des
programmes d’aide. Leur segmentation verticale excessive ne prend pas
en compte en effet la nécessité de la prise en charge de 'ensemble d’une
personne. Un programme SIDA destiné aux femmes enceintes indiffé-
rent aux conditions méme de I’'accouchement finit par manquer son
but.

La précarité

L’ambiguité sur 'accés a tel ou tel médicament dans un contexte
généralisé de précarité, constitue dans les pays du Sud un obstacle réel.
Méme dans le Nord les situations offertes aux plus démunis ne sont pas en
accord avec les investissements en matiére de recherche médicale et de
santé publique.

Enoutre, la santé dépend de la satisfaction de besoins élémentaires
comme l'accés a I'eau ou a des conditions nutritionnelles suffisantes *.
Lune des contributions a un systéme de santé efficient pourrait étre la
prise en compte de telles mesures simples, mais I'impact politique et psy-
chologique du « droit aux soins de santé » (reconnu en tant que droit fon-
damental) impose la reconnaissance d’actions sanitaires spécifiques.

De fait, 'une des réponses a la précarité serait de promouvoir un
accés équitable (plus qu’une hypothétique « égalité ») aux services de
santé. Nous sommes en présence de ’émergence politique d’'un nouveau
paradigme, étant entendu qu’'un développement durable nécessite
d’accorder une priorité a la santé 2.

L’observance

La mauvaise observance de traitement par les malades des pays du
Sud est souvent mise en avant. Elle résulte en fait d’'une information insuffi-
sante. |l est frappant de constater que de récentes études sur le traitement

1. llestacet égard par exemple particulierement préoccupant de noter la régression voire la
disparition de I'allaitement maternel dans les pays ou I'infection VIH est importante.

2. La coopération dans le secteur de la santé avec les pays en voie de développement,
rapport du Haut Conseil de la coopération internationale au Premier ministre. Disponible sur :
http://www.ladocumentationfrancaise.fr/cgi-bin/brp/telestats.cgi?brp_ref=024000459&brp_
file=0000. pdf
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du SIDA ont montré que la compliance des malades en Afrique est rigou-
reusement superposable voire supérieure a celle qu’on observe dans le
Nord. Il faut se garder ainsi de mettre en exergue des différences de com-
portements entre le Sud et le Nord. On sait par exemple que dans le Nord la
compliance pour des médicaments de I'hypertension ou du diabéte n’est
que de 60 % !

Le probléeme des maladies chroniques

Les récentes et louables initiatives européennes ou mondiales
visant a réduire l'inégalité d’acces aux soins portent sur les maladies trans-
missibles et tout particuliérement le SIDA, la tuberculose et le paludisme 1.
[l ne faudrait pas pour autant négliger les maladies chroniques telles que le
diabéte ou I'hypertension auxquelles les pays du Sud payent un lourd tribut
et pour lesquelles les traitements de longue durée nécessaires ne corres-
pondent souvent pas aux conceptions locales habituelles.

Tous les obstacles ci-dessus recensés ne doivent en aucun cas
constituer un alibi pour se dédouaner, et pour centrer exclusivement ou
essentiellement le probleme de 'accés aux soins sur la prévention. Si'on
doit certes dans un premier temps adapter les soins aux ressources limi-
tées dans les pays en voie de développement, cela ne saurait constituer
qu’une étape dans une démarche qui ne devrait jamais cesser de s’effor-
cer de répondre aux exigences d’un universalisme éthique.

De méme, adapter la recherche aux ressources limitées des pays
émergents, pourrait conduire a ce qu’on leur applique a priori des criteres
de jugements différents de ceux des pays du Nord, ce qui est difficilement
admissible.

Les problémes liés a des spécificités culturelles

Remarque préliminaire

Si I'environnement culturel est ici plus encore a prendre en considé-
ration, car il peut conduire a des solutions appropriées différentes d’un pays
ou d’'un continent a l'autre, on ne saurait pour autant étre moins attentif au
respect de la dignité de la personne ou du groupe. Tel est donc I'esprit qui
doit présider a toute réflexion sur I'inégalité vécue a I'’échelle mondiale dans
le domaine de la santé.

1. Ainsi, le sixieme programme-cadre de la Commission européenne a engagé un
partenariat a long terme avec les pays en développement destiné a lutter contre ces trois
pathologies, regroupées sous I'appellation de « maladies liées a la pauvreté » Ce partenariat
des pays européens et en développement sur les essais cliniques (European and Developing
Countries Clinical Trials Partnership, EDCTP) comportera un financement de 600 millions
d’euros, avec des contributions égales de la Communauté européenne, des pays
participants et de 'industrie.
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Selon les modes de communication habituels de la culture (I'art, la
science ou la priére), elle a pu étre accusée de ne pas étre un facteur inté-
grateur: « La culture n’unit pas. Elle identifie, donc elle divise autant qu’elle
rassemble. Le mot estambigu » 1. La prise en compte des spécificités cul-
turelles doit éventuellement conduire, lorsqu’elles sont compatibles avec
les exigences de la santé, a des adaptations des solutions les plus généra-
lement admises. En effet, bien comprises et bien utilisées, ces spécificités
loin d’étre un obstacle a 'accés aux soins, peuvent devenir un facteur
d’accompagnement et de réussite de toute action sanitaire.

Ainsi, une vision différente de la famille, I'influence sur le comporte-
ment individuel du groupe ou du village sont a prendre en considération
comme doit étre respecté le role des autorités coutumiéres ou religieuses
ou celui de toute autre autorité naturelle reconnue, 'ensemble constituant
un facteur de stabilité sociologique.

Consentement éclairé

Tout protocole de recherche exige a I'évidence un consentement
éclairé de toute personne qui s’y préte, aussi bien a titre individuel ou qu’au
sein d’'un groupe de populations.

Cependant la notion de consentement libre et éclairé doit s’appré-
cier en fonction des populations auxquelles la recherche s’adresse. Doit
étre pris en effet en considération le taux d’alphabétisation ou d’autonomie
de décision au sein de la famille, du groupe ou du clan, si ce n’est du vil-
lage. Tout protocole de recherche doit tenir compte de ces réalités et exige
en conséquence une étude préalable et un accompagnement par une
recherche sociologique (sciences humaines) avant toute démarche
d’ordre médical ou scientifique.

Le poids de la disparité économique et de I'insuffisance de forma-
tion préalable peut étre considérable et en ce domaine, ne pas y remédier
serait répréhensible. Obtenir un consentement en échange d’'une compen-
sation pécuniaire, méme modeste, ou d’une gratuité d’autres soins, est
une pratique non exceptionnelle mais condamnable.

Comment contréler I'existence réelle d’un consentement éclairé ?
On connait les limites du consentement éclairé dans les pays du Nord pour
les populations les plus vulnérables et il est difficile de demander au Sud
plus que ce que peut le Nord...

La encore, s’avere indispensable le recours a des comités d’éthique
des pays ou des régions concernées.

Plus qu’un consentement éclairé, qui garde un caractére un peu fic-
tif, il faudrait exiger que les volontaires d’un essai clinique regoivent une
information fondée sur une communication adaptée a leurs coutumes et

1. «Ce sera une autre Europe », introduction a la Convention européenne, Alain
Lamassoure, Notes de la fondation Robert Schuman, février 2003.
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traditions locales, sans excés ni insuffisance, mais permettant avant tout
leur libre choix.

Plus qu’'un consentement formel le respect de la personne suppose
une véritable information sur la signification réelle du placebo ou du tirage
au sort. Dans ce domaine il n’y a pas d’opposition franche entre consente-
ment individuel ou consentement communautaire ou collectif.

A ce sujet, a été évoquée comme solution proposée, Iinstitution
d’untutorat, le tuteur devant, avec I'accord de I'intéressé, amener celui-ci a
une compréhension de sa situation et I'aider dans les choix qui lui sont pro-
posés. Ce rble de tuteur peut étre assumé par une personne jouissant
d’une autorité morale particuliere : religieux ou chef local ; mais le secret
médical ainsi partagé avec ce tuteur, puisque celui-ci entrerait dans la
confidentialité, est bafoué. Il n’y a pas de raison d’accepter cette rupture
sous prétexte de différences culturelles.

L’éventualité d’une conception élargie du secret professionnel

Le probleme se pose de savoir si les données qui conduisent a la
notion de secret professionnel telle qu’elle est admise généralement dans
les pays du Nord pourraient conduire a une conception différente dans les
pays en voie de développement en raison de spécificités culturelles.

La nécessité d’accompagnement du malade par le systeme de tuto-
rat, 'importance de la famille du groupe local ou I'appartenance religieuse
dans certaines régions peuvent aider a la circulation de I'information
nécessaire a une meilleure connaissance des problemes de santé et des
traitements qu’ils requierent.

Dés lors, n'y a-t-il pas lieu de concevoir un élargissement de la
notion de secret médical avec un plus grand recours a l'idée de secret par-
tagé ? Ce n’est pas aux pays du Nord a en débattre.

A ce propos et pour illustrer & I'extréme les problémes particuliers
que peut représenter le respect du secret professionnel, on se référeraala
situation telle qu’elle résulte des pratiques courantes en Afrique de 'Ouest
du Lévirat et du Sororat 1.

Le futur conjoint peut-il étre tenu dans I'ignorance du risque qu’il
court dans sa nouvelle union si le défunt ou la défunte est décédé d’une
maladie sexuellement transmissible dont le conjoint survivant peut se trou-
ver porteur ?

Qu’en est-il de la situation de ce conjoint qui ne pourrait « bénéfi-
cier » du Lévirat ou du Sororat car sa contamination serait portée a la
connaissance de celui ou de celle qui devait s’unir a lui ?

1. Le Lévirat est la pratique qui conduit a ce que la femme mariée devenue veuve doive
épouser le frere de son défunt mari ; le Sororat est la regle qui conduit a ce que le mari devenu
veuf doive épouser la sceur de sa défunte épouse.
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Une femme contaminée a laquelle le médecin fait connaitre le
risque d’'un remariage, peut craindre qu’une information sur ce risque soit
donnée a celui qui devrait étre son futur époux ; de ce fait la femme ne se
remarie pas avec le frere de son mari, et la communauté a laquelle I'un et
'autre appartiennent s’interrogera sur les raisons de I'abandon de la pra-
tique du Lévirat. A I'évidence, il apparaitra aux yeux de tous qu'il s’agit 1a
d’un obstacle d’ordre médical ; il risque d’en résulter pour la veuve non
remariée une situation de rejet par son groupe au point qu’elle puisse étre
amenée a quitter le quartier ou le village ; son non remariage apparait
alors comme une marque d’infamie.

Cette situation doit, a I'évidence, trouver une réponse semblable a
celle qu’elle peut connaitre ailleurs. En effet, ce probleme du rejet n’est pas
particulier aux pays en voie de développement ; la solution réside dans la
nécessité d’une éducation conduisant a une sensibilisation de I'opinion
publique pour éviter tout comportement de condamnation a I'égard des
personnes contaminées.

Cela exige a I'évidence une approche de réflexion communautaire
avec les associations de femmes, les groupements d’hommes, les asso-
ciations de jeunes, les clubs sportifs et conduit en particulier a prévoir un
volet d’éducation dans les écoles. |l ne s’agit pas d’abandonner le secret
médical. Celui-ci devrait étre universel et fait partie des valeurs de base du
diagnostic et du soin. Il s’agit avant toute chose de faire reculer les limites
de 'incompréhension et de I'intolérance a I'égard du malade.

Sur le statut de la femme

Les pays en voie de développement connaissent, pour certains
d’entre eux, un statut particulier de la femme créant une inégalité dans les
relations hommes/femmes a laquelle il convient, a I'évidence, de porter une
attention particuliere tant elle peut pourrait compromettre une réelle appré-
hension des problémes de santé.

Certains pays connaissent parfois une forme d’organisation sociale
avec matrilinéarité, reconnaissant aux femmes un réle fort, limité au foyer,
mais le plus généralement accordant aux femmes un statut d’infériorité.

Il arrive par exemple que les coutumes soient telles qu’'une femme
qui fait 'objet d’'une demande en mariage soit conduite & ce mariage pour
la seule raison qu’elle est ainsi socialement reconnue et sans que I'on se
préoccupe de la situation de santé de son futur mari. Cela ne saurait étre
accepté sous couvert de spécificité culturelle. Il en va en ce domaine
comme dans tout autre qui porterait atteinte a la dignité de la femme. Mais,
en revanche, I'exemple est donné dans ces mémes pays, du réle que
savent tenir les associations de femmes pour faire évoluer une telle situa-
tion, et tendre ainsi a une réelle égalité de statut entre 'lhomme et la
femme.

Il n’en reste pas moins que longtemps encore demeurera sans
doute un réle particulier des femmes « ala maison » ; ce role doit étre, des
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lors, utilisé comme vecteur d'informations sur les probléemes de santé,
d’hygiene, de connaissance de la maladie et de diagnostic élémentaire,
suivi du traitement, la femme devenant ainsile premier médecin au sein de
la famille et plus encore si ony ajoute le réle qui est le sien dans le domaine
de I'éducation.

Les associations de femmes doivent, la ou elles existent, y aider
activement. On ne saurait trop encourager a la création de telles associa-
tions si elles n’existent pas ; la lutte contre le SIDA en particulier passe
avant tout par les associations de femmes. Le niveau d’éducation des
femmes est un élément essentiel pour qu’une véritable politique de
santé publique s’impose dans un pays. Les conditions d’un accou-
chement sar restent la priorité numéro un du droit d’'une femme.

Sur le role des associations en général

Les problemes particuliers aux pays en voie de développement se
résument, on I'a vu, essentiellement, pour ce qui est des traitements, a des
problemes d’information, de formation (en particulier des jeunes généra-
tions) et de connaissance. Toute réponse passe par une prise de cons-
cience de 'ampleur des problémes et par une aide a la continuité de I'effort
pour y faire face.

On ne saurait trop insister sur I'utilité de toute forme associative,
qu’elle soit en relation avec les probléemes de santé ou qu’elle ait tout autre
but d’ordre culturel ou social. Une méme importance doit étre accordée
aux groupes religieux.

Il n’existe pas d’efficacité pour une politique universelle sans relais
successifs conduisant jusqu’a la plus petite cellule sociale pour que se
poursuive ainsila chaine de la conscience d’une responsabilité commune.

Pour une meilleure approche du bien commun ?

L’information (et donc I'éducation) est la premiére exigence éthique
moderne. La femme, premier médecin et premiére enseignante doit voir
reconnu son rble de transmission et de partage du savoir. Pour étre le
mieux a méme de remplir ce role elle doit en priorité avoir un plus large
acces au systéeme d’éducation. Il est a ce titre significatif de noter que
'espérance de vie d’'une population est largement pénalisée par Tlillet-
trisme.

Leffet bénéfique démultiplicateur sur la santé dépend d’un tel par-
tage du savoir. [l importe également de reconnaitre le role fédérateur de la
santé au sein de logiques convergentes d’humanisation (le soin et les
médicaments acquierent une pleine puissance accompagnée des paroles
et des attentions des soignants), de socialisation (soignants et patients
font face ensemble contre I'adversité) et d’autonomisation (les politiques
sanitaires finissant par étre décidées en commun de maniére
démocratique).
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Cette coopération médico-culturelle doit aborder plusieurs ques-
tions de 'exploitation :
— exploitation abusive des résultats acquis dans les pays du Sud, qui peu-
vent étre exploités intellectuellement sans que leur participation physique
ou intellectuelle soit reconnue. Il est par exemple tout a fait inéthique
d’identifier ou de breveter un géne a partir d’'une collection de données du
Sud sans qu’il y ait de bénéfice intellectuel ou économique pour ce pays.
Les chartes de déontologie respectant les regles de publicité ou de parte-
nariat devraient pouvoir étre a chaque fois incluses dans le protocole ;
— exploitation industrielle de ressources locales traditionnelles sans re-
tour au pays du Sud. Ainsi, le brevetage de certains médicaments peut ne
pas reconnaitre la dette vis-a-vis d’'une connaissance traditionnelle a I'ori-
gine de la recherche ;
— exploitation des résultats de recherche effectués dans le Sud au béné-
fice exclusif du Nord.

On comprend dés lors que de tels mécanismes, loin de représenter
des particularités éthologiques de tel ou tel, renvoient a un questionne-
ment beaucoup plus « fondamental » de ce qui relie le genre humain. Les
pays du Sud peuvent contribuer de maniére notable a la réflexion éthique
(a I’échelon national ou a I’échelon universel) pour ainsi aider a définir le
type de monde et d’humanité pour le futur.

A coté des multiples organisations internationales tentant de favori-
ser le dialogue politique, la sécurité, le commerce, la culture et I'entraide
entre les peuples, I'éthique semble un domaine encore en construction, si
ce n’est en définition 1. Alors que les demandes de repéres éthiques se
multiplient, la recherche des bases d’'une « éthique universelle » bute sur
les risques de ne pas respecter les opinions différentes, ou au contraire de
ne s’accorder que sur des principes tres généraux. Entre les dangers d’'un
« fondamentalisme moral » ou d’un « relativisme culturel », 'ouverture, le
dialogue interculturel doit élever la réflexion et permettre, en un pluralisme
« négocié », de reconnaitre les éléments consensuels 2.

En favorisant un tel dialogue, il s’agirait de créer les moyens d’une
rencontre entre des sensibilités différentes. Vue du Sud, la pensée tradi-
tionnelle détermine le niveau moral d’'un groupe. Cette culture permet une
auto-identification du sujet et une meilleure intégration sociale. Sa présen-
tation, sa discussion et sa critique 3 représentent un véritable travail éthi-
que. On peut ainsi espérer que le savoir ancestral, libéré des impératifs de
la colonisation, mais confronté aux regles d’un monde dont les frontieres
tombent, vient enrichir le patrimoine mondial de 'humanité.

1. M’Barga J., contribution de I'Afrique au questionnement éthique. Colloque « L’Afrique et
la bioéthique », Yaoundé, 9 janvier 2001.

2. Groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles technologies auprés de la
Commission européenne : table ronde sur les « Aspects éthiques de la recherche
biomédicale dans les pays en voie de développement », Bruxelles, 1°" octobre 2002.
Disponible sur http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics

3. A titre d’exemple, la condamnation des mutilations génitales féminines et leur
reconnaissance comme « un mal » au nom de la raison permet de renforcer la pertinence de
la culture et de la tradition des populations considérées.
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Quelles recommandations possibles ?

Le CCNE au moment d’énoncer les recommandations auxquel-
les conduit le présent avis, ne saurait oublier que les problémes de
santé s’inscrivent dans un contexte de politique générale portant sur
I’environnement, I’hygiéne, la nutrition, I’éducation ou de lutte contre
illettrisme, qu’il est maintenant convenu d’appeler le développe-
ment durable. Celui-ci doit bénéficier jusqu’aux couches les plus dé-
favorisées (c’est-a-dire les plus vulnérables) de la population des
pays concernés.

De méme, dans le domaine de la santé, comme dans tout autre
et peut-étre plus encore que dans d’autres, il faut savoir « rencontrer
I’autre en sa culture ». Sila santé a grandement bénéficié de la méde-
cine, le souci d’un universalisme dans la résolution des probléemes
de santé devra faire respecter (garantir ?) les spécificités culturelles
lorsque celles-ci contribuent a I’équilibre social et par la I’épanouis-
sement individuel.

Lappréciation de certaines situations peut étre différente sui-
vant ces spécificités. Elles doivent étre respectées jusque dans les
choix qu’elles peuvent entrainer dans le domaine de la santé dés lors
qu’elles assurent, sous une forme peut-étre différente, mais néan-
moins effective, la dignité des personnes. C’est dans le souci de cet
universalisme éthique que s’inscrivent les recommandations qui
vont suivre.

1) Face a ces tensions et contradictions, la réflexion éthique nous
pousse a agir car nous ne pouvons rester indifférents. Cette prise de cons-
cience rejoint d’ailleurs notre intérét.

2) 1l faut veiller a ce que des instances du Sud quelles qu’elles
soient, soient constituées pour mieux définir leurs véritables priorités. Il
convient de les respecter méme si notre vue du Nord pourrait nous
conduire a privilégier les maladies dépendant des conditions socio-envi-
ronnementales défavorables au détriment des maladies chroniques ou
des maladies comportant une forte connotation biologique.

3) Si les soins et les traitements ne peuvent en un premier temps et
par nécessité qu’étre adaptés aux ressources disponibles, ce ne peut étre,
en tout état de cause, qu’avec des critéres de pertinence répondant aux
exigences d’un universalisme éthique.

4) Un véritable partenariat doit étre institué tant pour les activités de
soin (jumelage) que pour les protocoles de recherche. Ce partenariat doit
s’inscrire dans un cadre régional et doit favoriser une coopération effective
entre pays du Sud.

A titre d’exemple, I’Agence internationale de la francophonie pour-
rait servir de cadre a de tels partenariats en aidant la coordination des ins-
tances francaises intéressées (comme les ministéres de la Santé, de la
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Recherche, du Développement durable, de I'Industrie, ou des Affaires
étrangeéres) et leurs relations avec les organisations multinationales.

5) Les spécificités culturelles ne doivent pas constituer un alibi pour
ne rien faire ou pour profiter des plus vulnérables.

6) Le secret médical ne peut étre abandonné au bénéfice du groupe.
[In’y a aucune raison qu’un habitant du Sud soit moins sensible a cette rup-
ture qu’un habitant du Nord. Les spécificités culturelles auraient méme
tendance a encourager I'importance d’un vrai secret a construire.

7) Les corps intermédiaires paramédicaux, qui doivent étre formés
et valorisés, ainsi que les associations, en particulier de femmes, sont des
partenaires privilégiés.

8) Sila recherche médicale est indispensable dans les pays du Sud,
elle devrait toujours partir d’'une réflexion du Sud et non venir de fagon plus
ou moins opportuniste du Nord.

S’agissant de partenariats de recherche avec des pays émergents,
la participation financiere d’organismes publics devrait étre subordonnée
au respect par les deux partenaires des régles déontologiques usuelles
dans la coopération internationale. Il s’agit principalement du respect
mutuel du droit a la propriété intellectuelle des deux parties, et du droit de
'équipe du pays émergent a étre considérée comme partenaire a part
entiere et non comme simple prestataire de service. Ce dernier point
implique notamment un retour d’'information vis-a-vis de I'équipe parte-
naire et, s’il y a lieu, vis-a-vis des patients impliqués, en particulier lorsqu’il
s’agit d’études génétiques dont les résultats sont pertinents pour la santé.

9) Tout acces aux soins et toute recherche doivent avoir pour ambi-
tion de s’inscrire dans la durée.

10) Les enjeux de la recherche doivent tendre a des normes univer-
selles. La tension éthique est justement dans ce balancement entre spéci-
ficité culturelle locale et exigence universelle.

11) Lacces au traitement devrait étre évident dés que des person-
nes ou un groupe de personnes ont participé a une recherche dans un
domaine thérapeutique.

12) Lexistence de comités d’éthique et de comités de protection des
personnes autonomes, compétents, et représentatifs doit étre fortement
encouragée dans les pays du Sud. Une instance médiatrice pourrait étre
capable de s’assurer de I'éthique du rapport entre comités du Nord et du
Sud.

13) La question du consentement aux soins et a la recherche
s’applique plus au respect des personnes, a la lutte contre I'indifférence
vis-a-vis de la personne malade qu’a une vision trop juridique de son
inscription.
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Conclusion

Lun des rbles forts du CCNE dans le domaine est de rappeler avec
insistance la fragilité de I'ordre mondial. Linégalité entre les hommes, au-
trefois admise comme faisant partie de la « nature » ou de I'ordre des cho-
ses devient insupportable dés lors que le monde prend conscience de
I'iniquité des situations qu’une globalisation moderne ne fait que rendre
encore plus aveuglante.

La reconnaissance du droit a la santé s’inscrit nécessairement
parmi les droits les plus fondamentaux de ’lhomme : « Santé et Droits de
I’homme sont inextricablement liés » Jonathan Mann.

Dés lors le CCNE recommande fermement que soit prise sans
retard par les autorités politiques des pays concernés, et ils le sont tous,
comme des instances internationales toute initiative pouvant contribuer a
une prise de conscience plus généralisée encore de I'urgence des proble-
mes que posent I'inégalité d’acces aux soins et a la santé entre les pays du
Nord et du Sud.

La reconnaissance de ce droit fondamental a la santé doit se tra-
duire sans retard par la mise en ceuvre d’une politique cohérente et déter-
minée répondant a cette urgence.

Le but de la coopération Nord-Sud est une utilisation optimale des
ressources disponibles et mobilisables au service de la dignité humaine.

Il est sans doute vrai que c’est le poids d’'une interdépendance éco-
nomique et scientifique croissante, plus que le souci éthique, qui pourra
conduire les Etats a une réflexion sur les voies et moyens d’une mondiali-
sation non seulement économique mais aussi éthique. Cette démarche de
reconnaissance mutuelle devra se garder de deux illusions —I'illusion sou-
verainiste face a la mondialisation des pratiques et l'illusion d’'une auto-
nomie éthique face aux enjeux économiques —. Lexemple des relations
Nord/Sud démontre la nécessité d’'une régulation mondiale, mais a géo-
meétrie variable : unifiée mais aussi harmonisée pour réglementer les prati-
ques médicales et de recherches. Lobjectif devrait étre de rendre
opposables les considérations éthiques aux forces politiques et économi-
ques, c’est-a-dire aux Etats et aux entreprises transnationales. Un tel
objectif supposerait une coordination entre les droits fondamentaux
(ONU) y compris en matiere de santé (OMS), et les régles applicables au
commerce (OMC) et a la propriété intellectuelle (OMPI). Le débat en cours
a 'OMC montre I'ampleur de la difficulté. C’est néanmoins la condition
pour que I'éthique ne reste pas un vain mot.

18 septembre 2003
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Introduction

Le CCNE a été saisile 2 avril 03 par la Direction générale de la santé
des implications éthiques liées a la transposition dans le droit francais de
la nouvelle directive européenne 2001/20/CE qui fait obligation aux Etats
membres d’harmoniser leurs dispositions législatives, réglementaires et
administratives, relatives aux essais cliniques de médicaments a usage
humain 1. Spécifiquement, cette directive, a la différence de dispositions
prévues par la loi Huriet-Sérusclat du 20 décembre 1988 :

— abandonne la distinction de recherches « avec » et « sans » bénéfice
individuel direct (BID), pour introduire la notion d’estimation de la balance
« bénéfice/risque » ;

— étend les compétences des CCPPRB (comités consultatifs de protec-
tion des personnes se prétant a la recherche biomédicale), qui seraient
transformés en « comités de protection des personnes dans la re-
cherche » (CPPR), extension rendue nécessaire par la disparition de la
notion de « recherches sans BID » et la suppression a peu prées totale de
« I'autorisation préalable des lieux de recherches » effectuées sur des vo-
lontaires sains ;

— ne rend obligatoire le fichier national des personnes se prétant a des re-
cherches que pour les produits de la compétence de 'AFSSAPS et pour
les volontaires sains ou les personnes malades pour lesquelles les bénéfi-
ces escomptés sont sans rapport avec I'état pathologique ;

— prévoit pour les personnes qui ne sont pas en mesure de donner leur
consentement a la recherche, de recourir a un représentant [égal.

La philosophie initiale de la loi Huriet-Sérusclat était essentielle-
ment centrée sur les recherches médicamenteuses. Méme si dans son
esprit la loi n’établit pas de distinction a priori entre les personnes qui se
prétent a une recherche, elle introduit une différence notionnelle (avec ou
sans « bénéfice individuel direct ») qui départage le champ des partici-
pants en deux sous-ensembles (les recherches avec bénéfice individuel
direct ne concernant pas les volontaires sains).

Son fondement était que la recherche ne pouvait se faire qu’avec
des personnes consentantes. A défaut, en cas d’incapacité, la recherche
ne pouvait se faire que dans I'intérét de la personne. La prise en considéra-
tion nouvelle de la balance bénéfice/risque, imposée par la Directive euro-
péenne, est une évolution sémantique pertinente, sur le plan scientifique
et éthique, qui suscite cependant un examen des conséquences pour les
personnes ne pouvant consentir.

1. Directive 2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le
rapprochement des dispositions Iégislatives, réglementaires et administratives des Etats
membres relatives a I'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais
cliniques de médicaments & usage humain. Journal officiel de la Communauté européenne
L-121 du 1-5-2001, pages 34-44.

Disponible sur : http://europa.eu.int/eur-lex/fr/archive/2001/1_12120010501fr.html



La transformation de la notion de « BID »
en balance « bénéfice/risque »

Les limites de la terminologie classique

Le rapport bénéfice-risque qualifie la somme des avantages
escomptés en contrepartie des inconvénients pouvant survenir. Le retrait
de la notion usuelle de « bénéfice individuel direct » (BID) au profit du réfé-
rent « bénéfice/risque » permet d’assainir les conditions de la recherche.
Le CCNE a déja souligné ' la difficulté d’établir une distinction claire entre
les deux types de recherches, avec et sans BID, distinction non retenue
d’ailleurs dans la version de 2000 de la déclaration d’Helsinki 2. Spécifique-
ment, I'avis du CCNE indiquait : « Cette précision serait pleinement rassu-
rante si la distinction opérée par la loi Huriet entre “recherche avec bénéfice
individuel direct” et “recherche sans bénéfice individuel direct” était claire.
Cette distinction est source de perplexités depuis que la loi existe, entre
autres dans les délibérations des CCPPRB. Elle a été contestée au niveau
international. Ce n’est pas le lieu d’en débattre ici, sauf pour dire qu’afin
d’éclairer le consentement des personnes sollicitées pour la recherche, et
les débats des CCPPRB, un protocole de recherche déclaré “avec BID”
devrait explicitetment énumérer les “bénéfices directs” que le partici-
pant-“bénéficiaire” peut attendre de sa participation ».

Quoi qu’il en soit, du fait de leur rigueur, les contraintes imposées
aux recherches « sans BID » (prévues al’origine pour les essais thérapeu-
tigues de phase | ou Il sur volontaires sains) se sont révélées « inadaptées
a de nombreuses situations, telles les recherches sur échantillon sanguin
lors des soins courants » 3. Elles aboutissaient dans certains cas a arguer
de l'existence d’un BID peut-étre fictif. D’autant que la création des lieux
spécifiques a ce type de recherches était si compliquée que les cliniciens
déclaraient que la recherche envisagée comportait bien un BID pour le
patient/sujet de la recherche, méme si ce bénéfice était fort modeste, voire
hypothétique. Labsence de BID rendait aussi pratiquement impossible
certaines études pourtant indispensables comme les études purement
cognitives, physiopathologiques, ou en situation d’'urgence.

Par ailleurs, la distinction, historiquement retenue entre recherches
« avec » ou « sans » BID, logique dans son intention initiale, conduisait a
rendre floue la distinction entre recherche et soin. Or il importe de bien

1. CCNE. Rapport et recommandations n° 58, 12 juin 1998 : « Consentement éclairé et
information des patients qui se prétent a des actes de soin ou de recherche ». Disponible sur:
http://www.ccne-ethique.fr

2. Déclaration d’Helsinki de I’Association médicale mondiale, octobre 2000. Disponible sur
http://www.wma.net

La version initiale de 1964 de la déclaration d’Helsinki proposait une « distinction
fondamentale entre la recherche médicale dont le but est essentiellement diagnostique ou
thérapeutique pour le patient, de la recherche dont I'objet essentiel est purement scientifique
etsans valeur directe diagnostique ou thérapeutique pour la personne quiy est soumise ».

3. Lemaire F., «révision de la loi du 20 décembre 1988 : plate-forme commune de
propositions émanant des sociétés savantes, organisme et associations de malades »,
Réanimation, 2001 ; 10 : 435-8 ; éd. scientifiques et médicales Elsevier.
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séparer les activités de soin et de recherche, méme si la pratique les rend
de plus en plus souvent indistinctes. Ce fut précisément tout 'apport de la
loi Huriet que d’avoir construit un cadre juridique spécifique qui autono-
mise la recherche au sein du champ des pratiques médicales. Le soin est
une activité thérapeutique, qui s’adresse a la subjectivité d’'une personne
singuliére tandis que la recherche tend a I'objectivité d’un individu biolo-
gique. A la premiére démarche qui incorpore en elle 'écoute personna-
lisée d’un sujet, la seconde substitue le souci épistémologique de mettre a
jour les lois impersonnelles du vivant. Une recherche est un processus de
vérification d’'une hypothése destinée a consacrer ses conclusions en tant
qu’éléments de connaissance généralisables. Cette objectivation du
malade dans la recherche expérimentale est un réquisit méthodologique.
Car c’est en éliminant tout ce qui est simplement subjectif et contingent
(les impressions sensibles, les désirs, les émotions) que le savoir sur les
maladies progresse 1.

Mais c’est aussi cette objectivation du malade appréhendé en tant «
qu’échantillon d’'une maladie » qui rend si impérieux le devoir de protec-
tion de la personne. On ne peut comprendre le sens de la notion qui a pré-
valu jusqu’alors, — celle de « bénéfice individuel direct » — si 'on perd de
vue qu’elle avait pour but de protéger la personne. Une telle notion répon-
dait au souci de dénouer la tension existante entre santé individuelle et
santé publique dans le sens d’'une subordination de la recherche au soin
immédiat de la personne. Le réle du médecin est de venir au secours d’'une
personne en souffrance mais on convient que cet objectif puisse coexister
avec le souci non moins louable de faire progresser la connaissance médi-
cale au bénéfice de la communauté 2.

Une telle subordination du bénéfice collectif de la recherche au pro-
fit de la dimension individuelle du soin présentait toutefois le défaut de
rendre a peu prés inintelligibles certaines formes d’investigation. Car si
I'opinion selon laquelle « les malades traités dans le cadre d’un essai thé-
rapeutique bénéficient de meilleurs résultats qu’a la suite d’un traitement
de routine » 3 n’est pas sans fondement, elle n’autorise pas a minorer
'importance des conflits de valeurs que nourrissent les recherches avec
placebo par exemple. De fait, ce sont les recherches avec BID qui peuvent
comporter les accidents potentiellement les plus graves. Lexemple le plus
concret étant les recherches de différences de mortalité entre groupes
traités et groupes contréles dans les différents essais.

1. Bachelard G., La Formation de I'esprit scientifique, Vrin, Paris, 1938, chap. XIl, p. 239 : « I/
faut donc accepter une véritable rupture entre la connaissance sensible et la connaissance
scientifique ». L’auteur parle également de fagon suggestive d’un « effort constant de
désubjectivisation » pour définir le progres scientifique (ibidem p. 249).

2. Le butde larecherche comme le rappelait elle-méme la loi Huriet en son article L. 1121-2,
vise « a étendre la connaissance scientifique de I'étre humain et les moyens susceptibles
d’améliorer sa condition ».

3. Hecerni B., L’autonomie en médecine. Nouvelles relations entre les personnes malades et
les personnes soignantes, Bibliothéque scientifique Payot, éd. Payot, Paris, 1991, p. 118.
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Au-dela de cette illustration, plusieurs situations cliniques mon-
trent le caractére ambigu de la notion de BID. Les molécules qui prolon-
gent la vie de patients en fin de vie font a premiere vue, le bien du
patient. Toutefois, il reste permis de se demander si I’'on peut définir un
bénéfice uniquement en terme de quantité d’années ou de mois de vie
gagnés. Ainsi la mise au point d’'une nouvelle molécule permettant de
prolonger la vie d’un patient frappé d’un mal incurable constitue un pro-
grés qui peut en certains cas ne pas coincider avec une amélioration de
la qualité de sa vie. S’il fallait d’avance pour qu’une recherche soit éthi-
quement valide s’assurer qu’elle est a la source d’'une augmentation de
la qualité de vie du malade, de nombreuses investigations devraient
peut-étre étre suspendues ou interdites. Car une recherche entraine
souvent des désagréments qui seraient épargnés au patient s’il était
dans un contexte strictement thérapeutique (prélevements réitérés de
sang ou d’urine par exemple). Mais la notion méme de qualité de vie est
tellement subjective qu’on ne peut en faire un vrai parameétre qui ait une
objectivité éthique.

Lindétermination qui s’attache ainsi a la notion de « bénéfice
individuel direct » a eu pour effet de fragiliser la cohérence du dispositif
de 1988 concernant la protection des personnes. Elle a en effet conduit
a exposer aux impondérables de la recherche des sujets (incapables
mineurs, majeurs protégés) au nom d'un aléatoire « bénéfice direct
pour leur santé » alors que sa finalité affichée était de protéger les per-
sonnes de recherches menées sans leur consentement. Il apparait
ainsi rétrospectivement que la notion de BID a pu étre un moyen pour
certains investigateurs de se soustraire a la regle du consentement
préalable de maniere a ne pas écarter du domaine de la recherche des
personnes pour lesquelles on souhaitait augmenter la connaissance
scientifique de leur pathologie. En fait, le recueil du consentement, des-
tiné a protéger certaines catégories de personnes s’est ainsi parfois
révélé étre le plus subtil moyen de s’affranchir de la condition méme de
cette protection.

L’ajustement de la directive européenne aux conditions
pratiques de la recherche biomédicale

Le remaniement terminologique auquel invite la directive permet
donc de clarifier le sens de la démarche d’investigation. Toutefois, une
attention particuliere est a apporter sur des champs qu’elle n’explicite pas
et qui devraient étre spécifiquement abordés par le Iégislateur.

Une application trop pointilleuse de la balance bénéfice/risque
pourrait étre de nature a interdire de fait la recherche cognitive pure, ainsi
que les phases | chez les volontaires malades pour lesquels le risque
'emporte le plus souvent sur le bénéfice. Il semble que 'usage de la notion
de bénéfice doit demeurer suffisamment souple pour permetire a la
recherche biomédicale d’osciller du pdle individuel au pdle collectif, recon-
naissant comme pleinement valable sur le plan éthique I'existence d’un
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intérét collectif, et non plus uniquement individuel, de la recherche 1.
Comme il a été remarqué a juste titre : « Il existe une chaine de solidarité
entre les cohortes successives de malades. Ceux d’aujourd’hui bénéfi-
cient des connaissances retirées de 'observation des malades antérieurs.
Il n’est donc pas monstrueux ni méme immoral de les soumettre a de mini-
mes désagréments susceptibles de dégager de nouvelles connaissances
qui seront utiles pour améliorer encore le traitement de malades ultérieurs.
Il est du reste fréquent que des malades expriment le vaeu de contribuer a
des progrés » 2. Ce qui est contraire a I'éthique n’est pas d’inscrire la pra-
tique investigatrice dans une perspective collectiviste mais de perdre de
vue l'intérét propre du malade devenu un simple objet de recherche. On
doit rappeler a cet égard, selon les termes de 'avis 58 du CCNE, que « si
contribuer a la recherche peut étre regardé comme un devoir de solidarite,
la loi frangaise ne rend pas cette solidarité obligatoire ».

Ces considérations éthiques peuvent étre rapprochées de la discus-
sion récemment menée par le CCNE sur les implications éthiques des
essais de phase 1 en cancérologie 3, et sur les difficultés de I'information
et du consentement éclairé dans ces cas.

De méme, les recherches menées sur des volontaires sains (ne
comportant par essence pas de « bénéfice » possible, alors qu’un
« risque » est toujours possible) présentent des caractéristiques propres
devant faire conserver les modalités des protections particulieres actuelle-
ment édictées par la loi (comme le type particulier d’assurance, I'indemni-
sation possible et I'inscription de ces recherches sans BID a un registre
des essais).

Ces deux points soulignés, il reste que la nouvelle appellation
recommandée — 'évaluation de la balance bénéfices/risques — apparait
plus pertinente que la caractérisation précédente des recherches en fonc-
tiondu BID, ou la partie « risque » est sous-entendue mais non expresse.

La détermination des types de risques est a I'origine
de la question essentielle de I'information

Médecine et principe de précaution

Le domaine du risque en médecine est actuellement en expansion.
Le principe de précaution peut-il s’appliquer a la médecine ? Défini comme

1. S’agissant des essais en phase 1, I'avis 73 rappelle que « l'information qui est donnée au
malade sur l'incertitude de tout bénéfice, la possibilité d’effets indésirables et leurs risques
éventuels préte souvent a confusion. Elle cherche plus ou moins consciemment a minimiser
le probléeme posé, et ne permet donc pas d’obtenir un consentement réellement éclairé ».
Disponible sur : http://www.ccne-ethique.fr

Sur ce point on remarquera que la formulation de la directive (article 3-2.a) : « Les risques et
inconvénients prévisibles ont été pesés au regard du bénéfice attendu pour le sujet
participant a I'essai et pour d’autres patients actuels et futurs » pourrait étre remplacée par la
formulation et/ou pour d’autres patients actuels ou futurs.

2. Ibidem, p. 116.

3. CCNE : avis n° 73 « Les essais de phase | en cancérologie ».

Disponible sur : http://www.ccne-ethique.fr
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la probabilité qu’un acte médical se complique et conduise a un dommage,
ilimpose une discussion « contractuelle » des avantages etinconvénients
des différentes options thérapeutiques. Cette discussion ne se limite pas
seulement aux essais thérapeutiques. On pourrait citer les cas de deman-
des de participation des patients a leur traitement, lorsque manquent des
données objectives sur I'efficacité d’un traitement, les situations ou existe
un choix réel entre traitements invasifs ou non, ou enfin de la modification
par le traitement d’une qualité ou espérance de vie.

Lanalyse des risques impose une reconnaissance des implications
physiques, psychologiques, sociales ou économiques qui doivent faire
'objet d’'une information prospective, explicite et objective. Cet effort
d’anticipation n’a rien d’inédit en lui-méme : l'interrogation sur les risques
est consubstantielle a I'activité médicale. La démarche individuelle du pra-
ticien se place toujours sous le signe hippocratique du primum non nocere,
avec une obligation clairement exprimée de s’astreindre a une prévention
des risques connus et évidents, dans I'élaboration du diagnostic ', la pres-
cription et I'exécution de I'acte 2, tout en prenant parfois des risques, pro-
bables ouinconnus, imprévisibles, comme dans un contexte d’'urgence 3.

Cependant si la question du risque a toujours été au cceur de I'acti-
vité médicale, la médecine contemporaine se singularise par le fait que
son champ d’intervention est devenu le théatre d’'un développement tech-
nologique vis-a-vis duquel nos sociétés tentent d’instaurer un rapport de
distance critique, via un « principe de précaution ».De simple vertu qu’elle
était jusqu’alors (« disposition prise pour éviter un mal ou en atténuer
I'effet »), la précaution a été érigée progressivement, au cours des dernié-
res décennies, au rang de principe politico-juridique de contréle des outils
de production a travers la rédaction de différents textes nationaux et inter-
nationaux. Parmi ces écrits on mentionnera celui de la déclaration de Rio
sur 'environnement et le développement publiée le 13 juin 1992 et ratifiée
par la France le 20 juin 1994 : « En cas de risque de dommages graves ou
irréversibles, 'absence de certitude scientifique absolue ne doit pas servir
de prétexte pour remettre a plus tard I'adoption de mesures effectives
visant a prévenir la dégradation de I'environnement ».

Le projet d’inclure la charte de I'environnement dans la Constitution
tendrait a en faire un principe constitutionnel dans ce domaine.

1. Article 33 du Code de déontologie: « [...] eny consacrant le temps nécessaire, en s’aidant
dans toute la mesure du possibles des méthodes scientifiques les mieux adaptées et s’ily a
lieu de concours appropriés ». Article complété par la prévention des risques : « Le médecin
doit s’interdire dans les investigations et interventions qu’il pratique de faire courir au patient
un risque injustifié » (article 40).

2. Article 70 du Code de déontologie : le médecin ne doit pas « entreprendre ou poursuivre
des soins, formuler des prescriptions dans des domaines qui dépassent ses connaissances,
son expérience et les moyens dont il dispose ».

3. Article 9 du Code de déontologie : « Tout médecin qui se trouve en présence d’un malade
ou d’'un blessé en péril ou, informé qu’un malade ou un blessé est en péril, doit lui porter
assistance ou s’assurer qu'il recoit les soins nécessaires ».

130



La vocation initiale d’'un tel principe a ainsi été explicitement de
réguler I'activité industrielle des promoteurs de nouvelles technologies en
fonction de leurs retombées sur I'environnement. Mais la question de
environnement étant étroitement corrélée a celle de la santé des
citoyens, la Commission européenne a admis I'idée que I'Union euro-
péenne disposait du droit d’annexer a son champ d’application le domaine
de la santé (2 février 2000). Sur le plan de la Iégislation frangaise, si la pre-
miere occurrence du principe de précaution apparait dans la loi Barnier de
1995, c’est par la jurisprudence qu’il a regu sa premiére traduction en
matiere de santé publique '. Si le domaine de I'innovation en matiére de
santé tombe sous le coup de la juridiction du principe de précaution, la
recherche biomédicale ne peut faire 'économie d'une réflexion sur le sta-
tut qu’elle doit lui accorder en cas d’incertitude scientifique sur les consé-
quences des risques pour la santé des personnes qui se prétent a des
essais de médicaments.

La précaution et la prévention

On doit faire observer en premier lieu que la version du texte de Rio
cité précédemment (et cela est vrai aussi de I'article L. 110-1 du Code de
I'environnement) rattache étroitement la précaution a la prévention de nui-
sances dont il est convenu que les pouvoirs publics ne devraient plus se
contenter d’attendre qu’elles se révelent rétrospectivement comme telles
pour en interdire la production. Cependant, si le principe de précaution se
donne comme un moyen de prévention, il ne s’ensuit pas que toute pré-
vention se raméne a une application du principe de précaution. La
prévention, guidée par la mise en évidence et I'analyse d’un risque défini,
est une démarche rationnelle, visant a prendre une mesure adaptée a la
nature et a la probabilité de ce risque. En revanche, le principe de précau-
tion ambitionne de répondre a I'incertain, en une démarche d’anticipation
fondée sur I'hypothétique, I'invérifiable, l'impondérable 2. « La précaution
est relative a des risques potentiels et la prévention a des risques avé-
rés » 3. Précisons aussitét qu’un « risque potentiel » n’est pas un risque
qui existe déja a I'état latent, une sorte de danger virtuel qui ne demande-
rait plus qu’a s’affirmer au grand jour. Un risque potentiel n’est pas un
« risque avéré immature, en attente de réalisation » 4. Assurément, il
demeure toujours possible d’affirmer aprés coup, qu’un risque avéré exis-
tait déja en qualité de risque « potentiel » et qu’a ce titre, il aurait pu étre
évité parle recours au principe de précaution. Lhistoire nous enseigne tou-
tefois que les exemples de risques ayant été réputés « potentiels » en leur
temps avant de se révéler nuls ne manquent pas. Songeons a tous les pré-
tendus « risques potentiels » pour la santé qui avaient été évoqués par les

1. 1l s’agissait a I'époque de la suspension d’'une autorisation de mise en culture de mais
génétiguement modifié.

2. Glorion B., Bulletin académique national de médecine 1998, 182 : 1219-28.

3. Kourilsky P., Viney G., rapport au Premier ministre présenté le 15 octobre 1999
http://adlp.free.fr/kourilsky.pdf

4. Kourilsky P., Du bon usage du principe de précaution, Odile Jacob, Paris, 2002, p. 43.
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observateurs de grandes innovations, risques potentiels d’accidents sani-
taires liés a une vitesse excédant 20 km/h., a la traversée des tunnels ou
encore a l'installation d’'un réseau d’égouts souterrains 1.

Ces exemples laissent apparaitre, d’'une part, que le recours au
principe de précaution ne va pas lui-méme sans risque (a commencer par
le risque de se méprendre dans I'évaluation des risques potentiels). Léva-
luation doit donc permettre de distinguer ceux d’entre les risques hypothé-
tiques qui sont plausibles de ceux qui relevent davantage de I'imaginaire,
ce qui engage un travail collégial de concertation entre experts et profes-
sionnels 2. lls montrent d’autre part que la tendance naturelle d’une
démarche d’anticipation est de plaider pour une abstention (ne pas dépas-
ser les 20 km/h., ne pas faire passer le train sous un tunnel, etc.). C’est la
raison pour laquelle le principe de précaution est souvent compris comme
un frein a I'innovation et vivement contesté en tant que tel.

Ainsi I’Académie nationale de médecine, dans son rapport de
février 2003 intitulé Du principe de précaution au concept d’anticipation,
insiste sur le fait que « La séduction qu’exerce le principe de précaution
surl’'opinion publique tient a ce qu’il apparait comme un moyen de conjurer
les menaces que comporte I'avenir, lorsque les dangers redoutés sont
encore vagues et imprécis » 3.

Tendant a pallier les limites de la démarche scientifique, le principe
de précaution comporte le risque d’en constituer un substitut. Cette contra-
diction pose la question majeure qui est celle de I'expertise ou des experts,
telle qu’elle a été a juste titre soulignée 4 5.

Le principe de précaution : de la théorie a la pratique

Afin de parvenir a plus de clarté sur ce point on distinguera la ver-
sion substantive du principe de précaution de sa version procédurale .

1. Sur ces exemples, cf. Kourilsky P., op. cit., pp. 43-44.

2. Ibidem, p. 51.

3. L’Académie nationale de médecine formule ainsi ses observations : « Ainsi I'expertise
scientifique doit-elle accompagner toute la phase de préparation et de mise en ceuvre des
mesures. Mais il convient encore de souligner qu’elle n’a pas a empiéter sur la décision.
Celui-ci reléve entierement du niveau politique ; c’est a ce niveau que peut étre pris en
compte I'ensemble des autres acteurs, sociaux, économiques et politiques avec pour
conséquence possible une divergence avec les orientations suggérées par I'expertise.
L’éventualité bien normale d’une telle divergence sous-tend la nécessité que les éléments de
I'expertise, comme ceux qui fondent la décision, soient d’une totale transparence ; c’est la
une des principales contributions du principe de précaution. Ainsi pourra-t-on alimenter
I'analyse rétrospective intérieure ». « Le principe de précaution avec sa promesse de
protection quasi-absolue peut venir pervertir la pratique de la prévention, c’est-a-dire de la
gestion des risques connus. On admet dans une telle situation une limite possible aux codts.
En faisant jouer le principe de précaution on s’affranchit de cette limite ». « On constate ainsi
que le poids du principe de précaution vient anormalement peser sur la décision politique dés
lors qu’il est invoqué médiatiquement. Ce qui pourrait ouvrir la voie a des manipulation
difficilement contrélables ».

4. Hermitte M.-A., La liberté de la recherche et ses limites, « collection Droit et
Technologies », 2001.

5. Noiville C., Le gouvernement des risques, « collection Les voies du Droit », PUF, 2003.
6. Ewald F., rapport rendu a la commission de rédaction de la charte de I'environnement.
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Dans sa version « substantive », le principe de précaution interdit la
réalisation du projet qui est a I'étude a partir du moment ou, au sein d’'une
délibération entre experts, un argument qui démontre la possibilité du
risque n’est pas révisable par un argument contraire qui démontrerait que
nous n’avons rien a craindre. Lincertain joue alors en faveur de I'absten-
tion. Cette version substantive s’inscrit dans I'horizon de ce que Hans
Jonas a thématisé philosophiquement comme « principe responsabilité ».
Lesprit général de cette conception est la « priorité accordée au mauvais
pronostic sur le bon ». Une de ses formules résume la version substantive
du principe de précaution : « Lorsqu’il existe deux pronostics opposés
quant aux conséquences de grandes révolutions technologiques, 'un
bénéfique, l'autre néfaste, il faut [...] accorder préséance au pronostic
défavorable et renoncer ou tout du moins ralentir le processus » .. On voit
alors que la décision est dictée mécaniquement par une préconisation
générale. Le principe de précaution lui donne un contenu déterminé : il faut
s’abstenir s’il y a des risques potentiels. Il apporte a la question posée la
« substance » d’'une réponse en bloc (d’ou son appellation de version
« substantive »).

Dans sa version « procédurale », le principe de précaution ne pros-
crit pas l'action qui présente un risque mais invite & mettre en balance les
risques en jeu, étant entendu que nous n’avons jamais le choix qu’entre
des risques (I'abstention étant elle-méme indirectement source de ris-
ques :retarder le progres, pénaliser I'innovation, etc.). Il invite par exemple
a poser la question de savoir a quels risques graves et irréversibles nous
nous exposons si nous ne mettons pas en ceuvre telle technique
(exemple : de quoi risquons-nous d’étre privés en interdisant les OGM ?)
Ainsi envisagé, le principe de précaution ne suspend pas I'action mais
exige que l'on agisse selon des critéres autres que la connaissance
exhaustive et assurée des conséquences de I'action. Dans le cas de la
variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, par exemple, le principe de
précaution n’interdit pas I'importation de viande dés qu’il existe un doute
concernant les procédés de production. C’est dans sa compréhension
« substantive » que l'incertitude concernant le risque lié a la contamina-
tion de la viande transportée est percue comme devant conduire a inter-
dire I'importation. Dans son interprétation procédurale, 'incertitude
scientifique peut conduire a accepter I'importation en I'assortissant d’un
renforcement des mesures de controle. Cette prise de risque n’est pas un
désaveu du discours des experts puisque précisément ceux-ci reconnais-
sent qu’ils ne peuvent pas quantifier le risque en déterminant la probabilité
de sa survenue. Le principe de précaution ne se résume donc pas a dire
« dans le doute abstiens-toi » mais « dans le doute, évalue les risques liés
al’action etal’inaction ».Ce n’est pas parce qu’un savoir concernant 'ave-
nir est incertain qu’il en résulte que I'action ne doit pas se produire.
Attendre de disposer de certitudes inébranlables concernant la gravité

1. Jonas H., Une éthique pour la nature, Desclée de Brouwer, Paris, [1993], 2000, p. 73.
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d’un danger avant d’agir peut conduire a des catastrophes . Lincertitude
scientifique n’a jamais dicté et ne doit pas dicter un comportement poli-
tique qui doit toujours rester libre par rapport a des experts ne pouvant
émettre que des hypotheses.

On comprend, en quel sens, il s’agit d’'une compréhension « procé-
durale » du principe de précaution. Ici, en effet, face a la perspective d’un
risque potentiel, on lance une procédure de délibération pour évaluer le
degré de plausibilité du risque. La décision est livrée a elle seule, elle n’est
pas adossée a une préconisation a priori, comme dans la lecture substan-
tive du principe : « Dans cette version, le principe de précaution apparait
comme un mode de décision|...] procédural, parce qu'’il ne préjuge en rien
de la décision substantielle a prendre, se contentant de garantir les condi-
tions équitables d’'un échange de points de vue et d’informations aussi
complet que possible » 2.

S’agissant du domaine des essais cliniques de médicaments, le
présent avis plaide pour cette version procédurale du principe de précaution
qui correspond davantage au caractere général de la pratique médicale. En
médecine, en effet, le fait qu’'une action comporte potentiellement un risque
ne saurait étre un motif suffisant pour ne pas 'accomplir. Ici, « il existe une
certaine tolérance vis-a-vis du risque marginal résiduel en raison des avan-
tages thérapeutiques attendus, dont I'évaluation fournit une base pour
I'application du principe de proportionnalité. Chacun comprend qu’une
démarche excessivement sécuritaire pourrait compromettre les bénéfices
thérapeutiques » 3.Ce serait souvent exposer le patient a un risque vital que
de vouloir lui épargner de moindres dommages. Ainsi la toxicité d’'une théra-
peutique est souvent le revers du surcroit d’efficacité offert par une nouvelle
technique médicale. Du fait qu’il existe des cas ou une intervention en milieu
hospitalier s’est soldée par un malus pour un patient, nous ne pouvons con-
clure a la nécessité pour le médecin de prendre pour régle d’action de tou-
jours subordonner le souci de faire le bien a celui de ne pas nuire. La
systématisation d’'une priorité accordée de la sorte au principe de non-mal-
faisance aboutirait a paralyser toute initiative thérapeutique des lors qu’il est
prévisible qu’elle induira des effets iatrogenes.

En médecine, il s’agit d’abord de ne pas nuire (anticiper sur les
effets dommageables du traitement), et ensuite de viser le bien, sachant
que le premier objectif entraine généralement le second dans sa course.
Lorsqu’un patient se trouve dans un coma temporaire avec indices de

1. Le principe de précaution correspond, dans la réalité des situations, au souci de s’efforcer
de choisir, parmi les possibilités qui s’ouvrent (innovation ou statu quo, différents type
d’innovations...) la démarche prenant le mieux en compte le souci de la précaution. Cette
démarche n’aboutit a I'évidence pas systématiquement au statu quo. Ainsi, en médecine, le
principe de précaution est tres souvent en faveur de I'action : face a un risque d’épidémie
reconnu comme plausible de variole, par exemple en situation de guerre biologique, la
vaccination, malgré ses risques intrinséques, correspond clairement a la précaution
maximale.

2. Hunyadi M., « Pourquoi avons-nous besoin du raisonnement de précaution ? », in Esprit,
n° ao(t-septembre 2003, page 148.

3. Kourilsky P., op. cit., p. 31.
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réveil, par exemple, I'’équipe médicale mobilisée a son service va s’efforcer
de faire plus et mieux que de ne pas lui nuire. Méme s’il faudra souvent en
pareil cas décider en lieu et place du patient, se livrer a des actes médicaux
Sur son corps sans avoir pu obtenir son acquiescement préalable, la déci-
sion de le sauver avec le moins de séquelles possibles, se fonde sur le
principe de bienfaisance, loin de s’en tenir a un principe de non-malfai-
sance qui dicterait seulement de ne pas empirer sa situation. |l y a donc un
primat du principe de non-malfaisance mais une primauté du principe de
bienfaisance. Une situation d’incertitude ne peut en aucun cas justifier une
abstention de traitement comme vy incline la version substantive du prin-
cipe de précaution.

Précaution et information

Il s’ensuit que dans 'information a communiquer au malade, les ris-
ques graves et irréversibles connus doivent étre clairement indiqués au
participant mais les risques éventuels ne réclament d’autre précaution que
celle d’avoir été correctement évalués. Limportant est I'exigence de trans-
parence, non de mise en exergue inutile de l'incertitude. La procédure de
maximalisation que réclame le principe de précaution ne concerne pas
information a transmettre au patient mais I'exploration des risques par les
investigateurs. Le malade comprendrait mal pourquoi on lui explique tous
les risques auxquels ont songé ceux qui ont mis au point le protocole de
recherche, y compris ceux qui n’ont pas été avérés. Une fois encore, le
risque potentiel correspond a une hypothése élaborée par le chercher et
nullement a un danger en attente de manifestation. Il n’a donc pas lieu de
faire partie de la démarche d’information.

C’est dans ce sens que le CCNE dans son avis n° 55 sur I'informa-
tion a donner sur la possibilité de transmission de la maladie de Creutz-
feldt-Jakob par le sang avait noté ' : « Linformation sur le risque potentiel
que comportent certaines thérapeutiques est d’une autre nature que
I'information sur le traitement lui-méme quand elle ne repose pas sur des
faits scientifiquement établis. Dés lors qu’un risque est connu, scientifique-
ment démontré, 'information du malade s’impose. Si un risque est virtuel,
théorique, cette information n’a pas de justification éthique car elle peut
étre ressentie comme une menace inconnue, diffuse, qui peut inciter a des
comportements irrationnels dangereux pour le malade lui-méme et pour la
société ».

La discussion prospective du risque renvoie aux données sur l'infor-
mation aux patients, qui a récemment fait 'objet de recommandations des-
tinées aux médecins, élaborées par ’Agence nationale d’accréditation et
d’évaluation en santé (ANAES) 2, les incitant a réfléchir sur :

1. CCNE : avis n° 55 (1997) « Avis sur I'information a donner aux patients a propos de la
possibilité de transmission de l'agent de la maladie de Creutzfeldt-Jakob par des
composants du sang ». Disponible sur : http://www.ccne-ethique.fr

2. Information des patients — recommandations destinées aux meédecins (mars 2000).
Disponible sur : http://www.anaes.fr
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— le contenu de I'information a donner au patient ;

— la nécessité que les informations soient objectives et validées. S’il est
envisageé de réaliser un essai clinique contre placebo, I'information doit en
faire état et I'intéressé doit comprendre qu’il a une chance sur deux de re-
cevoir un placebo ;

— lamaniére de présenter les risques et leur prise en charge. Linformation
des sujets recrutés dans les essais, doit étre la plus exhaustive possible et
porter a la fois sur les avantages, les contraintes et les inconvénients de la
participation a I'essai ;

— l'obligation de s’assurer que les informations soient compréhensibles
pour tous les patients ; que les documents aient une fonction strictement
informative et jamais une visée incitative ; et que 'information soit envi-
sagée comme un élément du systéme de soins. Ces recommandations,
représentent une forte affirmation que l'information due au patient ne
saurait étre réduite a une démarche purement formelle et administrative.
Elle doit nécessairement faire corps avec la prise en charge médicale in-
tégrant 'aspect humain du « colloque singulier » ;en ce sens, I’interac-
tion entre le soignant et le soigné transforme alors I’information en
une communication, qui devient un élément de lacompréhension de
la pathologie, gage d’'une compliance thérapeutique adéquate. On
comprend que de telles dispositions, concernant initialement le domaine
du soin, trouvent une extension naturelle et profonde en cas d’investiga-
tion clinique.

Lensemble de cette réflexion sur le principe de précaution n’a pas
vocation a épuiser le sujet dont les enjeux dépassent largement ces quel-
ques propos.

Les situations d’incapacité

Le probleme du consentement pour autrui

Tout protocole de recherche étant fondé sur le consentement, les
situations d’incapacité a consentir soulevent la question de savoir quelle
action entreprendre dans ces cas.

Le CCNE a proposé naguére ' que soit mise a I'étude la possibilité
pour toute personne de désigner pour elle-méme un « représentant » (ou
« mandataire », ou « répondant »), chargé d’étre l'interlocuteur des
médecins aux moments ou elle est hors d’état d’exprimer elle-méme ses
choix. Si le CCNE s’est exprimé aussi sur le consentement dans I'intérét
d’un tiers en matiére de soin 2, ou a I'extréme en cas de « thérapeutiques

1. CCNE : avis n° 58 (12 juin 1998) : « Consentement éclairé et information des personnes
qui se prétent a des actes de soin ou de recherche ».

Disponible sur : http://www.ccne-ethique.fr

2. CCNE : avis n° 70 « Consentements en faveur d’un tiers ».

Disponible sur : http://www.ccne-ethique.fr
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expérimentales » 1, le domaine de la recherche pure présente une confi-
guration particuliere 2 ou prédomine le principe d’inviolabilité du corps en
'absence de nécessité médicale (thérapeutique ou diagnostique) 3.

La question du patient « incapable » et de son représentant légal
rejoint, les difficultés au consentement rencontrées fréquemment en
pathologie neurologique, gériatrique, psychiatrique et infantile ainsi que
dans tout le champ de la médecine aigué.

Ces cas regroupent des situations en fait hétérogénes. Ce peut
étre :
— le cas des enfants mineurs qui mérite d’étre considéré de maniere spé-
cifique 4. Le consentement personnel du mineur apte a exprimer sa volon-
té, de méme que son refus ou la révocation de son consentement doivent
étre expressément pris en compte, le recueil de sa volonté étant une exi-
gence éthique qu’il convient de rappeler ;
— une personne bénéficiant d’'une protection particuliere, comme une
femme enceinte 5 ;

1. CCNE:avisn®71 « Laneurochirurgie fonctionnelle d’affections psychiatriques sévéres ».
Disponible sur : http://www.ccne-ethique.fr

2. Cf. les avis du CCNE n° 2 « Avis sur les essais de nouveaux traitements chez ’homme.
Réflexions et propositions », n° 12 « Avis sur I'expérimentation médicale et scientifique sur
des sujets en état de mort cérébrale », n° 57 « Progrés technique, santé et modele de
société : la dimension éthique des choix collectifs », n° 58 « Consentement éclairé et
information des personnes qui se prétent a des actes de soin ou de recherche » ou n° 73
« Les essais de phase | en cancérologie ». Disponibles sur : http://www.ccne-ethique.fr
(acces vérifié le 29 ao(t 2003).

3. Il est toutefois & noter que le projet de loi actuellement en examen auprés du Parlement
modifie I'article 16-3 du Code civil : la nouvelle rédaction est la suivante « Il ne peut étre porté
atteinte a l'intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité médicale pour la personne ou a
titre exceptionnel dans l'intérét thérapeutique d’autrui ».

4. Article L. 1121-6 du Code de la santé publique : « Les mineurs, les majeurs protégeés par
la loi et les personnes admises dans un établissement sanitaire ou social & d’autres fins que
celle de la recherche ne peuvent étre sollicités pour une recherche biomédicale que si I'on
peut en attendre un bénéfice direct pour leur santé. Toutefois, les recherches sans
bénéfice individuel direct sont admises si les trois conditions suivantes sont remplies :

— ne présenter aucun risque sérieux prévisible pour leur santé ;

— étre utiles a des personnes présentant les mémes caracteéristiques d’dge, de maladie ou
de handicap ;

— ne pouvoir étre réalisées autrement ». Article L. 1122-2 du Code de la santé publique :
« Lorsqu’une recherche biomédicale est effectuée sur des mineurs ou des majeurs protégés
par la loi :

— le consentement doit étre donné, selon les régles prévues a l'article L. 1122-1 du présent
Code, par les titulaires de I'exercice de Il'autorité parentale pour les mineurs non
émancipés. Pour les mineurs ou les majeurs protégés par la loi, le consentement est donné
par le représentant Iégal pour les recherches avec bénéfice individuel direct ne présentant
pas un risque prévisible sérieux et, dans les autres cas, par le représentant légal
autorisé par le conseil de famille ou le juge des tutelles ;

— le consentement du mineur ou du majeur protégé par la loi doit également étre recherché
lorsqu'il est apte a exprimer sa volonté. Il ne peut étre passé outre a son refus ou a la
révocation de son consentement ».

5. Femmes enceintes ou allaitant : article L. 1121-4 du Code de la santé publique : « Les
recherches sans bénéfice individuel direct sur les femmes enceintes, les parturientes et les
meéres qui allaitent ne sont admises que si elles ne présentent aucun risque sérieux
prévisible pour leur santé ou celle de leur enfant, si elles sont utiles a la connaissance des
phénomeénes de la grossesse, de 'accouchement ou de I'allaitement et si elles ne peuvent
étre réalisées autrement ».
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— un patient sous tutelle (qui s’exerce sur les biens et non sur les person-
nes), ou un prisonnier ' ;

— de personnes incompétentes, dont I'incapacité chronique (induite par
exemple par une maladie d’Alzheimer) impose des dispositions de protec-
tion particulieres ;

— ou de personnes pour lesquelles 'urgence nécessaire a la mise en
route de la recherche (dont on espére qu’elle soit bénéfique pour le pa-
tient...) fait que le consentement ne peut en pratique étre demandé a la
personne. Selon l'article 209-9 de la loi Huriet, 'urgence était définie
lorsque le patient « ne pouvait consentir », ce qui conduisait a demander a
la famille (devenant de factole « représentantiégal » du patient) I'autorisa-
tion d’effectuer la recherche. Le corollaire de cette pratique pouvait aussi
signifier qu’en I'absence de la famille, la recherche ne pouvait pas étre dé-
butée.

Cette derniere situation particuliére a été interprétée de maniere
permissive et pragmatique par des médecins en faveur d’'une autorisation
des recherches, alors que pour certains juristes les dispositions du texte
de loi interdisaient déja (avant de considérer les impératifs la directive
européenne) ces types de recherches. La directive européenne semble
« verrouiller » la « souplesse » des recherches dans le cadre de I'urgence
et énonce clairement qu’aucune dérogation au consentement explicite et
préalable du patient ou de son « représentant Iégal », y compris dans
'urgence, ne serait possible, rendant de fait impossible la recherche dans
ces situations. Cette position a soulevé différentes critiques de plusieurs
sociétés savantes, et les exemples classiques des recherches médicales
sur la réanimation de 'arrét cardiaque ou lors de la neurotraumatologie 2
ont été soulevés.

Etant donné I'impossibilité d’un consentement dispensé par le
patient lui-méme, et malgré I'existence juridique de la notion de représen-
tant Iégal dans le droit francais, la question du consentement pour autrui
(par autrui) reste épineuse. On observe sur ce point que la directive ne leve
pas les ambiguités de la loi Huriet puisqu’elle accorde que s’il y a
« espoir » d’un « bénéfice plus grand que le risque », les essais cliniques
sur les incapables majeurs non en mesure de donner leur consentement
éclairé légal sont autorisés (article 5 i). Ce qui est affirmé sans équivoque
estla nécessité de recueillir le consentement éclairé du représentant légal.
S’il y a une « volonté présumée du patient », il 'y a pas de « consente-
ment présumé » en la circonstance.

1. Les prisonniers, les aliénés : article L. 1121-5 du Code de la santé publique : « Les
personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les malades en
situation d’urgence et les personnes hospitalisées sans consentement en vertu des articles
L. 3212-1 [demande d'un tiers] et L. 3213-1 [hospitalisation d’office] qui ne sont pas
protégées par la loi ne peuvent étre sollicités pour se préter a des recherches biomédicales
que s'’il en est attendu un bénéfice direct et majeur pour leur santé ».

2. The Lancet volume 361, 26 avril 2003.
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La formulation proposée dans les derniers alinéas de larticle
L. 1121.1 du projet de loi relatif a la politique de santé publique ' semble
supprimer cette ambiguité en énoncant : « En cas de recherches biomédi-
cales a mettre en ceuvre sur des personnes hors d’état d’exprimer leur
consentement qui ne sont pas sous tutelle, le consentement d’un membre
de la famille ou de la personne de confiance doit étre recueillit préalable-
ment a la mise en ceuvre de la recherche. Toutefois, en cas de recherches
biomédicales a mettre en ceuvre dans des situations d’urgence qui ne per-
mettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y
sera soumise, le protocole présenté a I'avis du comité instauré par I'article
L. 1123-1 du présent Code peut prévoir que le consentement de cette per-
sonne ne sera pas recherché et que seul sera sollicité celui des membres
de sa famille et a défaut, celui de la personne de confiance prévue a
l'article L. 1111-6 dans les conditions prévues ci-dessus, S’ils sont
présents.

Pour l'application des deux alinéas précédents, l'intéressé sera
informé dés que possible et son consentement lui sera demandé pour la
poursuite éventuelle de cette recherche ».

Les conditions de légitimité du représentant

La notion de « capacité », délicate au plan juridique, reste difficile a
appréhender aux plans philosophiques ou éthiques. Plus qu’a une notion
de « compétence » toujours si difficile a envisager sous ses différents
angles juridiques, médicaux, cognitifs (et qui renvoie a une institution ou
une instance et non a une personne), on pourrait introduire la notion de
« capabilité », étant entendu que « la capacité a agir n’a pas de nom » 2,

Les nouveaux comités de protection des personnes étant appelés a
étre plus nettement axés sur I'expertise scientifique, il semble conforme au
principe de précaution (tel qu’il a été envisagé dans le présent avis),
qu’une médiation en effet s’intercale entre le patient et la recherche ava-
lisée par ces comités. En effet, du point de vue qui congoit le principe de
précaution comme « outil procédural permettant de dépasser les habi-
tuels modes de consultation d’experts et, plus généralement, de rendre
aux acteurs sociaux la maitrise de leur destin » 3, la discussion sur le

1. Avant projet de révision des articles L. 1121-1 et suivants relatifs a la protection des
personnes qui se prétent a des recherches biomédicales et des articles L. 5121-1-1,
L. 5124-1 et L. 5126-1 intégrant notamment la transposition de la directive 2001/20/CE
relative a I'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de
médicaments a usage humain. Version du 27 mars 2003,

disponible sur http://www.sante.gouv.fr/htm/dossiers/loi_huriet/huriet_avantprojet.pdf

2. Aristote indique ainsi: « Par exemple celui dont on dit, en fonction d’une capacité naturelle
qu’il est bon coureur ou bon pugiliste, on ne le dit tel par dérivation paronymique d’aucune
qualité ; en effet pour les capacités en fonction desquelles on dit qu’ils sont qualifiés, il
n’existe pas de nom disponibles, comme il y en a pour les connaissances en fonction
desquelles on dit, en termes de disposition, que certains sont bons pugilistes ou bons
lutteurs » (catégories, 10b1-5, tr fr, Seuil, 2002, p. 108-109), cité par A. Benmakhlouf,
séminaire de réflexion du CCNE, 27 juin 2003.

3. Hunyadi M., « Pourquoi avons-nous besoin du raisonnement de précaution ? », op. cit.
p. 147.
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consentement de la personne incapable devrait étre élargie au-dela de la
pertinence épistémologique de l'investigation. « Lincertitude requiert que
soient mobilisées des connaissances et des compétences variées ».

Dans les situations ou I'urgence rend impossible le recueil immédiat du
consentement du patient, de sa famille, ou d’un éventuel représentant légal
(comme dans I'exemple des recherches effectuées sur I'arrét cardiaque), les
dispositions actuelles de l'article L. 1122-1 ' du Code de la santé publique
garantissent la protection des personnes mais pas la possibilité de réaliser
des essais thérapeutiques dans de telles circonstances sauf a demander
Favis d’'une « personne de confiance » dont le statut reste bien ambigu
(médecin traitant etc.). Selon cet article, il est possible d’exposer a un CPPR
les raisons pour lesquelles il n’y a parfois pas d’autre possibilité que de s’en
remettre a l'avis d'un membre de la famille ou de «la personne de
confiance », sil'un d’eux est présent. La conservation des dispositions de cet
article rendrait licite la poursuite de recherches dans certaines situations
d’urgence, contrairement a une interprétation de la directive qui limiterait le
représentant Iégal au seul tuteur des incapables majeurs. Linclusion des dis-
positions de l'article L. 1122-1 dans le texte européen pourrait faire I'objet
d’'une proposition, dans le but de tenir compte de ces situations.

La reconnaissance d’une telle dérogation du fait de 'urgence per-
mettrait de conserver une activité de recherche, tout en gardant des garan-
ties pour la protection des personnes en une position équilibrée.
Cependant, la difficulté du sujet impose la poursuite d’'une certaine vigi-
lance, elle-méme reconnue comme nécessaire dans le texte de la directive
(« Les Etats membres adoptent, dans la mesure oul ils ne I'avaient pas
encore fait, des régles détaillées en vue de protéger contre des abus les
personnes qui sontincapables de donner leur consentement éclairé »).De
fait, certaines critiques ont pu étre formulées avec la crainte de voir se pro-
filerun retour a un « paternalisme médical » derriére la notion d’incapacité
de tels patients : « Largument qui consiste a dire que la recherche sur le
patient de réanimation dans l'incapacité de consentir se justifie par des
bénéfices thérapeutiques potentiels pour les patients a venir n’est pas
apparu correct ; d’un point de vue éthique s’oppose ici le respect d’un
patient et l'intérét de tous les patients, avec alors la nécessité d’un arbi-
trage entre le respect di a la personne et l'intérét pour la collectivité » 2.

1. Article L. 1122-1 du Code de la santé publique : « Le consentement est donné par écrit ou,
en cas d’impossibilité, attesté par un tiers. Ce dernier doit étre totalement indépendant de
l'investigateur et du promoteur. Toutefois, en cas de recherches biomédicales a mettre en
ceuvre dans des situations d’urgence qui ne permettent pas de recueillir le consentement
préalable de la personne qui y sera soumise, le protocole présenté a I'avis du comité instauré
par l'article L. 1123-1 du présent Code peut prévoir que le consentement de cette personne
ne sera pas recherché et que seul sera sollicité celui des membres de sa famille s’ils sont
présents, et a défaut, I'avis de la personne de confiance prévue a l'article L. 1111-6 (loi du
4 mars 2002) dans les conditions prévues ci-dessus. L’intéressé sera informé dés que
possible et son consentement lui sera demandé pour la poursuite éventuelle de cette
recherche ».

2. Position du groupe de réflexion éthique de la Société francaise d’anesthésie et de
réanimation sur la plate-forme de propositions de révision de la loi Huriet-Sérusclat, octobre
2002. Disponible sur http://www.sfar.org
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Ce point est spécifiquement reconnu dans 'actuel projet de loi qui
précise que « l'intérét des personnes qui se prétent a une recherche bio-
médicale prime toujours les seuls intéréts de la science et de la société » 1,
étendant ainsi les recommandations de la directive pour les mineurs et les
majeurs hors d’état d’exprimer leur consentement, a I'ensemble des
recherches biomédicales, conformément a la déclaration d’Helsinki et a la
convention d’Oviedo. Aux Etats-Unis, pour la FDA, des adaptations de
consentement sont possibles en cas de situation a risque vital nécessitant
I'utilisation d’un test alors que le traitement de référence n’est pas inter-
rompu, d’incapacité du patient, d'impossibilité temporelle d’obtenir le
consentement d’un représentant légal, et enfin d’absence d’alternative
thérapeutique permettant d’obtenir un taux de succes similaire.

Certaines recherches n’impliquant qu’un risque « minimal » ne
nécessitent pas de consentement particulier, ce risque « minimal » étant
défini comme « les risques n’étant pas supérieurs a ceux normalement
rencontrés dans la vie courante ou lors de la réalisation d’examens physi-
ques ou psychologiques de routine ».

La transposition de la directive européenne repose donc la question
de I'écart entre 'absence de consentement possible d’'une personne et la
possibilité d’effectuer une recherche sur elle dans une situation d’'urgence
ou d’incapacité prolongée. Cependant, il convient, au-dela des précau-
tions initiales lors de la soumission et du contrdle de la pertinence de la
recherche, de pointer des différences existant entre ces deux situations.
Dans la derniére, la démarche de médiation pour I'inclusion individuelle de
patients (comme par exemple lors de recherches sur la maladie d’Alzhei-
mer) fera appel bien évidemment et en priorité a la famille et a la personne
de confiance, interlocuteurs naturels de ce processus. En revanche, les
situations d’urgence impliquent une tension supplémentaire du fait de
limpossibilité fréquente de recourir a ces garants naturels compte tenu
des impératifs de temps qui peuvent relever de la minute dans certaines
situations (comme par exemple lors de recherches sur la réanimation de
I'arrét cardiaque). C’est dans ces situations parfois dramatiques que pren-
dra toute sa pertinence I'existence d’un regard extérieur indépendant de
investigateur.

Il est intéressant de remarquer, par exemple, que méme dans les
cas de figure ou I'on présume du consentement de l'intéressé (comme
dans la situation du don d’organes), le médecin n’est pas dispensé d’une
deémarche de médiation I'obligeant a recueillir le témoignage de person-
nes-référents. A plus forte raison ne pouvons-nous admettre 'absence
d’une telle médiation dans une situation pour laquelle il n’existe pas de pré-
somption de consentement (comme c’est le cas de la recherche
biomédicale).

1. Article L. 1121-2 du projet de loi relatif a la politique de santé publique.
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La médiation

Les situations d’incapacité révelent donc I'importance de la notion de
médiation en médecine. L’'une des conditions de validité du consentement
est de s’étre assuré que l'information communiquée a bien été comprise.
La médiation peut constituer alors une aide qui peut trouver ainsi sa justifi-
cation, méme en dehors des situations d’'incapacité. Dépassant le domaine
plus large de l'information a donner au patient, elle s’intégre dans le cadre
d’une relation de confiance médecin/malade.

Se pose ici la question de savoir quel peut étre le médiateur.

Sans doute pourrait-on parler davantage de « commissions média-
trices » que d’'un médiateur isolé . Certes il sera toujours difficile, en pra-
tique, de réunir des personnes extérieures pour discuter du caractére
éthique d’'une recherche biomédicale chez un malade qui ne peut consen-
tir explicitement. Il n’en reste pas moins nécessaire de rappeler que la pré-
sence de tiers exercant un droit de regard sur I'ajustement de la recherche
aux intéréts du patient constitue le plus sir garant des bonnes pratiques.
Cette tierce présence, de quelque maniére qu’on I'envisage, devrait se
borner a « rendre présent » celui que sont état a rendu en quelque sorte
« absent au monde », momentanément ou irréversiblement, et qui serait
capable de dire s’il y a risque qu’une personne en état de vulnérabilité soit
victime d’abus.

La médiation représente une conscience extérieure critique et indé-
pendante portant le débat sur un cadre plus large. Elle implique deux com-
posantes : la relation et l'altérité. La relation se définit en termes de
« représentation » : le médiateur est le « représentant » soit, a la lettre,
celui qui est investi du pouvoir de « rendre présent » (representare) celui
qui est absent. Par les paroles qu’il prononce, les actes qu’il accomplit, les
contrats qu’il signe, etc., il s’engage a restituer le contenu de sa parole eta
répercuter la nature exacte de ses intentions. Quelle que soit la solution
retenue, le médiateur ne doit jamais étre confondu avec un substitut de la
personne. « Quel que soit le mode de protection envisagé, celui qui inter-
vient pour la personne ne s’y substitue en aucun cas, il la représente ce
quin’est pas la méme chose. Ce n’est en effet pas la méme chose de parler
au nom de que de parler a la place de » 2. Se faire le porte-parole de
lautre, c’est se faire 'écho de ses intéréts mais aussi de ses valeurs. Le
cas des dons d’organes est une illustration de la confusion possible entre
les aspirations du représenté et les préférences personnelles du représen-
tant. Lorsque les membres d’une famille, informés et accompagnés, se
voient demander un aval au prélévement des organes d’un proche, I'effort
de parler ala place du défunt devient le recueil d’un témoignage fondé sur
la connaissance des valeurs qu’il partageait.

1. Rapport Kourilsky-Viney, op. cit. p. 2.
2. Thouvenin D., directrice du Centre d’études du vivant (université Paris VIl Denis Diderot)
communication orale.
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La médiation serait ainsi vue comme un chainon manquant d’'une
conscience, non pas comme celui qui prend une décision, mais comme
celui qui éléve le débat en imposant la nécessité de celui-ci.

Quoi qu’il en soit, il est bien évident que, pas plus que la per-
sonne de confiance, le médiateur ou la médiation ne résolvent les
problemes de l'urgence qui sont de I'ordre de la responsabilité
humaine de I'investigateur.

La réforme des CCPPRB

Un contréle scientifique de la recherche est nécessaire. La
création de comités spécialisés, issus par exemple des sociétés savantes
médicales, risque de conduire a une recherche dont les théemes et les con-
tréles ne seraient effectués que par les pairs des scientifiques, faisant
perdre le contrdle social de la recherche. En revanche, le CCNE salue la
volonté de voir renforcer le réle des CCPPRB. Adaptées et renforcées,
leurs attributions pourraient étre vécues comme une responsabilité nou-
velle en évaluant la pertinence de la recherche, sa conception scientifique,
le caractére satisfaisant de I’évaluation des bénéfices et des risques atten-
dus, ainsi que le bien fondé des conclusions, le suivi a long terme et la pu-
blication méme des résultats négatifs incitant a la transparence de la
recherche. Reprenant les dispositions de la directive 1, les attendus du fu-
tur projet de loi relatif a la politique de santé publique soulignent : « D’une
part, que I'évaluation de I'acceptabilité éthique ne peut étre dissociée de
I'évaluation de la pertinence scientifique d’un projet de recherche et,
d’autre part, que I'évaluation de la balance bénéfices/risques prévisible
constitue le critéere essentiel d’évaluation d’une recherche. En outre, il est
ajouté qu’a I'occasion de I'évaluation des modalités de recueil du consen-
tement, le comité détermine la nécessité éventuelle d’un délai de réflexion
entre l'information des personnes et le recueil de leur consentement. Cette
disposition se justifie en particulier lorsque la décision de participation de
la personne est difficile & prendre, notamment au regard des éventuelles
alternatives médicales ».

C’est en effet leur caractére multidisciplinaire qui permet une meil-
leure adaptation des exigences nécessaires en matiére de pré-requis et
d’évaluation des compétences de l'investigateur. Lévolution des
CCPPRB, n’étant plus simplement consultatifs mais devant rendre, en tant
que « comités de protection des personnes dans la recherche » (CPPR)
des avis motivés sur lesquels s’appuieraient les autorités régulatrices ou
de tutelle, constitue la seule proposition permettant de garder un
regard critique et éthique sur les recherches envisagées. L'attention
accrue a I'évaluation de la balance bénéfices/risques fait reconnaitre la
part prépondérante du principe de proportionnalité du droit public dans

1. Article L. 1123-7 du projet de loi relatif a la politique de santé publique.
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I'analyse médicale. Cette proportionnalité ne pouvant étre reconnue par la
personne effectuant elle-méme la recherche (ou par la société savante
pouvant étre associée aux recherches), il revient bien aux CPPR d’exercer
le rble de médiation entre le chercheur et la personne, en exergant alors
une responsabilité plus lourde, mais conforme a leurs attributions éten-
dues. Il convient d’étre trés précis dans les délimitations de cette respon-
sabilité pour que toute ambiguité sur sa nature juridique ne soit pas
susceptible de paralyser leur fonctionnement. En tout cas cette vision
d’une responsabilité nouvelle doit aussi s’appuyer sur des moyens finan-
ciers d’action, de formation et d'indemnisation du travail effectué.

Lélargissement des missions du CCPR, notamment quant a
'expertise scientifique, exige de nouvelles dispositions lui permettant
d’assumer ses nouvelles responsabilités dans le respect des délais de
réponse impartis. En cas d’avis défavorable, son avis « décisionnel »
devrait pouvoir faire I'objet d’un recours.

Une attention nouvelle et trés particuliére doit étre portée sur
les questions de bénéfice/colt qui pose parfois des problémes éthi-
ques majeurs. Ainsi un protocole de recherche thérapeutique qui nécessi-
terait des ressources financiéres hors de proportion avec le bénéfice
envisagé ne devrait pas étre entrepris.

Ces nouvelles réflexions sur la recherche clinique doivent par défini-
tion se conformer au corpus des « bonnes pratiques cliniques ». En sui-
vant les exigences d’une indépendance et d’'une non-sujetion, on pourrait
ainsi proposer d’écarter (au plan décisionnel, et non nécessairement ins-
tructionnel ou consultatif) a la fois les instances éthiques des sociétés
savantes et les CPPR du centre de soins ou est prévue la recherche. Il fau-
drait étre beaucoup précis enfin sur la concurrence dans le temps entre les
avis demandés a’AFSSAPS et au CPPR afin d’éviter des redondances ou
des retards.

Une question éthique difficile demeure : I'internationalisation de la
recherche. Il serait grave de constituer des obstacles excessifs qui pour-
raient s’apparenter a un acharnement Iégislatif au détriment non seule-
ment de linscription de la France dans le champ de la recherche mais
encore des véritables enjeux que constitue le respect de la personne. I
n’est pas question d’étre plus exigeant que la Directive européenne en ter-
mes de délais de réponse et de rigidité excessive. Limportant est la trans-
parence des actions plutét que des solutions complexes difficiles a mettre
en pratique. La transposition de la directive européenne sur la recherche
ne doit pas éluder la question de la recherche faite par les pays du Nord
dans les pays du Sud. Il n'y a pas de raison pour qu’une différence
d’approche permette que cette directive ait une application géographique
limitée. Lavis du CCNE sur ce sujet (avis n° 78) permet de prendre en
compte l'importance de cette question.
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La question de la définition du champ d’application
des recherches biomédicales dans la directive européenne

La directive européenne est relative « aux essais cliniques de médi-
caments » ; elle ne concerne pas les recherches physiopathologiques et
cognitives. La loi Huriet concerne la recherche biomédicale en un sens
plus large. Elle mentionne notamment les recherches dans « les sciences
du comportement », pour lesquelles les dispositions relatives au consen-
tement avaient d’ailleurs été spécifiées dans la révision de 1994. La trans-
position de la directive européenne pose donc, par rapport a la loi Huriet, la
question du contrdle éthique des recherches sur ’lhomme qui ne consis-
tent pas strictement en des « essais de médicaments ». Si certaines re-
cherches en sciences du comportement participent directement de la
recherche biomédicale (eg en neuropsychologie), ce n’est pas le cas de la
majorité d’entre elles. Lexamen de ces dernieres par les CPPR pourrait
poser donc des problemes, notamment par le nombre et la nature des dos-
siers soumis a examen. |l requerrait, concomitamment une adaptation des
compétences scientifiques des CCPPRB actuels, au sein desquels ne sie-
gent pas és qualités des chercheurs en sciences du comportement, les-
quels devraient en outre pouvoir saisir un CCPPRB (alors qu’en I'état seul
un médecin est autorisé a le faire).

Pour autant, il est justifié de soumettre les recherches comporte-
mentales, comme les recherches biomédicales — et sans doute toutes les
recherches —a un controle éthique. Néanmoins, comme cela a déja pu étre
proposé ', en reprise d’un rapport rédigé en 1998 par le CNRS 2, il est
apparu que les contraintes posées a la recherche biomédicale sont le plus
souvent inadéquates pour la recherche comportementale. Dés 1993 3, le
CCNE avait déja formulé des propositions a cet égard. Elles pourraient
servir de base a la mise en place de dispositions, éthiquement et scientifi-
quement adéquates, relatives a ce champ de recherche.

Conclusion

En conclusion, le CCNE insiste dans cet avis sur plusieurs points :

La notion de balance « bénéfice/risque » promu a la place de la
notion d’« avec ou sans bénéfice direct » permet de lever certaines ambi-
guités et ne pose pas de probleme éthique en soi dans la mesure ou elle
est compatible avec le respect de la personne. Elle fait I'objet d’ailleurs
d’un consensus international.

1. Caverni J.-P., L’éthique dans les sciences du comportement, PUF, « collection Que
sais-je ? », 1998.

2. Le contréle éthique de la recherche comportementale chez ’homme, rapport par le
Groupe sciences du comportement humain « du Copé, octobre 1998.

3. CCNE : avis n° 38 (14 octobre 1993) sur I'éthique de la recherche dans les sciences du
comportement humain. Disponible sur : http://www.ccne-ethique.fr
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Les situations ou la personne ne peut consentir, quel que soit son
état ne peuvent jamais étre réglées simplement par le recours au consen-
tement d’un tiers, celui-ci étant bien souvent impossible en dehors de cas
exceptionnels déja prévus par la loi. Bien que ces situations existent et que
la recherche puisse y étre nécessaire, seule I'extréme attention d’un
CPPR a la question concernant l'intérét de la personne a un sens. La
notion d’intérét collectif ne peut étre prise en compte que lorsque a priorila
personne ne subit pas de préjudice. Les situations d’urgence, ou aucun
tiers n’est présent doivent permettre que des recherches cognitives sans
aucun préjudice pour le malade soient pratiquées sans contrainte exces-
sive. En revanche, tout risque de préjudice ne peut étre envisagé sans une
réflexion approfondie de la Iégitimité d’une telle action par un CPPR,
offrant les indispensables garanties que la diversité des points de vue soit
prise en compte, et pas seulement I'intérét des chercheurs, comme ce
pourrait étre le cas dans des comités spécialisés dans une seule
discipline.

En résumé, l'interdiction de toute recherche au motif d’'un consente-
ment impossible serait vide de sens lorsque le risque pour le patient est
négligeable ou la recherche irréalisable sur d’autres catégories de person-
nes. Il ne serait pas éthique, en revanche, de pouvoir utiliser I'impossibilité
d’un consentement comme un moyen permettant de rendre la recherche
plus aisée. Lexistence d’'un contréle en amont est donc nécessaire, que
seuls les CPPR semblent a méme de pouvoir réaliser.

Les recherches sur volontaires sains qui, par essence, ont une
balance bénéfice/risque négative doivent continuer a faire I'objet d’une
attention particuliere, spécifique et de nature radicalement différente de la
recherche sur la personne malade.

Lextension des compétences des CCPPRB, qui ne seraient plus
« consultatifs » mais transformés en « comités de protection des person-
nes dans la recherche » est a considérer comme une avancée, le réle qui
leur est dévolu devient majeur par leur engagement a protéger 'intérét de
la personne.

La question essentielle qui demeure a propos de la recherche
cognitive et thérapeutique sur’lhomme est celle du respect de la personne
avant les éventuelles contraintes imposées par le progrées scientifique.
Mais il n’y a pas d’exemple ou un progrés thérapeutique ne s’est pas fondé
a un moment sur une part de contrainte. C’est cette contradiction méme
qui suppose que le chercheur soit toujours conscient de ses responsabili-
tés scientifiques mais aussi humaines.

D’un c6té, 'absence de consentement a pu limiter la recherche
dans des situations d’empéchement cognitif et a ce titre, une partie de la
recherche médicale se trouve en situation de contrainte sans solution pos-
sible. De l'autre, 'accés de la personne dans l'incapacité de donner son
consentement a une recherche médicale ayant une finalité cognitive ou
thérapeutique ne doit pas aller de soi sans protection renforcée de la
personne.
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Le probleme éthique se situe dans cette tension. Comment protéger
la personne de I'aventurisme et d’'une science sans limites ? Confier de
tels protocoles potentiellement conflictuels a des CCPPRB dont la
sagesse des avis devra correspondre a une extension de leurs prérogati-
ves, devrait permettre de tenir compte des motivations des scientifiques et
de leur capacité a faire passer dans I'opinion publique le sentiment de leur
responsabilité. « Consentir a » n’a jamais constitué un blanc-seing, « ne
pas pouvoir consentir » peut rester un obstacle réel pour la recherche
médicale. Il faut en tout cas éviter les consentements de pure forme qui
protégent plus linstitution que la personne.

18 septembre 2003
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La saisine du syndicat national professionnel des médecins du tra-
vail en date du 29 octobre 2002 concerne le décret du 1¢" février 2001
demandant aux médecins du travail de prononcer des non contre-indica-
tions médicales a I'exposition de certains salariés a des substances can-
cérigénes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction. Le syndicat
considere qu’on demande ainsi au médecin du travail de trier les salariés
et de sélectionner ceux qui pourront étre exposés a ces substances. Il a
souhaité que le gouvernement proceéde a I'annulation de ce décret.

La question éthique est : peut-on, sans faillir, exposer un travailleur a
un risque connu ou potentiel en fonction de ses caractéristiques individuel-
les, et a qui en incombe la responsabilité ?

Le gouvernement a refusé cette demande, en indiquant qu’il s’agis-
sait simplement d’évaluer un « surrisque » ; le syndicat a alors saisi le
Conseil d’Etat qui a rejeté en octobre 2002 la requéte en annulation, en
considérant « que ces dispositions visent seulement a confier au médecin
du travail le soin de déceler les risques particuliers a certains salariés et
par suite d’éviter que les personnes les plus vulnérables ne soient expo-
sées a des agents cancérigenes, mutagenes ou toxiques pour la reproduc-
tion 1 ; qu’en aucun cas elles n’impliquent que le médecin du travail, qui se
borne a attester de I'absence de contre-indication médicale particuliere
pour un salarié, garantisse a ce dernier I'absence de tout risque ou de
toute dangerosité de I'exposition aux agents ; qu’elles n’ont pas davantage
pour effet de transférer au médecin du travail la responsabilité qui incombe
a 'employeur en matiére de protection de la santé des travailleurs ; que,
par suite, les dispositions attaquées ne mettent en cause ni la mission de
prévention du médecin du travail et ni en tout état de cause ses obligations
de respect des regles déontologiques » 2.

Le Conseil d’Etat a ajouté : « Considérant, enfin, que les médecins
du travail disposent de plusieurs éléments d’ordre génétique, comporte-
mental ou historique pour apprécier les risques particuliers que courent
individuellement les salariés a étre exposé a des agents|...], le décret atta-
qué confie a ces médecins le soin de déceler des risques particuliers que
peuvent présenter certains salariés ».

Il convient de remarquer que c’est seulement aprés cet arrét du
Conseil d’Etat, que le syndicat des médecins du travail a estimé opportun
de saisir le CCNE, en ajoutant dans la saisine : « Le Conseil d’Etat précise
que les médecins du travail sont fondés a utiliser des critéres genétiques.
Outre le fait que de telles données n’ont pas de valeur prédictive, il y a Ia,

1. Le probleme de la grossesse doit étre considéré comme a part. Depuis toujours un certain
nombre d’emplois sont en effet interdit aux femmes enceintes dans un but évident de
précaution.

2. Le Conseil national de I'Ordre des médecins avait notifié, en avril 2001, son désaccord au
ministre du Travail dans la mesure ou il estimait que « la rédaction de ce décret posait
probléeme au regard du principe déontologique de protection de la santé par le médecin et des
régles déontologiques relatives a I'établissement du certificat ». Il a considéré par la suite
que cet arrét du Conseil d’'Etat évitait « de donner a I'attestation du Médecin du Travail une
portée qu’elle n’a pas ».
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de notre point de vue, un grand danger et nous pourrions deviner une sorte
d’eugénisme médical ».

En janvier 2003, un collectif de syndicats et d’associations a lancé
surinternet un « appel aux autorités morales et politiques et aux médecins
du travail » qui a recueilli & ce jour de nombreuses signatures. Ce docu-
ment considére que « la tdche ainsi assignée aux médecins du travail est
donc une tache de sélection, que, derriére cette conception se dessine a
nouveau le fantasme eugéniste d’'un homme standard dépourvu de fragi-
lité » et que cette orientation est évidemment contraire aux principes éthi-
ques qui fondent notre société. Il indique que la mission du systéme de
santé au travail, telle qu’elle est définie par le BIT (Bureau international du
travail), consiste a adapter le travail a ’'homme et non d’adapter ’'homme
au travail. Cet appel demande 'annulation de ces nouvelles dispositions et
incite les médecins du travail a « remplacer le certificat d’aptitude par une
attestation de suivi médical, en n’'usant des certificats d’inaptitude qu’avec
le consentement des salariés et dans le seul objectif de protéger leur
santé ».

Le décret incriminé concernant la mission dévolue au médecin du
travail, réécrit l'article R. 6231-56-11 du Code du travail et notamment son
paragraphe 1 aux termes duquel « un travailleur ne peut étre affecté a des
travaux I'exposant a un agent cancérigéne, mutagene ou toxique pour la
reproduction que s’il fait 'objet d’'un examen préalable par le médecin du
travail et si la fiche d’aptitude, établie par ce dernier, atteste qu’il ne pré-
sente pas de contre-indication médicale a ces travaux ». Sil'on rapproche
cette rédaction du texte antérieur, on constate que la fiche d’aptitude attes-
tant 'absence de contre-indication était prévue depuis longtemps et que la
définition de I'acte demandé au médecin du travail est inchangée. Mais |l
s’agissait alors de prémunir le salarié seulement contre I'exposition a un
agent cancérigéne ; désormais ces circonstances s’étendent a une large
série d’agents, cancérigénes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction.

Pourquoi malgré le rejet par le Conseil d’Etat d’arguments proches
de ceux développés devant le CCNE, cette réforme suscite-t-elle tant
d’inquiétude et de mobilisation ?

Loin de se résumer a un probléme de terminologie ou a I'adjonction
de certains agents a une liste de situations dangereuses, le CCNE estime
en effet qu’elle souléve de véritables difficultés éthiques, sur le plan de la
symbolique et de la pratique des médecins du travail.

1 —Lémotion suscitée par ce texte n’est certainement pas étrangere
au probléme de I'amiante, pour lequel un décret de 1977 imposait au
médecin du travail de certifier que les salariés concernés ne présentaient
aucune contre-indication médicale a 'inhalation de poussiére d’amiante,
tout en fixant une limite d’exposition a ce matériau qui s’est avérée bien
insuffisante pour protéger les salariés de tumeurs pleuropulmonaires
spécifiques.
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2 — Dans le contexte de ce que I'on peut considérer comme une
défaillance des textes protecteurs, I'extension du champ des situations
envisagées aux agents mutagénes et toxiques pour la reproduction a
modifié 'espace dans lequel s’inscrit I'intervention du médecin du travail. Il
concernait jusqu’alors une liste assez bien cernée d’agents reconnus
comme cancérigenes. Dorénavant, on n’évoque plus I'effet bien identifié
des quelques agents habituels, mais un risque plus large couvrant des
catégories de situations beaucoup moins bien cernées, ou les connais-
sances évoluent de jour en jour. Le médecin du travail n’a pas pour réle
d’intégrer dans sa pratique des données qui relévent encore de la
recherche. Comment évaluer un « surrisque », lorsque le risque lui-méme
est mal identifié ? Lélargissement des situations a envisager a ainsi ampli-
fié encore le domaine des incertitudes. Labsence de contre-indication indi-
viduelle est bien difficile a affirmer, compte tenu de linsuffisance des
connaissances scientifiques et médicales du moment.

3 — La notion de surrisque individuel ne doit pas faire oublier celle
d’un risque général et collectif. Inscrire sur un certificat qu’il n’y a pas de
contre-indication médicale pour un poste qui comporte des risques impos-
sibles a déterminer avec précision, pourrait aller jusqu’a étre interprété
comme signifiant que les intéressés ne courent aucun risque. On peut
comprendre que le médecin du travail ne souhaite pas étre partie prenante
a cette ambiguité. Dans tous les cas ou le Code du travail prévoit ce type
d’intervention concernant I'affectation d’'un salarié a un poste déterminé,
ceci n’a jamais pour conséquences de délier 'employeur de ses obliga-
tions concernant 'aménagement du poste. Or ici faute de pouvoir cerner
les risques, le médecin du travail n’a guére de moyens pour s’assurer que
'employeur a tout mis en ceuvre pour réduire le danger. Dés lors, on peut
s’interroger sur la véritable finalité de cette fiche d’aptitude. Ne pourrait-on
craindre qu’accessoirement elle vise aussi a prémunir 'employeur contre
d’éventuelles actions judiciaires ultérieures ?

4 — A inverse, une hypothétique prédisposition a une pathologie
doit-elle amener a écarter un travailleur d’'un poste auquel il serait candi-
dat, en raison d’un risque potentiel et mal connu ? Un avis d’inaptitude
peut en effet, pour un emploi donné, entrainer une fragilisation de la situa-
tion psychologique et économique du travailleur, au nom d’un simple prin-
cipe de précaution. Le recours au principe de précaution comporte
toujours le danger de se méprendre dans I'évaluation du risque potentiel.
Que reste-t-il de l'autonomie et du consentement libre et éclairé du
travailleur ?

5 — La saisine est révélatrice des difficultés que souléve le
concept d’aptitude. A la différence de I'inaptitude, il n’est pas défini dans
le Code du travail mais il ne peut étre compris comme définissant une caté-
gorie de salariés pouvant étre sciemment exposée a un danger avéré.
C’est le paradoxe du décret mis en cause qui amene a choisir qui peut cou-
rir un risque avec un moindre danger, entrainant une discrimination des
salariés, alors que le plus souvent ceux-ci espérent qu’en les tenant pour
aptes, le médecin du travail leur ouvre de plus larges possibilités d’emploi
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et exerce ainsi a leur égard une sélection habituellement ressentie comme
positive par la société.

6 — Le médecin du travail ne peut que ressentir ces malentendus au
moment ou il lui revient d’informer le salarié ; 'une des difficultés éthiques
pour l'application du décret incriminé vient du fait qu’il ne sera souvent pas
possible d’évaluer le risque encouru par celui qui, tout en n’ayant pas de
contre-indication avérée, ne devra pas ignorer qu’il est exposé.

Comment concilier le considérant du Conseil d’Etat selon lequel les
médecins du travail disposent de plusieurs éléments d’ordre génétique
pour apprécier les risques particuliers, avec la modification apportée en
2002 au Code civil et au Code pénal qui interdit toute discrimination fondée
sur les caractéristiques génétiques, sur des tests génétiques prédictifs
ayant pour objet une maladie qui n’est pas encore déclarée ou une prédis-
position génétique a une maladie. Dans le cas particulier de la médecine
du travail, on ne peut que reprendre les termes de I'avis n® 46 « Génétique
et médecine : de la prédiction a la prévention » du CCNE, émis en 1995 :
« Les cas ou I'examen des caractéristiques génétiques peut étre utile pour
prévenir une maladie professionnelle sont rares dans I'état actuel des
connaissances. Lutilisation de tests génétiques dans le cadre de la méde-
cine du travail devrait donc étre exceptionnelle et strictement réservée a
des cas limitativement énumérés, pour lesquels le risque est suffisamment
bien établi et les tests disponibles suffisamment fiables et pertinents. En
aucun cas, un tel dépistage ne devrait étre systématique et son utilisation
ne devrait jamais avoir comme conséquence de réduire la prévention des
risques professionnels en privilégiant I'élimination des salariés les plus
exposés genétiquement plutét que 'aménagement de 'environnement du
travail. Une véritable garantie dans ce domaine, ne pourrait étre obtenue
que par une modification du statut des médecins du travail qui actuelle-
ment sont salariés de I'entreprise. Tant qu’un statut assurant leur auto-
nomie n’aura pas été organisé, leur réle restera tres ambigu ».

Le récent avis n°® 18 du Groupe européen d’éthique des sciences et
des nouvelles technologies (Aspects éthiques des tests génétiques dans
le cadre du travail) rejoint les recommandations du CCNE en 1995. 1l consi-
dere qu’« un test génétique a valeur prédictive limitée ne contribuerait pas
a mieux apprécier 'aptitude du candidat a effectuer les tdches au départ et
fournirait trés peu de renseignements sur une éventuelle évolution future
en la matiére », et qu’« il serait manifestement injuste de fonder d’impor-
tantes décisions en matiere d’emploi ou de promotion sur les résultats de
test dont la pertinence est douteuse ou dont la fiabilité ou la valeur prédic-
tive sont limitées ».ll indique que « le dépistage génétique a trait a I'état de
santé futur et potentiel du sujet qui le subit et que, en régle générale, seul
I’état de santé actuel du travailleur doit étre pris en considération dans le
contexte de 'emploi ». Il conclut que « l'utilisation de tests génétiques
dans le contexte de I'emploi, ainsi que la divulgation des résultats de tests
génétiques précédents, sont en général inacceptables du point de vue
éthique », et que « les cas exceptionnels dans lesquels un dépistage
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génétique peut étre proposé ou pratiqué sur le lieu de travail doivent étre
explicitement définis par voie législative ».

Le contrat social doit permettre a chacun de disposer simultané-
ment du droit au travail et de la protection de sa santé. Bien que l'article
incriminé du Code du travail vise a limiter les risques encourus par les sala-
riés et releve donc bien de la mission de prévention du médecin du travail
(qui consiste aussi bien a adapter le travail a ’homme que ’homme au tra-
vail), il parait nécessaire de dissiper le malaise légitime et les malentendus
qu’il a suscités.

Lintervention des médecins du travail s’applique a la fois au niveau
individuel et au niveau collectif, mais son réle actuel est plus de prévenir
les risques que de gérer leurs conséquences. Tout transfert de cette der-
niere responsabilité, qui reste a la charge pleine et entiére de 'employeur,
leur parait inacceptable. Il serait cependant souhaitable qu’ils participent,
avec des experts, des représentants de I'entreprise et des partenaires
sociaux, a une définition collective de la stratégie de réduction du risque
qui prend une importance croissante dans les sociétés modernes.

Lorsqu’il s’agit d’un poste a risque, la notion méme d’aptitude est
équivoque et peut laisser croire aux intéressés qu’ils ne courent aucun
risque ou, a I'inverse, qu’ils sont sélectionnés pour ce poste a risque ; le
réle du médecin du travail pourrait alors étre ressenti comme celui d’expo-
ser a un risque plutdt que de le prévenir. Lextension du texte aux agents
mutagénes et toxiques pour la reproduction, méme s'il part d’'une préoccu-
pation positive, contribue en fait a amplifier I'inquiétude des médecins du
travail, car il s’agit |a de risques mal connus pour lesquels les connaissan-
ces scientifiques et médicales sont encore incertaines. Dans ce contexte,
toute sélection est impossible. Linformation donnée au salarié, qui est
un temps essentiel de lintervention du médecin du travail, ne peut se
concevoir que si le danger afférent au poste a été identifié et si toutes les
mesures de protection ont pu étre prises. Laptitude médicale a ce poste ne
peut étre prononcée que si ces deux critéres sont réunis.

Le CCNE considere qu’on devrait envisager, pour les postes a
risque réel ou potentiel, de supprimer toute référence a I'aptitude en se
bornant a indiquer qu’il n’y a aucune contre-indication médicale patente
actuellement décelable a un poste comportant un risque d’exposition a un
agent cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction, sous
réserve que I'entreprise justifie avoir pris toutes les mesures nécessaires
pour connaitre et minimiser ce risque, et en tienne régulierement informé
le médecin du travail. La notion d’absence de contre-indication médicale
patente, sans référence a I'aptitude, permet de bien distinguer ce qui est
de I'ordre du constat (quiincombe au médecin) et ce qui estde I'ordre de la
décision d’affectation (qui incombe a I'employeur). La notion d’aptitude ne
repose en effet pas sur un concept scientifiquement déterminé, d’ou la
question éthique soulevée par le transfert sur la médecine du travail d’'une
responsabilité qui est en fait celle de I'entreprise.
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Afin de réduire les tensions éthiques Iégitimement suscitées par ce
décret, une premiére étape pourrait étre d’organiser une conférence de
consensus. Elle aurait pour objectif :

— d’identifier plus clairement, sur le plan scientifique et médical, les situa-
tions comportant un risque connu ;

— d’établir une procédure d’actualisation de ces situations ;

— d’inciter les médecins du travail a s’impliquer, en préservant leur auto-
nomie, dans les problémes actuels de la gestion du risque ;

— d’envisager un souhaitable renforcement de leurs responsabilités et de
leur mission, dans le cadre des valeurs quiont toujours prévalu en France.

Notre société supporte de moins en moins, légitimement, la simple
notion d’exposition a un danger connu ou potentiel, quelle que soit la situa-
tion des personnes exposées. Leffort doit donc porter sur la réduction
incessante des dangers plutdét que sur l'orientation sélective des
personnes.

Le 4 décembre 2003
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Le 30 avril 1999, Bernard Kouchner, ministre délégué a la Santé,
saisissaitle CCNE en luidemandant son avis sur « Les questions éthiques
soulevées par la diffusion de techniques médicales nouvelles qui ne ren-
trent pas dans le champ d’application de la loi de 1988 relative a la protec-
tion des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales » 1. Etait
ainsi posée la question de la valeur éthique du « culte de la performance »
qui caractérise a bien des égards société et culture actuelles. Aussi le
CCNE a-t-il jugé nécessaire de ne pas se restreindre au seul domaine des
performances médicales, mais d’élargir le champ de la saisine a d’autres
aspects du rapport entre quéte de la performance et santé.

Il est clair que le désir de performance intervient dans d’autres
domaines comme la productivité économique, I'art, la littérature, mais ces
domaines sont bien loin de rentrer dans la compétence du CCNE qui, bien
évidemment, n’a pas vocation a étre une instance morale portant des juge-
ments péremptoires sur 'ensemble de la société.

La recherche de la performance caractérise en effet largement nos
sociétés contemporaines. Labondance des ouvrages sur le marché en
témoigne 2. Or cette quéte n’est pas sans avoir d'importantes conséquen-
ces dans le domaine de la santé. Les indéniables progrés qui ont marqué
'avancement des sciences biomédicales dans ces derniéres décennies,
les importantes améliorations en termes de santé qu’elles ont induites ne
sont pas sans causer des dommages, si la recherche de I'exploit ou de la
performance a tout prix passe au premier plan. Dans le domaine propre-
ment médical, des opérations spectaculaires mobilisent des moyens
considérables — au détriment souvent d’autres thérapeutiques — pour des
résultats contestables ; des espoirs inconsidérés sont suscités par des
thérapeutiques aléatoires ; des techniques dites « de pointe » ne concer-
neront jamais que des populations réduites. Dans le domaine du sport, le
culte de la performance conduit a aller toujours plus haut, plus vite et plus
loin. Le dopage est a la source de risques d’atteintes graves de I'orga-
nisme dontles divers équilibres, loin d’étre respectés, sont souvent préma-
turément usés.

Rassembler performance médicale et sportive dans un méme avis,
assimiler une thérapeutique médicale ou chirurgicale a un dopage peu-
vent d’emblée ne pas tomber sous le sens. La performance médicale, ne
peut apparemment, que vouloir faire le bien. La performance sportive ne
peut que réjouir les spectateurs toujours plus fascinés par des exploits qui
sont sans cesse a dépasser. Un record du monde est par essence méme
transitoire et donc indéfiniment remis en jeu.

1. Il s’agissait entre autre d’avoir une greffe spectaculaire de I'avant-bras effectuée aux
hospices civils de Lyon, a partir d’'un prélévement sur un donneur en état de mort
encéphalique et du développement de techniques de fécondation in vitro et en particulier de
insémination intra cytoplasmique de spermatozoides, et de formes plus immatures de
spermatozoides.

2. Une simple consultation d’un site de librairie sur internet indique plus de 150 titres
d’ouvrages en francais disponibles a I'achat relatifs a la performance et a ses possibles
améliorations.
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Mais ces deux disciplines (car il s’agit de discipline) se retrouvent
autour d’enjeux communs lorsque la question de la performance est
posée.

— Linstrumentalisation possible de I’hnumain pour des fins qui lui
échappent.

— La méconnaissance du respect d’'une autonomie humaine ris-
quant de devenir peut étre plus virtuelle que réelle.

La prégnance biologique de plus en plus grande conduit a une pré-
gnance sociobiologique qui met en scéne l'inégalité biologique. Celle-ci
doit donc étre sans cesse compensée par le médicament, la prothése oula
substance dopante. C’est pourquoi le contexte culturel encourage linter-
vention biologique dans la compétition sportive, comme des prothéses
sans fin dans la compétition scientifique. Il faut donc sans cesse inventer
de nouvelles techniques, de nouveaux marqueurs, de nouvelles substan-
ces pour repousser les limites.

Société moderne et performance !

La performance agréée

La recherche de la performance ne saurait bien sir étre mise en
cause de facon globale et indifférenciée. Si I'on s’en tient a I'étymologie,
per-formare, revient a donner forme, a rendre réel, a quitter le domaine des
songes plus ou moins creux pour donner vie concréte a des idées ou a des
projets. Dans ce sens, la performance — mise en ceuvre de capacités parti-
culieres — appartient bien a 'essence méme de I'’Homo faber. C’est dans ce
sens que I'évaluation par exemple de la performance hospitaliére témoigne
justement de la recherche des meilleurs indicateurs de qualité en routine.

Lusage du mot en linguistique I'atteste a sa maniere : la « perfor-
mance » revient a mettre en ceuvre des « compétences ». Et ces dernie-
res en définissent aussi le champ : pas de performance sans compétence
correspondante !

Par ailleurs, le préfixe per-indique que la nécessaire mise en forme
ou en ceuvre requise par la performance s’inscrit dans une maniére de pro-
gression, de progrés ou de dépassement. Il n’y a d’homme en effet qui ne
cherche a franchir les limites de la condition souvent précaire que la
« nature » lui fait, a grandir, a se développer, c’est-a-dire a se dépasser,
voire a se surpasser.

Or cela vaut tout particulierement face a la maladie. Il est ainsi vrai-
semblable qu’une des caractéristiques fondamentales de 'humanité des
humains tient dans leur capacité a surmonter difficultés et obstacles, a

1. Cf. notamment Alain Ehrenberg, Le culte de la performance, Hachette Littérature,
« collection Pluriel », 1999 ; Le Breton D., Conduites a risque, Paris, PUF, 2002.

160



aller toujours plus loin, quelles que soient les formes (matérielles, écono-
miques, sociales, culturelles, éthiques, voire spirituelles) de ce dépasse-
ment. Et la devise olympique Citius, altius, fortius « plus vite, plus haut,
plus fort », créée lors de la renaissance des Jeux olympiques a la fin du
XIXe siecle, pourrait tout aussi bien s’appliquer a 'ensemble des manifes-
tations de cette quéte humaine. Mais d’autres éléments constitutifs de la
performance en rendent toutefois les effets plus ambivalents.

La performance en question

Tenter de repousser sans cesse des limites peut conduire a finir par
les ignorer. Or, s’il est bien vrai qu’on ne saurait fixer celles-ci a priori, de
facon arbitraire (I'histoire est faite de 'usage devenu banal de ce qui appa-
raissait hier comme infranchissable), il n’en est pas moins vrai que, fonda-
mentalement, la limite appartient a la définition méme de la condition
humaine.

Refuser de prendre en compte cette donnée fondamentale cons-
titue un déni de réalité qui ne peut que se retourner contre ceux qui le pro-
fessent. Le vieux précepte grec, mettant en garde contre I’hybrisetla quéte
effrénée du « toujours plus », garde toute sa pertinence, tant aux niveaux
individuel que sociétal. Le dépassement de limites ne peut s’apprécier
gu’en fonction d’équilibres qu’il risque de perturber et de compromettre.
Dans une nature et un monde de forces en mouvement, ces équilibres se
révelent en effet souvent précaires. Hypertrophier une de leur composante
et tenter de la pousser aussi loin que possible revient souvent a fragiliser
'ensemble, voire a le rompre et a prendre le risque d’effets inattendus,
voire pervers. Ceux-ci entrainent une surenchére et une fuite en avant qui
peuvent se révéler dramatiques.

Le culte actuel de la performance est largement lié au développe-
ment et a 'emprise de la raison technicienne et instrumentale, tout a fait
fondamentale et respectable, sauf lorsqu’elle cherche a réduire la riche
palette de I'expérience humaine aux seuls criteres de productivité et de
rentabilité. Cette réduction appauvrissante a un ensemble de chiffres
demandant a étre sans cesse optimisée dissout la question du sens et
engendre I'envie et I'ennui, relangant dans une course sans fin la quéte de
records et de succeés éphéméres 1. Elle est encore I'occasion de concur-
rences économiques séveres et de la recherche incessante de gains etde
profits. Certes il n’y a pas lieu d’imaginer de pures performances sans sup-
ports ou sans impacts économiques, mais il n’est pas acceptable de faire
de celles-cileur instrument ou leur alibi ; les humains qui s’y trouvent impli-
qués ne sauraient étre considérés comme de simples objets instrumentali-
sés au service d’intéréts financiers. Léthique ici demande de renoncer a
toute naiveté, pour dénoncer les masques et manipulations diverses qui

1. Cf. notamment Ferry L., Qu’est-ce qu’une vie réussie ?, Paris, Grasset, 2002, p. 19ss.
Pour ce qui est du caractére le plus souvent insensé des « records », on peut se référer au
Livre Guinness du méme nom.
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permettent a un tiers de pousser des étres humains a I’exploit uniquement
a des fins d’exploitation de leurs ressources physiques personnelles, sous
le feu d’'une ampliation médiatique insatiable.

La raison technicienne et économique rejoint encore un rapport
« libéral » & un corps que I'on veut débarrasser de toute entrave explicite,
mais, en fait, pris au piége d’un idéal de production et de concurrence
implicite. Le lien social se distend alors, voire disparait et cede la place a
'exigence de libre accés a la consommation de droits toujours revendi-
qués : droits sur son propre corps, sur son apparence, sa jouissance et ses
performances.

Performance, compétition et spectacle

Une performance n’existe en effet qu’en fonction du dépassement
d’'une norme. Or celle-ci n’est déterminée que par une évaluation des capa-
cités de la moyenne d’une population donnée (partie droite de la courbe de
Gauss). L'exploit que réalise la performance est ainsi toujours fonction du
contexte humain dans laquelle elle s’inscrit et telle « performance » des
siecles passés peut paraitre d’'une grande banalité et sans intérét
aujourd’hui. C’est pourquoi la performance se trouve encore fondamentale-
ment liée au spectacle ' et sollicite la comparaison avec autrui et son
regard. Certes, on peut imaginer des performances secretes, cultivées de
facon quasi intimiste. Mais méme alors le spectacle n’est pas absent ; sim-
plement le spectateur se réduit au seul exécutant, s’offrant a lui-méme le
tableau de son exploit. Cet aspect « spectaculaire » n’est pas sans consé-
quences importantes sur la fagon dont se présente et se vit la performance.
Elle s’accompagne en effet de toute une mise en scéne, d’'un appareil
complexe — et parfois colteux — de lieux (stades, laboratoires, plateaux
techniques...), d’institutions (structures hospitalieres, clubs, fédérations,
nations...) et de moyens de transmission considérables (transmissions
télévisuelles, grande presse ou presse spécialisée, services de relations
publiques fonctionnant sur le modéle de la compétition marchande 2).
Ceux-ci drainent et mettent en jeu des sommes importantes augmentées et
multipliées par le déploiement des moyens modernes de communication et
de spectacle. Mais le spectacle fait encore le coeur du « culte de la perfor-
mance » par la compétition qu’il instaure en son sein, par la concurrence et
le combat entre les protagonistes qu’il installe comme le ressort profond de
son déploiement. Pas de performance en effet qui ne se compare a une
autre, qui ne la dépasse et, ce faisant, ne la déconsidére et ne la détruise. Il
semble bien, dés lors, qu’il y ait intrinséquement lié a la performance spec-
taculaire, peut étre un élément d’abaissement, voire de destruction d’autrui.

1. 1l vaut la peine de rappeler qu’en anglais « performance » ajoute au sens évoqué en
francais celui de « représentation », d’exécution d’'une ceuvre, de spectacle. Ce qui permet
encore d’évoquer — & titre de piste de réflexion —I'existence, a partir de la seconde moitié du
XXe siecle, d’'un « art de la Performance » dont les multiples manifestations mériteraient
d’étre confrontées aux présents propos, cf. Verhagen E., « L’art de la Performance »,
Etudes, juin 2003, p. 799-808.

2. Cf. CCNE, avis n° 45 « Sur les questions éthiques posées par la transmission de
information scientifique relative a la recherche biologique et médicale » du 5 juillet 1995.
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Marque essentielle de toute une société, la recherche incessante de la per-
formance induit alors une « culture du dépassement et de la concurrence
permanente destructrice », 1a ou « la bienveillance, prescrite naguére|...] a
été remplacée par 'obsession, jugée positive sinon vertueuse, d’éliminer le
concurrent dans la course aux postes [aux fonctions importantes], d’avoir,

7

a proprement parler : sa “‘peau” » 1.

Performance et santé

On ne cherchera pas a évoquer les aspects nombreux, variés et
complexes de I'ensemble des questions éthiques suscitées par la
recherche de la performance, on se limitera a ceux qui ont trait a la santé.

Il convient d’évoquer alors quelques éléments de ce que devrait étre
« une bonne performance » ; de ce qui pourrait en constituer —sans jeu de
mots excessif — la santé. La « vraie » santé est d’abord et toujours
marquée d’'une maniere de complétude, de développement global et, si
possible, équilibré et harmonieux. C’est ce qu’indique, malgré son carac-
tére un peu utopique, la définition de TOMS : « La santé est un état de com-
plet bien-étre physique, mental et social, et ne consiste pas seulement
dans I'absence de maladie ou d’infirmité ».

Peut-on dés lors évoquer quelques traits fondamentaux de la
« bonne » performance dans le domaine de la santé ?

Celle-ci doit tout d’abord apporter un bénéfice réel ou une améliora-
tion sensible a la personne directement concernée. Ce bénéfice n’est pas
toujours facile a évaluer et implique des criteres qui peuvent se révéler
contradictoires. Si le principe de « non nuisance » s’impose en effet, son
non respect peut contribuer a handicaper sérieusement la personne. Or,
seule la personne concernée elle-méme peut se faire juge des avantages
et inconvénients. Encore convient-il qu’elle soit correctement informée,
avertie et qu’elle dispose des moyens de se déterminer en connaissance
de cause et en conscience, et choisisse ainsi en toute liberté.

La performance ne saurait exister au détriment d’autrui. Le respect
d’autrui doit toujours accompagner sa quéte, faute de quoi elle apparaitrait
comme « in-humaine » et inacceptable. Or dans la mesure ou, comme
nous venons de le voir, le spectacle est son lieu de déploiement privilégié,
comment apprécier les mobiles profonds qui animent le spectacle ?
Cherche-t-on a s’élever seul au-dessus des autres et, dés lors, a les abais-
ser ? Veut-on participer a une entreprise qui revient non a libérer, mais a
aliéner autrui ? Non a rassembler, mais a séparer et exclure ? Une perfor-
mance marquée au fer de la solidarité n’est-elle pas socialement plus
acceptable ?. Accomplie au sein du corps social, notamment par le biais
des institutions qui 'entourent, la permettent et la présentent, la perfor-
mance ne saurait étre atteinte au mépris des regles élémentaires qui fon-
dent et structurent ce méme corps social. Et la concurrence ou la
compétition, qui en sont a bien des égards le moteur, n’est acceptable que
dans les limites du respect des droits et de la dignité d’autrui.
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Enfin, les exploits solitaires, censés ne concerner qu’un seul indi-
vidu, soucieux de pousser a I'extréme les limites ou les potentialités qui
sont siennes, excluent de juger a priori la valeur de son engagement. A
deux réserves pres toutefois : que I'engagement se fasse en pleine
connaissance de cause, produit d’'une autonomie éclairée ; qu’il soit plei-
nement responsable et n’en vienne pas a faire payer, d’'une maniére ou
d’'une autre, au corps social tout entier les conséquences néfastes qu’il
serait susceptible d’entrainer. On n’atteint en faitjamais seul le stade d’'une
performance donnée ; dés lors, il ne peut étre question de faire acquitter
par la collectivité toute entiere le prix d’'une fantaisie individuelle.

D’une fagon plus générale encore, il n’est pas sans signification
gu’un chercheur comme A. Ehrenberg en soit venu a étudier le rapport
entre dépression et société, aprés avoir observé les arcanes de «la
société de performance ». Selon cet auteur en effet, la dépression est une
affection particulierement liée a la modernité contemporaine qui appelle
sans cesse a réduire la « distance de soi a soi », et exalte le dépassement
—a proprement parler suicidaire — de soi. Dés lors, la dépression ne serait
jamais que la contrepartie de I'énergie que chacun doit mobiliser
aujourd’hui pour atteindre ce soi improbable 1.

Performances, sport et santé

Les conséquences de la recherche de la performance en matiére de
santé dans les pratiques sportives concernent essentiellement trois do-
maines : le regard porté sur le sport et sur sa pratique, le sport de haut ni-
veau et de compétition et le dopage.

Le sport a encourager

Personne ne peut contester qu’une pratique raisonnable d’'un sport
se révele fondamentalement positive. Celle-ci demande a étre encouragée
et développée notamment en milieu scolaire, ou pour des raisons diverses,
et selon les établissements, les pratiques sportives ne sont pas suffisam-
ment jugées prioritaires.

En effet personne ne conteste que, convenablement encadrées,
ces pratiques contribuent au développement harmonieux de I'enfant, et
notamment a I'adolescence ou chaque jeune doit en quelque sorte réap-
prendre 'usage d’'un nouveau corps qui change rapidement en quelques
mois.

Une certaine forme de compétition a ce niveau parait méme saine,
en encourageant la confrontation loyale entre des personnes et des grou-
pes qui s’efforcent, dans le respect des regles du jeu, de 'emporter. Ace
niveau en effet, le sport joue un role d’émulation et de confrontation qui

1. Cf. Ehrenberg A., La fatigue d’étre soi. Dépression et société, 2000.
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n’est jamais qu’une forme de socialisation et de domestication ou d’huma-
nisation de l'agressivité et de la violence. Le sport se présente alors
comme un puissant moyen d’intégration sociale et permet de transmuer de
facon tout a fait positive, sur des scenes locales, nationales voire interna-
tionales, tensions et tendances agressives. |l participe ainsi d’'une des
fonctions essentielles du jeu et doit étre pleinement encouragé.

Chez les personnes agées, 'encouragement a développer I'exer-
cice physique, voire le sport, non pas seulement dans un esprit de compé-
tition, mais dans le but de maintenir en bonne forme autant que possible
leur corps, assure une meilleure qualité de vie. Ladulte, et c’est une évi-
dence qui mérite étrangement d’étre rappelée, a plus besoin de mobiliser
son corps de fagon réguliére, équilibrée et raisonnable que de le confier
avec facilité et inefficacité a une médecine « énergétique ». Aussi
convient-il d’assurer une véritable promotion d’un sport compris non
d’abord comme lieu de performances et de compétitions, mais comme
hygiéne élémentaire et instrument de bien-étre et de re-création.

Athlétes de haut niveau, compétitions et records,
sports de I'extréme

L’évolution de la compétition sportive ces dernieres décennies
conduit a un certain nombre de phénomenes préoccupants, jouant sur la
limite entre extréme et excés . La recherche de hautes performances et de
records demandant a étre toujours améliorés a pour conséquence des
déséquilibres tant physiques que psychiques. Le fait qu’en matiere de
records, il est désormais quasi impossible d’améliorer sensiblement les
scores pousse a multiplier les compétitions, a créer sans cesse de nouvel-
les disciplines (le triathlon par exemple n’a qu’une vingtaine d’années et
rassemble trois disciplines déja existantes), a évaluer au-dela du significatif
les mesures (le centieme, voire le milliéeme de seconde), comme a jouer sur
I'Age de plus en plus précoce de certains compétiteurs. Atteindre les résul-
tats escomptés demande un entrainement et une mise en condition du
corps et de la personne extrémement rigoureux, d’autant plus difficile a jus-
tifier qu’il peut s’agir d’enfants. L'ingestion de substances diverses, a des
doses déraisonnables, peut constituer a moyen et a long terme un risque
grave pour la santé. Poussée a son terme, cette « discipline » conduit d’ail-
leurs au dopage, évoqué ci-dessous. Un entrainement précoce et excessif
modele et déforme les corps de fagon artificielle. Certes, il n’est pas facile
d’apprécier la limite entre le naturel loué et I'artificiel dénigré, entre 'lhumain
souhaitable et I'inhumain inacceptable, entre le normal et le pathologique 2.
Comment faire en sorte que I'intéressé (e) — ou ses parents — ait cons-
cience des bénéfices et des risques a court et a moyen terme pour que les
déformations subies n’aient pas de graves conséquences en matiere de
qualité de vie a moyen et a long terme, voire de longévité d’autre part ?

1. Cf. Carrier C., « Le dopage en question », Etudes 3894, 1998, p. 315-322 (p. 319s) ; Le
champion, sa vie, sa mort. Psychanalyse de I'exploit sportif, Paris, Bayard éditions, 2002.
2. Cf. les cas analogues de la danse, du piercing ou de la chirurgie esthétique. Certaines
écoles de danse ont méme été qualifiées d’école d’apprentissage de la souffrance.
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Déja confronté ala question en 1993, le CCNE s’inquiétait de ce que
« les problemes médicaux posés par la pratique sportive de compétition
ou d'initiation a la compétition semblent nombreux : action sur la crois-
sance et la puberté ; fréquence des atteintes articulaires et osseuses par
des microtraumatismes ou des traumatismes plus évidents, dont les
conséquences a long terme commencent a étre connues ; effet pathogéne
acourtterme chez l'adulte|...], effet pathogéne a long terme, encore insuf-
fisamment évalué, de la pratique du sport de compétition et de I'entraine-
ment intensif. Il s’agit notamment des risques vasculaires et de perte
osseuse][...]. C’est dans le sport de compétition de masse et dans le sport
de haut niveau, surtout lorsque I'entrainement intensif débute tét chez
I'enfant (gymnastique, natation, tennis) que les risques sont les plus éle-
vés » 1, La situation ne semble pas, hélas, s’étre améliorée depuis.

En France, dans certaines structures d’accueil et de formation artis-
tiques ou sportives plusieurs heures d’entrainement par jour sont exigées
(en complément d’'une scolarité obligatoire), exercant ainsi sur les éleves
souvent I'équivalent de vraies violences, infligées par un modeéle éducatif
contestable. La grande majorité devra en fait abandonner les honneurs de
la compétition ; et 'avenir de ces enfants sera malgré tout souvent chargé
de plaintes et de souffrances physiques, ou/et psychosomatiques préoc-
cupantes. On observe notamment dans ces populations de jeunes filles
des cas fréquents de troubles du comportement alimentaire avec amé-
norrhée, qui appartiennent de toute évidence a la pathologie anorexique.

Certains de ces jeunes sportifs abandonneront a la suite d’acci-
dents liés au surmenage que 'on impose a un appareil locomoteur encore
fragile. Parfois ce sera du fait de troubles psychologiques parmi lesquels
les dépressions ne sont pas rares.

De toute fagon, méme pour les meilleurs, les carriéres sont bréves
et en gymnastique olympique il n’est pas rare de voir des champions ou
des championnes retraités a 18/20 ans Des intéréts financiers immédiats
dépassant parfois les intéressés eux-mémes peuvent compromettre la
santé & moyen terme. Les autres risquent fort de grossir la cohorte des
sans-emploi, avec le sentiment d’avoir été exploités et de s’étre laissé
voler la partie potentiellement la plus créative de leur jeunesse. Nombreux
aussi sont ceux qui devront leur vie durant supporter un handicap phy-
sique plus ou moins sévere, lié a un, voire souvent a plusieurs, accidents
graves.

Des lors les criteres éthiques susceptibles de réglementer de telles
pratiques devraient pour le moins s’inspirer de la charte des Nations unies
pour les Droits de I'enfant. Devrait aussi étre récusée toute atteinte a la
santé (présente et future) des enfants, a leur épanouissement, de méme
gu’a la maturation et aux apprentissages nécessaires a toute intégration
sociale décente a I'’dge adulte. Cette maturation ne saurait aller sans faire

1. Avisn®°35du CCNE « Surla compensation de déficits hormonaux chez les sportifs de haut
niveau » du 18 mai 1993.
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la place qui lui revient & ’échange et au jeu. En effet toute vie est échange
et I’éducation se doit d’ouvrir a une vie commune qui ne soit pas essentiel-
lement compétition, mais apprentissage de diverses formes de
collaborations.

Ce quivaut pour les enfants vaut aussi, pour les adultes ; les sportifs
professionnels par exemple se doivent d’étre protégés par les regles du
droit du travail. « Le contexte [technique et social actuel] rend surhumai-
nes, au risque de devenir inhumaines, les conditions de la performance
(augmentation des difficultés, accélérations des rythmes, diminution des
temps de récupération...). Laccroissement des charges de travail est favo-
risé conjointement par les dirigeants, les organisateurs et les
employeurs » (article cité, p. 320 et s) '. Il est évident qu’une telle « fuite en
avant » ne peut perdurer ; la société se doit de se poser sérieusement la
question du sens profond d’exigences de plus en plus excessives. Aussi la
question de la mesure de la bonne performance ne saurait se résoudre en
quelque recette simpliste, mais bien par une profonde remise en question
des valeurs et des perspectives sur lesquelles nos sociétés entendent fon-
der présent et avenir.

Les conduites dopantes *

Les conduites dopantes peuvent étre caractérisées comme « des
comportements de prise de produits aux fins de performance » 3. A ce
niveau, la lutte contre le dopage est rendue nécessaire non seulement
parce qu’il porte la marque de la tricherie et fausse la compétition, mais sur-
tout parce qu'il fragilise grandement la santé de ceux qui y recourent. Cer-
tes le dopage est contraire a I'éthique sportive, mais c’est d’abord au plan
du respect du corps physique malmené qu’il faut se situer. Le sport qui
repose, par essence sur la promotion de I'inégalité biologique et physique
ne doit pas encourager a ce que cette inégalité soit réduite par une subs-
tance ou un médicament.

D’une maniére générale, la recherche continue de performances a
ameéliorer et la pression exercée par les compétitions conduisent a intro-
duire de plus en plus dans la préparation des athletes et dans leur entrai-
nement des substances dopantes “. Diverses études indiquent que prés
de 60 % de sportifs engagés dans des compétitions n’hésitent ou

1. Carrier C., op. cit. Etde noter qu’en « 1905, petit Breton courait vingt-cinq jours par an ; en
1946, Robic avait soixante-cing jours de course a son programme, tandis que Hinault en
comptait 250 en 1980. Henri Pélissier, en vingt-quatre années de course professionnelle, a
effectué 52 000 km, alors qu’Eddy Mercks, cinquante ans plus tard, en treize saisons, a roulé
pendant 400 000km a l'avant du peloton. Pendant que le premier cycliste parcourait un
kilométre a 25 a I'heure, le champion bruxellois atteignait 37 kilométres a I'heure ».

2. Cf.notamment Escriva J.-P., Sport et dopages. Institution de la compétition, idéologie de
I'excellence et conduites addictives du sport intensif, Paris 7, 2000 ; Laure P., Ethique du
dopage, Paris, Ellipses, 2002.

3. Laure P., op. cit.,, p. 41ss.

4. Surles diverses « techniques » mises en ceuvre et les pathologies qu’elles entrainent, cf.
Rieu M., « Pathologie iatrogéne dans le sport », Médecine légale hospitaliere 2/1, 1999,
p. 13-14.
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n’hésiteraient pas a absorber de tels produits pour gagner, quelle que puis-
sent en étre les conséquences. Le cas dramatique de I'ex-Allemagne de
I'Est, enlevant médailles et titres en compétitions internationales grace au
recours systématique a des anabolisants, est bien connu '.Le CCNE s’est
déja employé a réfuter 'argument mettant en avant la difficulté a établir
une ligne de partage entre médecine visant a la préparation de I'épreuve
(ou alarécupération aprés elle) et le dopage proprement dit 2. Le souci de
la santé des compétiteurs doit en effet toujours étre premier. Les domma-
ges causés a cet effet sont réels et peuvent méme gravement altérer la lon-
gévité 3. J.-F. Bourg note ainsi que, « l'espérance de vie des anciens
joueurs de football américain, un des sports les plus touchés, dépasse a
peine cinquante-cing ans, soit la longévité la plus basse de toutes les pro-
fessions aux Etats-Unis, inférieure de prés de vingt ans a la moyenne. Le
football américain est un sport marqué par une extréme concurrence, une
grande violence du jeu et un rythme sans reldche des compétitions]|...] » 4.
Ce phénomene n’est sans doute pas simplement di a une usure précoce
des corps, mais aussi au recours abusif a des drogues diverses. D’ou cer-
taines formes de dépendance, induites non seulement par l'accoutu-
mance aux produits ingérés, mais encore par le fait que le monde trés
encadré de la compétition, a la fois dur et protecteur, venant a leur man-
quer, les sportifs se retrouvent sans reperes face a un univers pour eux
déstructuré.

Par ailleurs, la pratique du dopage sportif tend a devenir un pro-
bleme de santé publique dans la mesure ou, au-dela méme de son recours
pour le sport de haut niveau, elle en vient a s’étendre et a se banaliser
aupres de sportifs de plus en plus jeunes, pour lesquels 'image média-
tisée du sportif joue le réle de modeéle et qui voient souvent dans la
réussite sportive le seul moyen de quitter une existence sociale pré-
caire. C’est ainsi que, bien souvent, de jeunes sportifs n’hésitent pas a se
doper par souci de gagner a tout prix et d’échapper aux conditions précai-
res qui sont les leurs. Leurs parents, loin de les en dissuader, font parfois

1. Cen’estque récemment, le 25 octobre 2001, que la Commission des sports du Parlement
allemand a prévu un fonds dont le montant s’inscrirait entre 1 et 5 millions d’euros, pour tenter
de répondre aux dépenses de santé des « victimes » de ce programme (Rigal L., Le Monde
du 28 novembre 2002).

2. Avisn°35du CCNE « Surla compensation de déficits hormonaux chez les sportifs de haut
niveau » du 18 mai 1993.

3. Cf. Kahn A., Performance sportives et génétique, INSEP 2003.

4. Bourg J.-F., Dopage sportif, dix-huit pages. Bien d’autres exemples d’atteintes a la santé
des sportifs de haut niveau sont présentés dans CNRS. Expertise collective, Dopage et
pratique sportive, décembre 1998, p. 15-17 ; Carrier C., « Le dopage en question », Etudes
3894, 1998, p. 315-323. Des éléments plus précis sont toutefois difficiles a obtenir du fait des
fortes réserves des milieux sportifs a s’ouvrir a des enquétes de ce type. Des cas précis de
sportifs décédés au cours méme d’'une compétition ou peu apres renforcent la suspicion :
Florence Griffith-dJoyner — double championne olympique et record-woman mondiale sur 100
et 200 meétres —, décédée a 38 ans, les champions cyclistes Ugo Koblet mort a 39 ans,
Gastone Nencini et Roger Riviére a 40, Luis Ocania a 49, Jose Manuel Fuente a 50, Jacques
Anquetil a 53 et Jean Robic a 59. En mai 1998, le coureur suisse Mauro Gianetti a failli venir
augmenter cette longue liste apres avoir été victime, lors du Tour de Romandie, d’'un grave
accident de santé qui a nécessité une hospitalisation de douze jours en soins intensifs dont
trois jours en coma artificiel.
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méme pression sur eux pour qu’ils acceptent des exigences d’entraine-
ment incompatibles avec leur épanouissement personnel.

En France, les pouvoirs publics, préoccupés par ces questions, y
ont notamment répondu par la promulgation des lois du 28 juin 1989 rela-
tive ala prévention et a la répression de I'utilisation des produits dopants a
I'occasion des compétitions sportives et du 23 mars 1999 (loi n® 99-223, loi
M.-G. Buffet) portant sur la protection de la santé des sportifs et la lutte
contre le dopage. La premiére interdit 'usage d’'un certain nombre de
substances, la seconde met en place un dispositif ' visant a éradiquer le
fléau. Mais, quelle que soit I'importance de ces mesures, la lutte n’est pas
égale : de nouveaux produits ne cessent d’étre mis sur le marché, les dis-
positifs de prévention et de contréle ne sont efficaces que s’ils sont inter-
nationaux 2 etla « pression » des compétitions est telle qu'il est difficile d'y
résister. Le dopage en compétition en effet correspond parfois a un senti-
ment de frustration d’un concurrent objectivement défavorisé par sa cons-
titution ou son état physique contre ce qu’il considére étre une injustice a
son encontre. C’est pourquoi, dans les sports amateurs, ce sont souvent
des sportifs moins talentueux qui se dopent le plus. S’il s’agit la d’'une
atteinte évidente aux régles de I'équité sportive, un tel comportement privi-
Iégie de fait la pulsion de puissance conférée par la performance au détri-
ment de la santé physique et mentale, et donc des perspectives
diversifiées d’épanouissement dont elle est 'une des conditions. De plus,
la perversité du systéme est telle qu’il conduit alors les grands champions
a se doper eux aussi pour répondre a la concurrence des compétiteurs
« chargés » et maintenir ainsi leur prééminence. La logique sportive « que
le meilleur gagne » peut ainsi étre rétablie, mais au prix de la santé et de
'avenir de tous.

C. Carrier évoque encore « 'angoisse identitaire du non-dopé dans
une société “dopée” a la performance » 3. Et d’évoquer le personnage de
bande dessinée Astérix et sa potion magique : « On demande aux sportifs
de haut niveau de révéler leurs secrets de potion magique, systeme D et
autres trucs, ruses et stratagéemes [...]. Telle est la représentation a
laquelle se heurte le non-dopé ; ce refus envieux de reconnaissance et
d’admiration alourdit de maniere trés importante toutes les démarches de
lutte anti-dopage ». Ibidem.

Pour faire face aux difficultés ainsi relevées, plusieurs types
d’actions devraient étre développés 4. Parmi celles-ci, on retiendra une
nécessaire pédagogie préventive visant a informer les athlétes sur les

1. Actions de prévention, de surveillance médicale et d’éducation, formation a la prévention,
mise en place antennes médicales de lutte contre le dopage et de surveillance médicale des
sportifs ; lutte contre le dopage, mise en place d’'un Conseil de prévention et de lutte contre le
dopage ; liste des agissements interdits, modalités du contréle et sanctions.

2. Agence mondiale antidopage (AMA). Cette agence annonce sur son site (www.wadama.
org/fr) 'adoption d’'un Code médical antidopage en mars 2003 a l'intention des fédérations
internationales. Ce Code doit entrer en vigueur pour les JO de 2004. Plusieurs fédérations
'ont déja adopté.

3. Op. cit, p. 110.

4. Cf. Bourg J.-F., Dopage sportif, p. 9ss ; CNRS, « Expertise collective », op. cit., p. 27s.
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risques encourus. Plus largement, cette pédagogie se doit de toucher
'ensemble de la société (parents, enfants, adolescents, éducateurs, diri-
geants, spectateurs, médecins...) pour les informer objectivement des
enjeux et des risques. Pour ce faire une transparence totale des résultats
d’enquétes épidémiologiques est requise . Par ailleurs, il conviendrait de
doter de nouveaux moyens financiers et techniques le contréle du déve-
loppement des substances et médicaments mis sur le marché et de rendre
obligatoire pour les laboratoires pharmaceutiques I'introduction d’'un mar-
queur dans les substances dopantes de plus en plus difficilement détecta-
bles. Lindépendance des instances de contrble par rapport au milieu
sportif devrait permettre, en 'absence de toute rétention d’information sur
les modalités des tests, de cerner I'identité des cas controlés et des cas
positifs. Le calendrier des compétitions devrait étre parfois allégé et des
regles déontologiques rigoureuses appliquées a la médecine du sport.

Toutefois, quelles que puisse étre I'utilité de ces mesures, elles ne
seront véritablement efficaces que dans la mesure ou elles accompagne-
ront une réflexion générale sur 'ensemble du systéme formé par nos
« sociétés de performances ».

Médecine, performances et santé

La médecine dans tous ses aspects est, elle aussi, confrontée au
défi des performances. Dans deux domaines au moins : celui de la méde-
cine du sport déja évoqué et celui des performances médicales et chirurgi-
cales elles-mémes. Dans les deux cas, elle vise a rendre le corps le plus
performant possible pour la réalisation de ses propres performances. Or,
la médecine du sport, comme on 'a déja vu, peut se trouver mise au ser-
vice de pratiques condamnables, notamment lorsqu’elle vise a sans cesse
développer et/ou utiliser de nouvelles substances ou méthodes suscepti-
bles de déjouer contréles et recherches de la vérité. La société passe son
temps a exercer une pression pour préner la performance thérapeutique.
Elle ne supporte plus les hésitations, les résultats négatifs quand ils s’ac-
compagnent de handicap ou de séquelle. Il y a une exigence croissante de
la société pour la performance en tant que telle.

Et la médecine, en dehors de tout contexte sportif, peut, outre la
pression sociale, elle aussi, étre tentée par I'exploit et la recherche de
prouesses techniques et/ou thérapeutiques. Exploits des techniques thé-
rapeutiques médicales ou chirurgicales mais aussi exploit concernant la
recherche médicale. Mais soin et recherche doivent étre soigneusement

1. En conclusion de son avis n° 35 « Sur la compensation de déficits hormonaux chez les
sportifs de haut niveau », le CCNE notait déja en 1993 : « Il apparait évident que nombre
d’interrogations éthiques dans le domaine du sport sont dues a I'ignorance de I'existence ou
de la non-existence des effets pathogénes a long terme de la pratique sportive, ainsi qu’au
mangque d’évaluation scientifique de stratégies de protection et de guérison des athletes. Les
études systématiques du suivi a long terme des sportifs revétent un caractere prioritaire ».
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distingués. A t-on le droit de limiter la recherche scientifique au nom d’une
performance a venir critiquable ? Il ne le semble pas. Il n’y a pas de norme
qui permette d’encadrer une recherche. Mais on peut cependant se poser
la question de savoir si, sur le plan éthique, d’autres voies de recherches
sont possibles. Ici la dimension économique est peut-étre au premier plan.
Est-il éthique par exemple de lancer une recherche dont l'utilisation pra-
tique dans le futur risque d’étre toujours au-dela des possibilités économi-
ques du plus grand nombre ? Toute avancée est toujours, initialement au
moins, extrémement colteuse méme si secondairement elle s’adapte a un
marché qui I'intégre. Le perfectionnement d’'un geste, sa nouveauté en
matiere thérapeutique ne sont pas confrontés nécessairement, eux non
plus, a une limite. La question se pose en fait de leur application a une per-
sonne, dans ce que ce perfectionnement ou cette nouveauté font de cette
personne.

Depuis toujours, la médecine et la chirurgie se sont fondées sur des
exploits considérés comme des performances et la mémoire est courte
des jugements de la société. Lors de la premiére greffe de foie réalisée par
Starzlen 1963, de la premiere greffe de coeur par Barnard en 1967, etde la
naissance du premier « bébé-éprouvette » en 1978 apres les travaux
d’Edwards, beaucoup d’esprits ont protesté, avec des critiques parfois vio-
lentes, effrayés par cette nouvelle transgression d’un principe d’humanité.
S’il faut cependant sans cesse essayer de se projeter dans 'avenir, sans
étre nécessairement effrayé par la nouveauté des exploits scientifiques, la
question demeure, elle, cependant, de I'utilisation de I'étre humain a
I'occasion de la mise en ceuvre d’un exploit.

C’est ce dont témoignent peut-étre les Allogreffes de tissus compo-
sites (CTA Composite Tissue Alloggrafts —tout particulierement les greffes
de membres) et certaines techniques de procréation assistée. Comme
pour toute performance, l'intention elle-méme ne saurait étre récusée a
priori, mais I'appréciation des actes eux-mémes et de leurs conséquences
méritent d’étre sérieusement évaluée.

Allogreffes de tissus composites

Les greffes de tissus composites constituent un bénéfice incontes-
table pour un grand nombre de tissus (tendons, peau, cartilage, os, etc.),
dont on ne peut que se féliciter. La question de la greffe de la main, du bras,
de la jambe, voire de la face (un avis spécifique sera prochainement rendu
sur ce sujet) pose toutefois des questions particuliéres. Certes, le désir de
retrouver une fonction corporelle, la mobilisation d’équipes chirurgicales de
qualité, le développement de la recherche en amont et en aval plaident en
faveur de ce type d’activité. Elles n’en suscitent pas moins de sérieuses
interrogations.

Le désir du blessé et du malade

Leur désir de recouvrer leur complétude en méme temps que leur
fonction est évidemment légitime ; ils doivent néanmoins étre informés
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que le traitement immunosuppresseur nécessaire a ce recouvrement
peut se payer d’un prix fort, voire d’un risque vital. C’est en ces termes de
choix que l'information préliminaire au consentement doit étre exposée,
sans omettre d’évoquer ces risques vitaux et I'incertitude de la récupéra-
tion fonctionnelle. Il faut reconnaitre que les faits récents qui ont permis
chez quelques personnes de mener une vie quasi hormale avec une
bonne récupération fonctionnelle, sont de nature a envisager I'avenir
avec moins d’inquiétude. Cependant contrairement aux greffes d’orga-
nes, I'évolution dans le temps, qui permettra d’intégrer un fonctionne-
ment de plus en plus satisfaisant du membre, rendra peut-étre de moins
en moins acceptable les contraintes thérapeutiques immunodépressi-
ves, d’autant qu’une ou deux mains, une ou deux jambes ont un fonction-
nement visible conscient dépendant de la volonté, a 'opposé du foie, du
cceur, ou du rein. Lexpérience des thérapies continues dans le cadre des
greffes de coeur, de reins ou de foie ou d’infection par le virus VIH montre
bien les limites psychologiques de la tolérance a la prise de médicaments
sans fin. Il ne peut donc étre passé sous silence que les jeunes blessés
qui seront opérés recevront une thérapeutique de plusieurs dizaines
d’années qui ne pourra que raccourcir probablement leur vie, du fait d’un
vieillissement prématuré, d’'une athérosclérose accélérée, d’'une vulné-
rabilité infectieuse et éventuellement de lymphome ou de mélanome. La
question ne se pose donc pas sur 5, mais sur 30, voire 40 ans. Ici le prin-
cipe de bienfaisance comporte une contre partie faite de nuisance poten-
tiellement grave (raccourcissement de la vie). Raisonner en termes de
« banalité » de traitement immunosuppresseur, prescrit dans d’autres
maladies ou greffes, releve alors peut étre plus d’'une vision a court terme
que d’une réflexion proprement éthique et ne permet pas a 'autonomie
vraie du blessé de s’exprimer.

Une greffe de membre peut-elle d’autre part étre intégrée dans le
schéma corporel, non seulement & court terme mais aussi a long terme ?
Lidentité d’'un donneur de tissu composite ne peut évidemment envahir
I'identité d’'un receveur en dehors de I'imaginaire cinématographique 1,
mais la visibilité permanente de ce qui est le plus intime, le plus au contact
de l'autre, le plus affectif risque de créer une schizoidie redoutable, si cette
greffe devenue « soi » tend a se séparer un jour... Lintégration ou la désin-
tégration sont des questions qui se posent difféeremment avec les autres
greffes d’organes ou les autres tissus composites. Ici le receveur, qui réa-
lise progressivement que ce n’est pas sa main, peut éprouver une situation
conflictuelle qu’il n’éprouvera jamais avec une prothese mécanique. Il est
vrai que dans ce domaine toutes les recherches sont a faire, que notre
ignorance est grande dans la capacité d’'un étre humain a intégrer
« I'étranger étrange ».La tension entre I'aspect physique et la représenta-
tion symbolique estici au maximum en raison de la place de la main dans le
schéma général de fonctionnement de I'organisme.

1. Cf. Les mains d’Orlacfilm muet de R. Wiene (1923) et parlant de E. T. Greville (1950), cité
dans Au-dessous du volcan de M. Lowry.
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Une autre question concerne le fait de savoir si, en la matiére,
il s’agit d’'une recherche ou d’une thérapie

Certains expriment le fait que les autogreffes se sont perfection-
nées, et que dans ce domaine proprement chirurgical I’Allogreffe n’offre
pas beaucoup d’éléments nouveaux, que la capacité de réorganisation
neuronale corticale retardée a partir d’'une stimulation périphérique parait
peu vraisemblable, ou en tout cas, la capacité de faire un mouvement
volontaire coordonné a partir d'une commande corticale improbable ;
méme sil'on suppose que c’est « la main qui fait le cerveau » et non pasle
contraire, ce raisonnement ne peut que difficilement s’appliquer a une
greffe. A'opposé, on reléve des données inattendues et encourageantes :
des études expérimentales semblent montrer, tout au moins avec I'IRM
fonctionnelle que les aires corticales se modifient au fur et @ mesure de
I'évolution postgreffe.

Il convient néanmoins sans doute de constater qu’il s’agit a la fois
d’'une thérapie, et d’'une recherche, toutes deux a part. A part, car non
fondée sur une certitude scientifique absolue, a part également, car le
simple espoir thérapeutique ne peut tenir lieu de fondement a une
recherche.

Il s’agit donc d’'une performance thérapeutique dont les retombées
naturelles en matiére de connaissance pour la réparation de ’homme sont
importantes, que ce soit pour les greffes de peau chez les brilés et pour la
physiologie de la régénération nerveuse.

Les conséquences de I'implication des tiers doivent étre considérées

Lanonymat des dons d’organes obtenus aprés mort encéphalique,
est un principe essentiel. Le don entre vivant rompt bien évidemment ce
principe pour le receveur et parfois pour le donneur. Un receveur récent
remerciait la famille d’'un meurtrier qui s’était suicidé... Le risque de curio-
sité morbide, de la recherche d'un contact de la nouvelle main du receveur
par la famille du donneur n’est pas a exclure et peut étre a la source de fan-
tasmes d’autant plus importants que toute main est porteuse d’'une autre
signification ou symbolisme sociaux qu’un simple organe.

Se pose aussi la question du consentement implicite ou explicite du
donneur dans une telle situation. Autant il parait vraisemblable que la plu-
part des étres humains consentent a donner leur foie, leur cceur, etc.
autant 'imaginaire du don d’'un membre et en particulier de la main est trés
complexe. Dans I'hypothése du développement d’'une chirurgie de greffe
de tissu composite, il conviendrait alors d’intégrer cette dimension dans
les questionnaires des éventuels futurs donneurs.

Le probleme du co(t et des équilibres économiques et humains que
nécessitent de telles interventions pose en lui-méme un probleme éthique.
Le handicap en lui-méme n’entrainant pas de risque vital, les résultats
attendus, aléatoires et d’autres thérapies (prothéses) étant disponibles, la
question se pose d’arbitrer au profit de ces thérapies spectaculaires
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parfois efficaces au détriment d’autres investissements thérapeutiques,
comme décision de santé publique. Ces arbitrages doivent étre conscients
que la demande de la société pour ce qui apparait comme un exploit,
n’encourage pas a I'exploitation médiatique involontaire.

La greffe des tissus composites pose en effet encore la question
du corps humain comme indéfiniment réparable

Cette vision fonctionnaliste, rationnelle, mécanique, privilégie
I'exclusivisme fonctionnel, rejetant tout ce qui ne reléve pas de la fonction-
nalité. Léthique estla aussi pour dire que la vie n’est pas uniquement dans
la fonction, qu’elle résiste comme instance ténue et sourde, comme exi-
gence d’humanité profonde, comme sentiment que « je ne m’appartiens
pas », que le respect de soi est inséparable du respect di a autrui, a son
corps, a son intégrité, a son unicité.

Licsi’

On sait que I'ICSI (Intra Cytoplasmic Sperm Injection) consiste,
depuis 1992, a procéder a une fécondation in vitro en introduisant directe-
ment dans un ovule préparé un spermatozoide prélevé sur des hommes
atteints de stérilité. Cette technique, dont les résultats ne semblent pas
poser plus de problémes que d’autres en matiére d’AMP, se distingue par
le fait qu’elle a été appliquée a ’lhomme sans passer par les phases d’expé-
rimentation animale habituelles d’'une part, son extension graduelle a tou-
tes les sortes d’AMP d’autre part.

Mais plus que la technique de I'ICSI elle-méme, c’est I'introduction
dans I'ovocyte de spermatozoides immatures que I'on pourrait considérer
comme relevant de la performance ; que sait-on en effet des conséquen-
ces a long terme de 'immaturité de ces gameétes ? Le cheminement dans
les voies excrétrices et leur maturation sont-ils si inutiles ? Qu’en est-il des
transferts de noyau dans un ovocyte énucléé ? Et est-on si sir de penser a
l'intérét de la personne plus qu’a I'intérét de la science elle-méme ?

Les performances sexuelles

La création du concept de « dysfonctionnement érectile », appuyée
sur une thérapeutique médicale disponible ne peut que nous renvoyer a
une conception utilitariste de la performance. La conformité a un modéle
fait alors de la performance sexuelle une nécessité avec la confusion per-
manente entre maximalisation et optimisation. Le CCNE a déja rendu un
avis n° 62 sur ce sujet estimant que : « Pathologie, médicalisation, logique
de marché et référence a une certaine vision de la performance, telles sont
les caractéristiques socioculturelles du discours pergu lors du lancement
de ce » médicament de la sexualité ».

1. Cf. CCNE, Avis n° 75 « Sur les questions éthiques soulevées par le développement de
I'ICSI » du 12 décembre 2002.
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La thérapie génique

La thérapie génique constitue un exemple emblématique et amplement
médiatisé de performance médicale. Le CCNE s’est déja a deux reprises pen-
ché sur cette question (avis n° 22 et 36). En quelques années, on est passé de
lincrédulité a la promotion quelque peu imprudente d’une technique parée de
tous les pouvoirs, puis a une déception en rapport avec I'espoir soulevé. Les
éléments expliquant le succes d’opinion de I'approche tiennent a la conjonction
de plusieurs facteurs : 'attente désespérée des familles de malades atteints
d’affections gravissimes ; le pouvoir symbolique du géne ; une certaine naiveté
meédico-scientifique ; limplication d’'un grand nombre de petites sociétés de bio-
technologie fondant leur succes sur cette technique ; et enfin, le sens de l'auto-
promotion de certains intervenants. Comme le CCNE le recommande depuis
1990, il faut s’efforcer de savoir raison garder. La thérapie génique n’est pas une
approche miracle, mais une méthode difficile qui mérite d’étre développée ; elle
constitue en effet une stratégie logique pour certaines maladies peu accessibles
a dautres types de thérapie. Comme toute innovation thérapeutique, elle
connaitra des déboires, voire des drames, qu’une approche lucide et prudente
doit s’efforcer de limiter. L'objectif est cependant Iégitime et le succes est pos-
sible, et méme probable pour certaines affections bien caractérisées.

Le clonage dit « thérapeutique »

Les techniques de plus en plus audacieuses d’introduction ou de
changement de noyau dans un ovocyte fascinent toujours plus. Quelle que
soit la vision éthique portée sur le clonage dit thérapeutique, on ne peut
s’empécher sans cesse de reposer la question de la consommation de res-
sources prélevées sur un grand nombre de femmes pour une seule per-
sonne. Ceci renvoie a I'avis du Comité n° 57 sur la dimension éthique des
choix collectifs en santé.

Exploit médical ou chirurgical en général

De maniére plus générale se pose la question de la performance en
chirurgie et/ou en médecine, lorsqu’elle prend la forme de I’exploit. Or si'on
ne peut nier importance, en ces domaines, de telles réussites, il convient
aussi d’étre attentif a ce qu'elles ne soient pas quéphéméres, parce
que« actions d’éclat » sans véritable lendemain. Dans le domaine médical le
progres authentique ne consiste jamais dans un exploit isolé, mais s’insére
dans la lente et progressive intégration au sein de processus de soins plus
larges, plus lents et multi-factoriels. Hors de cette intégration, qui peut en
modifier bien des éléments, I'exploit risque de se révéler peu « exploi
table » 1 et peut étre méme contre productif. Il faut rester trés attentif a ce
que la personne ne soit pas utilisée par l'institution plus que pour elle-méme.
Dans ce domaine en effet, la « réussite » n’est pas simplement d’ordre tech-
nique. Elle concerne la vie affective somatique et relationnelle d’'une per-
sonne. La complexité d’'une réparation ne peut faire 'objet de mesures

1. On peut par ailleurs noter la proximité lexicale des termes « exploit », « exploiter » et
« exploitation » : tout exploit demande a étre exploiter... parfois a travers méme I'exploitation
d’autrui.
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simples, mais doit prendre en compte les attentes subjectives du blessé ou
du malade. L’amputation d’une partie du corps est une blessure narcissique
majeure que la réparation technique simple ne suffit souvent pas a corriger.
Un suivi relationnel de qualité, toujours peu spectaculaire, finit par constituer
le gage le plus important d'une médecine attentive a la personne.

Ainsi en matiére de soin la prééminence donnée a I'innovation et a
I'exploit pose la question de ce qu’il en est des pratiques soignantes consi-
dérées plus habituelles, voire routinieres, et qui constituent pourtant un
enjeu déterminant dans la prise en compte globale de la demande de soin.
Force est de constater que nous sommes assez peu enclins a reconnaitre
le caractere exceptionnel de ce type de soin, a la fois humble et profondé-
ment humain. Notre systéme de valeurs semble davantage concerné par
les pratiques de I'extréme, aux limites du possible et du permis, 1a ou le
dépassement, voire la transgression conferent un prestige, une image de
puissance a des initiatives dont on se garde bien souvent d’évaluer l'inté-
rét... On a ainsi I'impression que les avancées scientifiques et thérapeuti-
ques ne peuvent plus se soumettre a la progressivité parfois lente et
incertaine des acquis, et que les procédures considérées comme de bon-
nes pratiques apparaissent dépassées, lorsqu’il convient de répondre a
une situation estimée urgente. Car ce qui peut parfois nous sembler aléa-
toire ou quelque peu précipité, recourt a une justification qui se refuserait a
toute argumentation critique : 'urgence, le droit des personnes, la liberté
de la recherche, etc. » .

Il convient donc d’instaurer en la matiére des régulations dans les
modalités de suivi et de contrOle des activités biomédicales innovantes,
d’anticiper et d’étudier les conséquences des démarches entreprises et
d’en dégager des principes de nature a préserver les valeurs essentielles
a tout soin.

Les motivations individuelles et les incitations culturelles et sociales
a la réalisation de I'exploit médico-chirurgical méritent également d’étre
évoquées. Les motivations individuelles sont de nature similaire a celles
de tout performeur : réaliser quelque chose d’extraordinaire et, par consé-
quent devenir visible & ses propres yeux comme a ceux de ses pairs, de
ses concitoyens... et de ceux qui financent. Lincitation culturelle et sociale
estdu type des phénoménes analysés dans le rapport du Comité consulta-
tif national d’éthique consacré a la médiatisation de la science 2. Lune des
raisons d’étre de I'exploit est d’étre médiatisée alors que le médiateur pro-
fessionnel est a la recherche d’un tel matériel de communication, a ce
point qu’il est parfois tenté de le créer de toutes pieces.

Ces ressorts jouent ainsi dans une société qui suscite performance
etexploit et prétend désirer les valoriser. Lhomogénéisation des standards

1. Hirsch E., » Information médicale face & I'innovation et a I'exploit cellule de réflexion de
“L’'espace éthique” du 16 décembre 1999 «, in : Ethique et soins hospitaliers “Espace
éthique” — travaux 1997-1999, Paris, AP-HP/Doin, 2001.

2. Avis n° 45 du CCNE « Sur les questions éthiques posées par la transmission de
information scientifique relative a la recherche biologique et médicale » du 31 mai 1995.

176



culturels dans le monde, 'uniformisation des modes de vie, posent avec
une acuité croissante la question de l'individualisation des personnes,
d’autant plus essentielle — et cela est au coeur du paradoxe — que I'indivi-
dualisme est la valeur centrale de cette société uniformisée. Ses criteres
d’évaluation se raménent pratiquement tous a ceux de la performance,
sinon de I'exploit. Les réaliser revient par conséquent, a la fois, a obéir a
l'injonction d’un modéle culturel dominant, et, malgré la capacité de ce der-
nier a abraser toute différence, a conquérir une certaine visibilité dont la
plupart d’entre nous a besoin pour exister.

En conclusion : nos sociétés modernes et postmodernes, fonda-
mentalement marquées par la recherche de performances, ne se posent
pas toujours la question de leurs implications et conséquences. En matiére
de santé notamment, les résultats sont parfois pernicieux notamment
dans le domaine du sport avec le dopage ainsi que dans celui de I'innova-
tion technique médicale D’ou les recommandations suivantes :

— Une évaluation sérieuse, méthodiquement menée, avec des
résultats publiés, des conséquences médicales et sociales de ces prati-
ques. Le CCNE renouvelle ici une demande formulée par son avis n° 35 du
18 mai 1993. 1l n’est pas acceptable en effet que, le plus souvent, on en soit
réduit a des informations obtenues de fagon non transparente et que cer-
taines réalités continuent a étre tues ou cachées. La premiere exigence
reléve ainsi de la simple connaissance, la ou, selon les termes d’un profes-
sionnel, bien souvent « on ne sait rien ».

— Une prise de conscience lucide, et donc une analyse la plus
claire possible, des conditions ou contraintes économiques et financieres
qui sont a l'origine des excés actuellement tolérés dans le sport au nom du
spectacle et dans la recherche au nom de la rentabilité. Sous le couvert de
laliberté des exécutants, c’est souventleur instrumentalisation quialieu.

— Unabord critique du rapport entre économie et performance.
Performance peut étre synonyme d’innovation, de prise de brevet, de valo-
risation de la recherche, tous éléments évidemment moteurs. Mais la
question reste celle de la liberté de la recherche qui se verrait contrainte a
des retours sur investissement trop rapides et surtout de sa finalité. Une
médecine qui ne serait qu’un simple débouché pour un marché toujours
plus gourmand au nom de I'innovation, serait au détriment de 'homme. Il
est évident que des intéréts financiers majeurs sont a la source du dopage
en sport. Pourquoi n’en serait-il pas de méme dans certaines performan-
ces médicales ? La recherche de la performance en tant que telle ne peut
pas étre contestée a priori. Leffort entrepris pour réaliser un espoir ou un
réve et la recherche constante de 'amélioration de conditions de vie
jugées insatisfaisantes sont parfaitement légitimes.

— Lareconnaissance, dans chaque domaine, de limites qui sont
celles de la condition humaine, mais dont le dépassement effectif conduit a
porter atteinte a la fragilité et & la vulnérabilité des personnes directement
impliquées, et par-1a aleur dignité. Non seulement la santé d’'une personne
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se laisse détruire, mais encore socialement, un culte immodéré de la per-
formance conduit & valoriser les uns et a humilier les autres, voire a les
exclure. Mais ces efforts et ces recherches rencontrent aussi les limites qui
marquent fondamentalement la condition humaine. Ces limites ne peuvent
pas étre fixées a priori. Elles n’en existent pas moins, signes a la fois de
notre besoin essentiel de la relation a I'autre (la limite, c’est en effet 'autre,
sa dignité et ses droits) et de notre mortalité. La fragilité et la vulnérabilité
font partie de nous-mémes. Savoir les assumer appartient a la dignité
d’étre homme et se révele sans doute aussi « performant » et porteur de
santé que tous les exploits du monde. Ces themes sont notamment illus-
trés par le dopage en compétition, qui, par « la triche », fausse le rapport a
autrui. Si, le plus souvent, le dopage ne résulte pas d’'un désir de domina-
tion, il traduit une volonté d’atténuer une insuffisance biologique dans une
compétition et la rend par-la méme déloyale. Il convient donc non seule-
ment d’aspirer a un sport sans dopage, mais encore a y développer I'esprit
d’équipe, comme les forces de socialisation et le sens du respect des
regles et de I'adversaire fair play dont il est aussi un vecteur privilégié.

Il convient de ne pas mélanger les notions de performance et
d’exploit a celles de concurrence et de compétition, et de ne pas établir
d’équivalence entre la fraude sportive et une conduite immorale.

En résumé, le désir de performance, qui est partie intégrante de
notre humanité, ne doit pas rendre aveugle sur les conditions de sa mise
en ceuvre, notamment dans les domaines de la compétition sportive et de
la recherche médicale dont le sens premier et fondamental est et doit res-
ter celui de pratiques de mise en valeur de 'humanité dans ses dimensions
corporelle, intellectuelle, sociale, et morale.

La question de I'autonomie d’'une personne doit étre sans cesse
reposée. Qu’il s’agisse du dopage sportif ou du consentement a des inter-
ventions audacieuses sur le corps, les ressorts économiques, idéologi-
ques, sociaux ou psychologiques de la sujétion ne sont que trop connus. Il
convient donc d’avoir toujours a I'esprit que la recherche éperdue d’une
performance mue par le désir impérieux de progresser, peut masquer la
plus contraignante des aliénations.

On peut espérer que d’'une prise de conscience et d’une évaluation
sérieuse naitront dans ces domaines des attitudes de prudence et de res-
ponsabilité, et au besoin des regles de conduite.

Le 17 novembre 2003
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Rapport d’activité
de la section technique 2003







Activité de la section technique du Comité
consultatif national d’éthique en 2003

Selon les termes du décret du 29 mai 1997, la section technique est
appelée a instruire les dossiers inscrits a I'ordre du jour du Comité par son
président ; elle a compétence pour traiter les autres dossiers dont le Comi-
té est saisi. Elle est composée de douze membres désignés par le Comité
sur proposition de son président : huit parmi les personnalités appartenant
au secteur de la recherche et quatre parmi les personnalités désignées en
raison de leur compétence et de leur intérét pour les problemes d’éthique.
Elle élit son président.

Au cours de I'année 2003, la section technique a consacré ses réu-
nions a la préparation des travaux des séances pléniéres qui ont donné
lieu a 'adoption des avis suivants :

— dépistage prénatal généralisé de la mucoviscidose, saisine du profes-
seur Alain Kitzis, 19 décembre 2002 ;

— obligation d’information génétique familiale en cas de nécessité médi-
cale, saisine du ministre de la Santé, de la Famille et des Personnes handi-
capées, 26 mars 2003 ;

— rapport Cordier sur’enseignement de I'éthique médicale, saisine du mi-
nistre de la Santé, de la Famille et des Personnes handicapées, 9 juillet
2003 ;

— Allotransplantation de tissu composite au niveau de la face (greffe totale
ou partielle d’'un visage), saisine du docteur Laurent Lantieri, 19 février
2002 ;

— exposition d’'un travailleur a un risque en fonction de ses prédispositions
—rble du médecin du travail, saisine du syndicat national professionnel des
médecins du travail, 29 octobre 2002 ;

— projet de révision de la loi Huriet, saisine de la Direction générale de la
santé, 2 avril 2003.
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Elle a également examiné trois saisines qui feront 'objet d’'une lettre
de réponse :
— prescription de substances anti-androgenes chez des handicapés men-
taux afin de contréler leur sexualité, saisine des docteurs Gérald Mesure et
Jean-Pierre Malen, 1°" et 4 avril 2003 ;
— possibilité pour un couple de sourds-muets d’avoir accés a I’AMP, sai-
sine du docteur Jean-Claude Vicq, 18 décembre 2002 ;
— problémes éthiques en oncologie pédiatrique, saisine du docteur Eric
Mabille, 24 avril 2003.
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Le Centre de documentation
en éthique des sciences de la vie
et de la santé de 'INSERM







Le Centre de documentation en éthique (CDEI) a été créé par
'INSERM, lors de la mise en place du Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE), essentiellement pour ap-
porter un soutien documentaire a ce dernier. Destiné d’abord aux seuls
membres du CCNE, il a été ouvert au public en 1989 et assure également
un appui documentaire au Comité d’éthique de 'INSERM depuis 2000. Il a
poursuivi sa mission durant'année 2003, qui consiste avant tout a assurer
une veille documentaire afin de recueillir 'information dés sa parution,
aussi bien en France qu’a I'étranger et a en faciliter largement la connais-
sance.

Une part importante du travail réalisé au CDEI I'est pour le CCNE :
réponses aux demandes émanant du président ou de la secrétaire géné-
rale, de la section technique, des groupes de travail ou de membres a titre
individuel.

Le CDEI est installé dans les mémes locaux que le CCNE, (locaux
mis a sa disposition par celui-ci), ce qui facilite la collaboration entre le
CCNE et le CDEL.

Mais le CDEI est aussi ouvert a 'ensemble des personnes intéres-
sées par les problémes suscités par 'avancée des sciences et des techni-
ques dans le domaine biomédical. Ainsi, en 2003, la bibliotheque a compté
546 entrées d'utilisateurs (pour environ la moitié des étudiants, I'autre moi-
tié se composant de professeurs des universités, chercheurs, médecins,
journalistes, infirmiers, juristes, documentalistes, enseignants, pharma-
ciens). Une importante minorité vient de I'étranger. Un lecteur vient en
moyenne quatre fois dans I'année.

La bibliothéque offre en consultation un ensemble de documents
dans le domaine de I'éthique biomédicale : 5 000 ouvrages, principaux tex-
tes de lois dans le domaine de la santé et de la recherche biomédicale, pro-
jets et propositions de lois, 300 theses ou mémoires, des rapports, ainsi
qu’une collection d’'une centaine de revues spécialisées en éthique, philo-
sophie, droit, sociologie.

La politique d’acquisition des documents est déterminée en fonction
des thématiques de travail du CCNE, des recherches des utilisateurs, des
manifestations (congres, colloques, conférences) et des questions
émergentes.
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Lacquisition des documents se fait par :
— des achats ;
— des services de presse, en échange d’un signalement dans les Cahiers
du comité consultatif national d’éthique ;
— l'obtention de rapports et de littérature grise, grace principalement par
une veille documentaire sur internet ;
— des theses ou mémoires remis par leurs auteurs

Ouitils de la bibliotheque :

— la base de données bibliographique est réalisée a partir du fonds do-
cumentaire de la bibliotheque. Elle compte fin 2003 12 795 références
d’ouvrages, de périodiques et d’articles de périodiques. Elle est mise a jour
quotidiennement. Les documents signalés sont majoritairement en fran-
¢ais (70 %), et en anglais (30 %). Les recherches documentaires sont ef-
fectuées ala demande des lecteurs a partir de cette base de données. Elle
est également accessible sur internet : http://disc.vjf.inserm.fr : 2010 ;

— le thesaurus d’éthique des sciences de la vie et de la santé permet
indexation et l'interrogation de la base de donnée. Il se compose de plus
de 1300 mots-clés, présentés avec des synonymes, des notes explicatives
et de leur traduction en anglais (les équivalents Bioethics ou Mesh lors-
qu’ils existent). Ce thesaurus sert également a indexer les avis du CCNE,
accessibles sur son serveur : http://www.ccne-ethique.fr

Produits documentaires :

— une revue de presse hebdomadaire réalisée a partir des principaux
quotidiens nationaux, envoyée aux membres du CCNE et mise en ligne sur
le serveur du CCNE : http://www.ccne-ethique.fr ;

— un bulletin bilbliographique bimestriel, signalant les derniers docu-
ments entrés au CDEI, est envoyé aux membres du CCNE ;

— des dossiers documentaires constitués en fonction des travaux du
CCNE et des questions d’actualité. lls présentent, sur chacun des sujets,
un ensemble de textes législatifs et normatifs, d’articles scientifiques, mé-
dicaux et philosophiques, des réflexions éthiques.

Le CDElI collabore aux Cahiers du Comité consultatif national d’éthi-
gue en signalant un certain nombre d’ouvrages importants entrés au
CDEl, en particulier en service de presse, et les enseignements, conféren-
ces et colloques dans le domaine de I'éthique biomédicale.

Le CDEI participe au réseau européen « Eurethnet » pour la mise
en commun par les principaux pays européens des ressources documen-
taires en éthique, en particulier par la réalisation d’'une base de données
commune : « Euroethics ».

Martine Pelpel Dagorne, assistée d’Alban Berson assure le fonc-
tionnement du Centre de documentation, et Thi Nguyen réalise la revue de
presse.
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Le XX® anniversaire
du Comiteé

Compte rendu
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du gene a I’'humain
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Programme du XX®€ anniversaire
du Comité







Dimanche 23 février 2003

Matin
Du géne a I’humain : pluralité internationale de la vision
Accueil et introduction. Didier Sicard, président du CCNE

Le rapport a ’lhomme, Axel Kahn, membre du CCNE, directeur de
I'Institut Cochin

Le rapport a lareligion, Francesco d’Agostino, président du Comité
national pour la bioéthique, ltalie

Le rapport a la culture :

— professeur Ryuichi Ida, professeur de droit international, Japon
— professeur Léon Cassiers, président du Comité d’éthique, Bel-
gique

— professeur Jean-Paul Harpes, président de la Commission natio-
nale d’éthique, Luxembourg

Le rapport a la loi, Hans-Jochen Vogel, ancien ministre de la Jus-
tice, Allemagne

Le rapport a une vision transnationale : Michéle Jean, présidente
du CIB de TUNESCO

Le rapport au secteur public et au secteur privé, Robert P.
George, membre du President’s Council on Bioethics, Etats-Unis

Le rapportaI’économie, Abdou Diouf, secrétaire général de 'Orga-
nisation internationale de la francophonie (OIF)

Allocution de Monsieur Jacques Chirac, président de la Répu-
blique
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Dimanche 23 février 2003
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Aprés-midi

Du géne a I’humain : les difficultés de la transmission de la ré-
flexion

Introduction, Dominique Wolton, membre du CCNE, directeur de re-
cherche au CNRS

Réflexion éthique et débat public, Monique Canto-Sperber,
membre du CCNE, directeur de recherche au CNRS

La place des institutions internationales dans la transmission, Ni-
cole Questiaux, vice-présidente du CCNE, président de section ho-
noraire au Conseil d’Etat

Lenseignement :

— Sylvette Estival, professeur de biologie, lycée international de
Saint-Germain-en-Laye

— Christian Hervé, directeur du Laboratoire d’éthique médicale, fa-
culté de médecine Necker

Le role des associations de malades, Eric Molinié, président de
I’Association francgaise contre les myopathies

La médiation culturelle, Roland Schaer, directeur sciences et so-
ciété, Cité des sciences et de I'industrie

Les comités de spécialité, Francois Lemaire, professeur de réani-
mation médicale, hdpital Henri-Mondor

Lespace hospitalier, Emmanuel Hirsch, directeur de '« Espace
éthique » AP-HP

Le role des journalistes :
— Corinne Bensimon, journaliste

Synthese de la journée, Didier Sicard, président du CCNE



Dimanche 23 février 2003
Matin

Du géne a I’humain :
pluralité internationale de la vision






Introduction Didier Sicard, président du CCNE

Mesdames, Messieurs,

Le CCNE a 20 ans aujourd’hui, 23 février 2003. Un anniversaire se
féte le jour méme, pas la veille ni le lendemain et c’est pourquoi cet anni-
versaire d’un décret du 23 février 83 vous prend votre temps si rarement
libre, si précieux, d’'un dimanche. Cette ingérence nous oblige a ce que
l'intérét de ce symposium soit a la hauteur de votre généreuse disponibi-
lité. Le CCNE a été créé en effet le 23 février 83 par le président Mitterrand
a linstigation de Jean-Pierre Cheveénement, Philippe Lazar et Jean Ber-
nard qui en a été le premier président, juste apres les états généraux de la
science de 1982.11 a été le premier Comité consultatif national d’éthique au
monde.

Cette histoire déja longue a t-elle un sens ? Autre que celui de s’ins-
crire dans la durée ! Nous aurions pu consacrer une journée de réflexion
en faisant un retour critique sur ses soixante-quinze avis. Mais le danger
d’une hagiographie excessive ou d’'une mise au pilori injuste nous a fait
préférer de regarder I'avenir avec autant d’espérance que de lucidité. Le
théme d’aujourd’hui du « géne a I'’humain », géne qui est une unité
séquence codante accompagnée d’une séquence de régulation, sera revi-
sité, non pas sur le plan scientifique (des colloques entiers plus adaptés
aux sujets son innombrables) mais en fonction de I'influence qui peut exis-
tera propos de ce sujet sur la réflexion éthique de la culture, de I'économie,
de la religion, de la politique. Comment d’une transmission biologique on
passe a une transmission comportementale, plus ou moins sensible a
'environnement. Comment mettre ensemble « le géne qui cause » et « la
culture qui parle » ? Comment ne pas étre effrayé quand le discours scien-
tifique s’autonomise pour ne découvrir son sens qu’en lui-méme au nom
d’une sorte d’évidence galiléenne. Ce symposium tente donc d’interroger
la réflexion éthique a propos du gene humain en fonction des diverses sol-
licitations dont elle est I'objet.

Le droit en particulier de la filiation s’essouffle aprés la génétique, le
droit ne peut a chaque nouvelle ingérence scientifique se défaire. Com-
ment penser ce rapport ? Le professeur Vogel, ancien ministre de la Jus-
tice de I'Allemagne fédérale tentera de nous montrer ce grand écart.

195



La culture imprime ses exigences a la réflexion éthique et pose la
question d’'une éthique universelle supra culturelle. Les présidents du
Comité d’éthique de Belgique, du Luxembourg, des éminents représen-
tants du Japon tenteront d’explorer ce theme.

L’économie interpelle avec vivacité d’éthique quand celle-ci réfléchit
dans l'indifférence aux ressources disponibles. Le président de la franco-
phonie, ancien président de la République du Sénégal, Abdou Diouf nous
fera partager ce sentiment.

L'Etat peut-il &tre en méme temps cet instrument qui instaure un
bio-droit normatif et laisse la science des laboratoires privés accomplir
leurs exploits sans norme. Le professeur Robert P. George, membre du
Comité d’éthique des Etats Unis, qui ont une politique spécifique dans ce
domaine, tentera de nous éclairer.

En un mot, ce matin, plus que le concept de géne en lui-méme ce
sont les références normatives que nous interrogeons, et cette aprés midi
nous aborderons le probléme de la transmission de la réflexion.

Le CCNE avait dans ses objectifs initiaux celui de faire partager a la
société sa réflexion ; dans ce domaine, c’est probablement un échec. Mais
plutdt que de se lamenter sur I'échec, il nous faut explorer les voies d’ave-
nir, les voies fermées, les impasses de cette transmission et c’est Domi-
nique Wolton qui animera une réflexion sur la transmission dans divers
milieux professionnels, universitaires, et médias. Pour commencer ce
theme d’aujourd’hui, premier theme du symposium, Axel Kahn, membre
du CCNE va introduire le theme, je lui passe la parole.
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Axel Kahn, membre du CCNE

Lannée 2003 ne marque pas simplement le XX¢ anniversaire de la
création par Francois Mitterrand du Comité consultatif national d’éthique
francais, mais aussi le cinquantiéme anniversaire de la découverte par Ja-
mes Watson, Francis Crick et Rosalind Franklin de la structure en double
hélice de 'ADN. Notre colloque d’aujourd’hui se situe donc a linterface
entre deux commémorations majeures.

La génétique est une science neuve puisque I'on peut faire remonter
ses débuts a la publication du moine Johan Gregor Mendel en 1865, ily a
138 ans. Mendel y décrivait I'existence de facteurs discontinus par l'inter-
médiaire desquels se transmettent les caracteres héréditaires. La nature
de ces facteurs était, bien entendu, totalement inconnue et I'on ne pouvait
pas méme exclure qu’ils fussent plus des objets conceptuels que maté-
riels. Apres la confirmation des lois de Mendel, en 1900, c’est en 1909 que
le danois Wilhem Johanssen propose le terme de gene pour désigner les
facteurs héréditaires de Mendel. Une année apreés, les travaux de I’Améri-
cain Thomas Hunt Morgan permettent sans ambiguité de localiser les
génes au niveau des chromosomes de la mouche du vinaigre D. melano-
gaster. Il faut ensuite attendre trente-quatre ans pour que I’Américain
Oswald Th. Avery démontre sans ambiguité que I’ADN constitue le support
moléculaire de 'hérédité. Enfin, le 25 avril 1953, la revue Nature publie
trois articles, dont ceux de Watson et Crick, et de Rosalind Franklin, propo-
santque ’ADN posseéde une structure en double hélice qui explique certai-
nes de ses propriétés essentielles. Par ses implications et son
retentissement, la découverte de la structure en double hélice marque les
débuts réels de la génétique moléculaire qui aboutira, successivement, au
décryptage du code génétique, puis au génie génétique offrant les outils
du séquencage des génomes. Le 15 février 2001 est annoncé en grande
pompe la complétion presque totale par deux équipes concurrentes du
séquencage du génome humain.

Comme l'implique la théorie de I'évolution, ce dernier ressemble
beaucoup a celui des autres étres vivants avec lesquels ’homme possede
un ancétre commun. La proximité génétique constitue d’ailleurs une
mesure de I'ancienneté de ce dernier. C’est ainsi que la séquence des
génomes d’ Homo sapiens et du chimpanzé Pan troglodytes, dont le
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dernier ancétre commun a vécu il y a environ 7 millions d’années, sont a
plus de 98 % identiques. Le dernier ancétre commun entre ’homme et la
souris avécu ily a environ 90 millions d’années ;leurs génomes sont iden-
tiques a prés de 90 %. Les similitudes restent grandes avec des étres
vivants dont nous sommes beaucoup plus éloignés, tels que la levure de
boulanger, et méme les plantes.

Et pourtant, parmi toutes ces especes, c’est’homme, et lui seul, qui
plt se poser la question de sa nature et de ses origines, apprendre a
connaitre les mécanismes de son hérédité, a décrypter la structure et la
séquence du génome et s’est donné le moyen de le modifier. Seul aussi
Homo sapiens a pu se poser la question de sa responsabilité sociale et
morale quant a 'usage qu’il faisait de la maitrise acquise du matériel géné-
tique des étres vivants.

Comment alors concilier I'extraordinaire banalité des genes
humains avec la spécificité des potentialités d’'un étre qui a pu vouloir les
connaitre, a su les étudier, s’est donné le moyen de les maitriser, et s’inter-
roge sur les différentes dimensions de leur valeur, économique et
éthique ?

Observons d’abord que cette rupture épistémologique ne remet nul-
lement en cause les fondements et les limites du déterminisme biologique
des génes.

En effet, la proximité biochimique, physiologique et méme morpho-
logique des étres est tout a fait parallele a leur proximité génétique.
Lhomme ressemble ainsi plus au chimpanzé qu’a la souris, a la levure et
au roseau. Le rappel de cette évidence ne conduit cependant pas a I'inter-
prétation selon laquelle les génes détermineraient directement chacune
des étapes de I'édification d’'un étre. Celle-ci procéde en effet aussi de
mécanismes relevant d’'une véritable sociologie cellulaire et du jeu
complexe des interactions avec I'environnement. Cependant, dans la cas-
cade conduisant, par exemple, d’'un ceuf ou d’une graine a un organisme
adulte, le contréle génétique occupe la position hiérarchique la plus
élevée, celle qui détermine, pour I'essentiel, les degrés de liberté laissés a
influence des autres types de phénomeéne, par exemple aux interactions
cellulaires et aux effets de I'environnement, qu’ils soient physiques, chimi-
ques ou psychiques.

C’est bien entendu a ce dernier niveau que frappe le plus la disconti-
nuité déja identifiée entre la banalité biologique d’Homo sapiens, consé-
quence de celle de son génome et en accord avec le principe de
I'évolution, et 'originalité de son univers mental, moteur du processus civi-
lisationnel. Constater cette rupture n’induit néanmoins pas que le champ
des caractéristiques comportementales soit déconnecté de celui des
mécanismes biologiques, obéissent en quelque sorte a des principes
d’autre nature. Il existe aussi, en réalité, un certain parallélisme entre I'évo-
lution génétique et biologique des étres, et les modifications, I'enrichisse-
ment et la diversification des processus comportementaux adaptatifs. La
encore, l'application des principes de I’évolution au domaine
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comportemental peut étre aisément illustrée par la succession des ancé-
tres du ver Caenorhabditis elegans, de la grenouille, du chien et du chim-
panzé. A I'évidence ce dernier a hérité, selon un processus évolutif, d’'une
étonnante gamme de possibilités comportementales individuelles et col-
lectives qui constituent sans aucun doute le soubassement d’une homini-
sation possible. En revanche, celle-ci va étre marquée par 'émergence
d’'un phénomene auto-amplificateur surajoutant aux processus lents de
I'évolution biologique celui, toujours accéléré, de la civilisation. Il faut cinq
millions d’années pour passer de I'ancétre commun de 'lhomme et du
chimpanzé aux premiers hommes capables de tailler sur une face des
outils de pierre. Encore deux millions d’années permettront d’aller de ces
premiers hommes a nos ancétres directs maitrisant I'art, puis certaines
techniques telle I'utilisation de I'arc et des fleches. Dix mille ans apres,
’lhomme sera capable d’envoyer sur la planéte Mars un engin téléguidé qui
prélévera et analysera des roches. En a peine plus de cent ans, nous
'avons vu, ’homme passera de la découverte des lois génétiques élémen-
taires au séquencage des génomes et aux multiples possibilités du génie
génétique. En un intervalle de temps a peu pres similaire, les embryologis-
tes progresseront des balbutiements de la théorie cellulaire au début d’'une
maitrise du clonage asexué des mammiféres. A I'évidence, I'évolution bio-
logique, coexistant encore avec I'évolution culturelle entre I'apparition des
premiers hominidés et celle d’Homo sapiens, a cessé ensuite de jouer un
réle significatif dans 'augmentation toujours croissante de la maitrise par
’lhomme de son environnement. On a assisté la, en quelque sorte, a une
autonomisation des phénoménes culturels, moteurs du développement
des civilisations. Le phénomeéne fondamental de cette déconnexion entre
I'évolution biologique et I'évolution technico-culturelle provient de
I'extraordinaire sensibilité du cerveau humain a I'empreinte laissée par
'univers symbolique et technique qu’il permet de créer. Blaise Pascal a
résumé cette idée en remarquant que « foute la suite des hommes pen-
dant le cours de tant de siécles doit étre considérée comme un homme qui
subsiste toujours et qui apprend continuellement ». Pour autant, 'autono-
misation culturelle n’équivaut pas a une totale indépendance telle que les
choses de I'esprit auraient perdu tout contact avec celles du corps et des
genes. A l'origine, la boucle auto-amplificatrice du progrés culturel n’a pu
s’établir que chez un étre disposant, du fait de I’évolution biologique, des
potentialités cérébrales nécessaires. Or, celles-ci obéissent sans aucun
doute a un déterminisme génétique. De plus, il va sans dire que le fonction-
nement psychique d’'une personne continue de reposer sur la qualité de
mécanismes neurobiologiques qui en constituent la condition, sinon le
déterminant.

Quoi qu’il en soit, ’lhomme, étre d’'une grande banalité biologique,
produit de I'évolution, a acquis les moyens nécessaires pour s’interroger
sur la signification et la valeur des genes qu’il avait appris a connaitre.
LADN est une molécule chimique simple, dont 'analyse est aisée etla syn-
thése bien maitrisée. Pourtant, on entend souvent que les génes d’Homo
sapiens seraient dépositaires d’une partie de son humanité. Cette der-
niere affirmation ne semble recevable que dans sa dimension
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taxonomique. En fait, nous I'avons vu, le concert des génes humains crée
les conditions nécessaires al’émergence d’'une psyché humaine qui lui est
cependant parfaitement irréductible. Il importe donc de bien se garantir
contre une certaine incohérence a laquelle conduirait I'affirmation de cette
irréductibilité tout en revendiquant pour le géne le statut de dépositaire
d’une partie de la dignité de 'lhomme.

Une autre confusion fréquente consiste a assimiler la question de la
brevetabilité des génes a un cas particulier de I'extension de la propriété
industrielle au domaine du vivant. Cette vision procéde en effet d’'une
sacralisation réductionniste du géne en tant qu’essence de la vie. En fait, la
molécule d’ADN peut coder un message génétique qui s’exprimera dans
un organisme vivant qu’il ne saurait résumer a lui tout seul. S’il n’y a pas de
vie sans gene, il n’y aurait pas non plus de génes en I'absence de vie. Pour
autant, I'élucidation du message génétique codé dans ’ADN donne acceés
a une connaissance essentielle du vivant, qu’il s’agisse de ’homme ou
d’autres especes appartenant aux regnes animal, végétal ou aux
micro-organismes. C’est en ce sens que I'assimilation de ce savoir acquis
sur le monde naturel a une invention brevetable rompt radicalement avec
le statut de la connaissance.

Le refus d’une sacralisation des génes humains n’aboutit cepen-
dant pas a la négation de leur signification pour tout individu en particulier.
En effet, en tant que support d’'un programme biologique contribuant a
individualité des personnes, 'ADN représente un moyen privilégié
d’acces a leur intimité organique, en particulier a leur destin physiologique
et, éventuellement, pathologique. C’est parce qu’il représente une source
fertile de données biologiques concernant les personnes que '’ADN cons-
titue un matériau extrémement sensible, au méme titre que la masse des
données accumulées grace a son étude et stockées dans des mémoires
d’ordinateurs. Lutilisation par ceux qui la posséderait, par exemple assu-
reurs, préteurs ou employeurs, de cette connaissance de I'avenir biolo-
gique probable des citoyens recele sans doute les incertitudes majeures
quant aux possibles conséquences de la génétique humaine dans I'évolu-
tion de nos sociétés.

La signification du génome humain dans I'édification d’'une person-
nalité est au cceur des débats sur la légitimité ou I'illégitimité éthiques d’un
recours au clonage reproductif dés lors qu’il serait techniquement mai-
trisé. Lenfant cloné serait, pour I'essentiel, la copie génétique d’'une autre
personne, son jumeau ou sa jumelle décalé dans le temps. Malgré leurs
limites, la robustesse des mécanismes du déterminisme génétique per-
mettrait ainsi a quelqu’un de décider de nombreux traits d’'une autre per-
sonne a naitre : son sexe, la forme de son visage, la couleur de ses yeux,
de ses cheveux, c’est-a-dire beaucoup de son image. Cependant, nous
'avons vu, ’homme a une capacité particuliere a autonomiser sa sphére
psychique des déterminants du corps qui n’en constituent pas moins la
condition nécessaire. En ce sens, une vision d’'un dualisme radical du cor-
porel et du psychique semble aussi peu recevable que le plus réduction-
niste des déterminismes sociobiologiques. Pour étre irréductible au corps,
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la personnalité n’en est pas pour autant séparable. A ce titre, cette prise de
pouvoir sur le corps d’'un autre, la large maitrise de son image, ne sau-
raient étre sans conséquence sur les conditions de son autonomisation
psychologique. Ainsi, le refus d’'une conception de 'humain réduit a ses
génes ne conduit certainement pas a une tolérance morale de I'entreprise
d’assujettissement du corps qu’implique le clonage reproductif.

Dans son avis n° 46 intitulé « Génétique et médecine, de la prédic-
tion a la prévention », le Comité consultatif national d’éthique notait, en
1995, « que la science génétique avait eu et pouvait avoir dans le futur plus
de répercussions individuelles politiques et sociales qu’aucune autre
science ».De fait, en ce début du troisieme millénaire, le gene et la double
hélice constituent toujours des icdbnes du monde et de la pensée moder-
nes. Le statut du matériel génétique oscille entre celui d’'un objet de
connaissance fondamentale, d’'un déterminant implacable du destin
humain, d’'un nouveau moyen de puissance, voire d’une richesse breve-
table et appropriable.

Au total, 'imaginaire du géne ne s’est guére dissipé depuis un siécle
et il continuera sans soute a alimenter les peurs, les espoirs et les fantas-
mes du monde futur. Rien n’est figé, presque tout reste ouvert. Il est donc
possible de formuler un veceu. Celui que le géne s’affirme simplement
comme un outil de connaissance, en particulier de ’homme par lui-méme.
En tant que tel, ce savoir conférera de nouveaux pouvoirs dont il restera
toujours a éprouver la légitimité en regard des criteres démocratiques et
moraux dont les genes d’Homo sapiens sont la condition d’élaboration
mais qu’ils ne déterminent en rien.
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Francesco D’Agostino,
président du Comité national de bioéthique, Italie

Dans le cadre de ce colloque, il m’a été demandé une réflexion sur
I'éthique en son rapport a la religion. Une réponse adéquate nécessite un
éclaircissement préliminaire sur le réle qu’occupe, & mon avis, la religion
dans 'horizon culturel moderne.

La modernité est dominée par un paradigme de pensée qui fut ini-
tialement élaboré a 'époque des Lumieres, et qui fut par la suite remodelé
par I'idéalisme, par le matérialisme historique et par le positivisme. Selon
ce paradigme, la religion représenterait une étape immature de la pensée
humaine en raison de son approche sentimentale de la vérité. Et si
celle-ci est plus forte qu’une approche simplement esthétique (qui se
fonde uniquement sur la sensibilité), elle est toutefois moins forte, moins
digne etappelée dans tous les cas de figure a céder devant cette approche
du savoir différente, supérieur et définitivement plus mature qu’est
I'approche rationnelle. La rationalité signifie, du moins pour la soi-disant
philosophie classique allemande, la philosophie. Pour le marxisme, la
rationalité signifie la dialectique et pour le positivisme elle signifie la
science, méthodologiquement et empiriquement assurée. En bref, dans
la modernité 'unique pensée possédant un véritable fondement (et donc
susceptible d’avoir une importance publique) serait celle capable d’attes-
ter de ses propres raisons et par voie de conséquence I'unique éthique
légitime serait celle qui accepterait de reconnaitre une primauté épistémo-
logique a la pensée scientifique et qui se modelerait donc dessus. Ainsi,
pour la modernité, la religion (pensée intuitive et méthodologiquement
désarticulée et démunie en principe de toute possibilité empirique de véri-
fier ses propres assertions) quand elle n’est pas fortement persécutée
(comme il advint de maniére flagrante au XX¢ siécle) en vient dans le meil-
leur des cas a acquérir un statut substantiellement « protégé » : ayant
perdu toute légitimité publique, la religion parvient & obtenir une recon-
naissance sociale uniquement dans la mesure ou elle accepte de se pré-
senter comme une des diverses et nombreuses dynamiques privées a
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I'intérieure d’'une société civile qui se reconnait elle-méme, non sans une
profonde satisfaction, comme étant sécularisée autrement dit comme
étant pluraliste, tolérante et éclairée.

Ce paradigme, bien qu’étant sociologiquement dominant (en parti-
culier chez les scientifiques), est néanmoins obsoléte dans une perspec-
tive théorétique et cela pour diverses raisons. Tout d’abord, il est obsolete
car il accorde a la science (et a son extraordinaire capacité d’opérer un
contrble empirique de ses assertions) un primat cognitif par trop excessif,
lequel est désormais remis en cause par I'ensemble des épistémologistes
les plus réputés. Il est ensuite obsoléte car il persiste, en dépit de preuves
contraires, a percevoir la religion comme un phénomene pré-moderne et
cela sans vouloir accepter un fait anthropologique objectif qui consiste a
voir dans la religion une dimension structurelle (a tout le moins objective-
ment conditionnée par I'histoire) de I'auto-interprétation de ’lhomme.

Dés lors, il est nécessaire de reconnaitre que le paradigme de la
modernité sécularisée n’est plus soutenable et que de facto nous sommes
entrés dans un horizon postséculier qui engendre des problemes absolu-
ment nouveaux. Le premier d’entre eux porte sur la reconnaissance d’'un
statut public a la foi religieuse qui ne fait pas pour autant d’elle une dyna-
mique dogmatique fermée sur elle-méme ou, pire encore, un fondamenta-
lisme. A I'élaboration de cet horizon y travaillent les meilleurs intellectuels
de notre temps parmilesquels il est indispensable de citer Jirgen Harber-
mas et sa magnifique conférence tenue le 14 octobre 2001 a 'occasion de
la remise du Friedenpreis des Deutschen Buchhandels et dont le titre est
significativement Glauben und Wissen, Foi et Savoir.

Selon Habermas, qui se place dans une perspective cognitive non
religieuse (bien qu’on ne puisse pas la définir sans tonalité religieuse,
unmusikalisch comme disait Max Weber a propos de sa pensée), dans
une société postséculaire la religion peut jouer des roles essentiels de
caractére public et justifier ainsi la définition qu’en a donné Martin Kriele
quand, non sans paradoxe, il en parle comme d’'une force de I'illumi-
nisme. En premier lieu, dans une culture séculaire comme celle ou nous
sommes plongés et pour laquelle c’est un fait établi que tous les aspects du
savoir sont sujets a controverse, la religion offre une extraordinaire possi-
bilité de travailler intellectuellement d’'une maniére coopérative. C’est la
un travail qui parvient a progresser dans la mesure ou il jouit de I'intégra-
tion des théses de la partie adverse et donc sans les disqualifier a priori. En
second lieu, la religion aide la culture séculaire a enraciner les valeurs
communautaires dans une dimension axiologique qui n’est pas ethnique
mais éthique et qui, de plus, fait que le bien commun (indépendamment
de toutes références nationalistes et de tous calculs utilitaristes) doit tou-
jours avoir une primauté sur 'intérét des individus. Dans une société sécu-
larisée, cela ne peut qu’éviter la tentation, et méme la perversion, de faire
del'individualisme la référence supréme. Enfin, cela permet ala modernité
d’éviter cette dialectique de I’illuminisme qui a montré a I'improviste com-
ment un usage formellement correct de la raison peut s’accompagner de la
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plus farouche des barbaries : il ne suffit donc pas de supprimer « la veille
croyance » en Dieu pour supprimer le probléme du mal et avec lui celui de
la justice.

Est-il possible d’appliquer ces considérations a la génétique ? Cer-
tainement pas si on pense que la pensée religieuse puise élaborer des
dimensions cognitives méthodologiques voire matérielles qui soient uti-
les pour le progrés de la science. Il est surtout évident que la science en
général et la génétique en particulier doivent étre respectées pour ce qui
est de leur autonomie épistémologique et que I’horizon de la foi ne peut se
prévaloir d’aucun titre pour critiquer les découvertes et les progrées. Mais
sous un angle différent, la pensée religieuse peut aider la science en géné-
ral etla génétique en particulier a se soustraire a la tentation du réduction-
nisme et, ce faisant, de maintenir la prise de conscience de leurs propres
limites épistémologiques. La science ne peut saisir le tout ; elle n’étudie
pas la réalité en général mais elle I'affronte toujours et uniquement dans le
cadre de la logique partielle du fragment (qui sera dénommé selon les
cas comme I'atome, la molécule, la cellule, le génome, 'organe, le corps).
Mais ’'homme est a sa maniére, un tout, qui en tant que tout échappe au
regard circonstancié du scientifique. Et c’est sur ce theme que la religion a
beaucoup a nous enseigner, a nous tous et a la science en particulier. La
perspective, typiquement théologique, d’étre une créature posséde par
exemple une forte résonance. Etre une créature d’un point de vue stricte-
ment empirique ne signifie pas grand-chose, en revanche du point de vue
de la logique du sens a lui donner c’est extrémement précieux car cela
nous aider a thématiser la distinction entre donner forme et vie et pro-
duire, et voila ce que la science avec ses instruments d’observation ne
réussit pas a percevoir. Emmanuel Lévinas a su exprimer avec une
incroyable force cette distinction grace a un extrait du Talmud de Babylone
(Synhedrin, 37a) : « Grandeur du Saint-bénit-soit-Il : voici 'homme qui
frappe de la monnaie d’'un méme sceau et obtient les piéces toutes sem-
blables entre elles : mais voila le Roi des Rois, le Saint-bénit-soit-1l, qui
frappe tous les hommes par le sceau d’Adam et aucun ne ressemble a
l'autre. C’est pourquoi chacun est obligé de dire : le monde est créé pour

Droits de 'homme, Fribourg 1987, p. 37).

La possibilité pour chaque homme de pouvoir dire : « le monde a été
créé pour moi », est 'une (et a mon avis elle est des plus évocatrices) des
formules pour exprimer le principe de la dignité humaine. Lesclave, en
effet, est celui qui n’existe pas pour soi, c’est son maitre qui le maintient
violemment dans sa sujétion. La dignité est donc en son principe le refus
absolu de la violence et la reconnaissance que chaque homme, pris dans
sa singularité, représente pleinement la totalité du genre humain. Voila
pourquoi le clonage reproductif ne possede intrinsequement aucune
valeur éthique car en projetant I'individu cloné comme un produit et non
pas comme une créature on projette un sujet appelé a venir au monde non
point pour représenter la totalité du genre humain mais uniquement pour
représenter le sujet qui a décidé de se faire cloner. Mais nous ne nous
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faisons aucune illusion, il est impossible de fournir un argument scienti-
fique, logiquement inconfondable, qui puisse donner un fondement a ce
mode de penser. Ici la science doit céder le pas a I’éthique, et ici I'éthique
(méme si elle peut s’estimer |égitime a étre son propre fondement) tout en
ne faisant pas de la religion sa matrice doit a tout le moins reconnaitre que
son sens provient de I'apport décisif de la pensée religieuse. Une société
postséculaire n’est certes plus & méme de nourrir la conviction, magnifi-
quement exprimé par Fichte, selon laquelle la foi dans un gouvernement
divin du monde est I'unique possibilité de toute action morale (Uber der
Grund unseres Glaubens an eine gdttliche Weltregierung, in Aka-
demie-Ausgabe, Bd V, 347-357), mais une société postséculaire accep-
tera avec gratitude I'idée essentiellement religieuse qu’un ordre moral du
monde soit possible et qu’il soit possible in concreto pour ’lhomme d’exer-
cer sa liberté et d’accepter sa responsabilité. Ce qui correspond parfaite-
ment a la splendide réponse que fit une fois Ernst Bloch a qui I'interrogeait
sur ses convictions religieuses : « Je suis athée, pour I'amour de Dieu ».
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Ryuichi Ida,

vice-président, Comité national de bioéthique, Japon,
ancien président, Comité international de bioéthique,
UNESCO, professeur, faculté de droit,

université de Kyoto, Japon

Le développement merveilleux des sciences de la vie, et surtout de
la science génomique, représente a la fois une victoire de 'intelligence hu-
maine et un défi grave sur la vie de 'humanité. La génomique réussit au-
jourd’hui a saisir la quasi-totalité du génome humain, et est en train de
dévoiler le mécanisme de la vie humaine. Avec ce progrés de la génomique
et ses applications a la médecine, la santé et le bien-étre de ’homme sem-
blent étre assurés. Cependant, la génomique nous améne a poser a
nous-mémes de différentes questions éthiques, sociales et juridiques
dans notre société contemporaine et future.

Un enfant manquant de I’ADA indispensable a sa survie fera I'objet
d’une thérapie génétique, mais avec incertitude. Un jeune homme appa-
remment en parfait état de santé peut étre condamné a la maladie Hunting-
ton par un test génétique. Un embryon pourrait étre testé de son anomalie
génétique avant méme son implantation dans l'utérus, et par suite, rejeté
ou méme sélectionné. Les données génétiques de chaque individu nous
apporteront une médecine sur mesure. Cependant les caractéristiques
génétiques pourraient étre utilisées de maniére abusive pour des discrimi-
nations et de stigmatisations de toutes sortes, voire vers la négation de la
vie d’un particulier ou d’'un groupe ethnique.

Ces exemples nous montrent combien la distinction est dorénavant
floue entre la vie et la mort, entre le normal et 'anormal, entre le juste et
l'injuste. Nous sommes donc maintenant obligés de reconsidérer la notion
de la vie humaine et la valeur de ’homme.

Nous essayons de dégager ici les particularités socioculturelles
chezles Japonais a I'égard du génomique, mais aussi a I'égard du progrés
bio-scientifique et médical dans son ensembile.
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Dans toutes les communautés humaines les religions exercent sou-
vent d’importantes implications sur’lhomme et sa vie, et méme sur les acti-
vités humaines, sociales, scientifiques, artistiques etc. Il est vrai que le
Japon est considéré comme pays de shintoisme ou bouddhisme, ou par-
fois méme de confusianisme. Mais, curieusement, trés peu de religion au
Japon s’exprime leur point de vue sur la notion de la vie humaine ou de la
valeur humaine vis-a-vis les avancées des sciences de la vie et leurs appli-
cations médicales.

Cependant, nous trouvons quelques signes de la particularité japo-
naise dans les discussions bioéthiques. Nous relevons ici trois questions,
a savoir, I'image du génétique, la notion de la dignité humaine, et la
conception de la mort.

Image du génétique

« L’hérédité » pour les Japonais a souvent une image négative dans
la vie sociale traditionnelle. Lorsque I'on rencontre un accident ou un évé-
nement malheureux, on utilise treés souvent I'expression « Par quel destin
que jai cette malheure ? », ou le proverbe « Le mal des ancétres retourne
a celui qui a hérité ». Le principe de causalité est un principe social dans la
société japonaise depuis tres longtemps. Il en résulte donc qu’'une maladie
héréditaire ou une anomalie génétique révélée causerait une évaluation
défavorable ou, a tout le moins, une mauvaise réputation chez un particu-
lier de méme que chez une famille. D’ou la réticence a I'égard des recher-
ches génétiques chez certains milieux sociaux japonais. S’ajoute
également la peur de discrimination raciale basée sur les particularités
génétiques. Les médecins, sachant un tel atmosphére social, évite de
transmettre tous les éléments d’informations a leurs patients, puisque le
paternalisme domine sur les relations médecins-patients au Japon. Le
déterminisme génétique est donc a craindre dans la société japonaise.

Ainsi les scientifiques devraient faire face a des difficultés dans
diverses étapes de recherches génétiques, commencant par la compré-
hension de la valeur de la recherche en cause, la collection des échantil-
lons, la communication des résultats, I'’évaluation des analyses du
résultat, etc.

Il est donc compréhensible que les trois ministéres ont conjointe-
ment adopté une directive éthique stricte sur les recherches génomique
humaines. Puisque le génome humain est dit le plan de la vie de ’humanité
ainsi que de celle de la personne en question, la directive souligne forte-
ment le principe d’autonomie au niveau de la collection des échantillons et
du droit de savoir et de ne pas savoir. Cependant, cela n’est pas tout a fait
familier a la société japonaise. Au niveau de la protection des données
génétiques, 'anonymisation absolue des échantillons est le principe, tan-
dis que la désignation d’'un responsable pour les informations personnel-
les est requise dans les cas de 'anonymisation codée. Lélément-clé dans
cette directive est le fonctionnement du comité d’éthique de chaque
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institution. Le comité d’éthique a une pleine compétence d’admission sur
tous les aspects des projets de recherches génomiques.

Un tel systeme est évidemment conforme aux principes de bioé-
thique dans tous les aspects. Cependant, les conditions requises par la
directive sont plutét basées sur I’environnement social japonais.

Dignité humaine

La question de la dignité humaine a été longuement débattue au sein
du Comité national de bioéthique du Japon dans I'étape de la préparation
de la loi concernant I'interdiction du clonage humain reproductif, qui a été
promulguée en décembre 2000. Selon le Comité japonais de bioéthique, le
clonage humain reproductif n’est pas permis en aucun cas. Mais la ques-
tion a été de savoir pourquoi la reproduction par la technique de clonage
est interdite. La « dignité humaine » semble étre un mot magique. Dans
beaucoup d’instances internationales ou nationales, la dignité humaine est
la raison principale de l'interdiction, & quoi s’ajoute la sécurité scientifique
sur I'entité humaine clonée en cause.

Cependant, la « dignité humaine » n’est pas une notion tradition-
nelle chez les Japonais. Elle est plutot une notion d’importation de la civili-
sation occidentale lors de I'ouverture du Japon au monde extérieur au
XIXe siecle. Il nous a fallu donc de préciser le contenu exact de la dignité
humaine.

Le Comité japonais de bioéthique a conclu qu’il y a trois éléments
dans cette notion dans le cas de la reproduction humaine par le clonage.

1) La reproduction d’'un étre humain par la technique de clonage
mene a l'instrumentalisation de I’étre humain pour un objectif particulier tel
que la greffe d’organe.

2) La prédétermination de la combinaison génétique et ainsi des
particularités génétiques de la personne humaine clonée est une violation
grave de I'individualité et I'identité, dont le respect est clairement stipulé
dans la Constitution du Japon.

3) Le clonage reproductif est une reproduction a-sexuelle sans ferti-
lisation par les deux sexes. Cela va au-dela de la conception fondamentale
de la naissance d’'une vie humaine dans la société japonaise et, partant de
la, cela cause un désordre social et surtout la destruction de I'ordre
familial.

Laccumulation de ces trois éléments définit la dignité humaine,
quoique de maniére négative.

Nous ne pouvons pas conclure qu’une telle définition de la dignité
humaine est propre a la nation japonaise, mais, au moins, ces éléments
n’avaient pas été clairement donnés auparavant dans d’autres instances.
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Conception de la mort dans I’hypothése du don d’organe

Le don d’'organes aprés la mort suscite une série de questions
concernant la conception de la mort d’'une personne humaine.

Pour la plupart des Japonais, 'ame et le corps sontinséparables. Le
corps manquant le foie, les reins ou le cceur ne sont plus digne d’étre la
maison de son ame. De plus, la mort cérébrale est difficilement concevable
en tant qu’une fin de la vie en soi. Comment peut-on admettre que cette
personne est jugée morte bien que le cceur ne cesse de battre. Cette
conception particuliére de la mort est certes plus sentimentale que scienti-
fiqgue. Mais la mort d’'une personne n’est pas une chose simple de la vie.
Pour la famille, la mort est un événement de premiere gravité. Autant que le
cceur bat, il y a une chance de survie. |l n’est pas facile de comprendre la
mort par un jugement mécanique. Ce sentiment est probablement 'origine
de difficulté d’obtention du consentement de la famille pour le don d’orga-
nes d’'une personne décédée. Plus la famille attache 'importance au par-
fait état physique du corps, plus la famille a la tendance de résister le don
des organes du décédé, méme si le donneur a exprimé la volonté du don
avant samort. Le consentement de la famille du défunty estindispensable.
La loi japonaise sur la transplantation a adopté un systeme spécial de
double consentement, de la personne décédée, d’'une part, et de la famille,
de lautre.

Mais en méme temps, dans la pensée japonaise, I'idée du cycle de
réincarnation est encore dominante sur la vie et la mort de tous les étres
vivants, que ce soit humain ou non. Et aussi dans le Bouddhisme, sacrifier
soi-méme a une trés haute valeur. Le don d’organes pour sauverla vie d’un
autrui trouve sa place justifiée.

Tant est si bien que la maniére qui a été adoptée par la loi japonaise
sur la transplantation est assez subtile. La loi confie a la personne mou-
rante le choix du moment de la mort. Si la personne décédée a exprimé
avant sa mort la volonté du don d’organe dans le cas de sa mort cérébrale,
cette personne est considérée comme morte au moment de la mort céré-
brale, et ses organes peuvent étres utilisés pour la fin de transplantation.
Autrement, il faut attendre la mort cardiaque dans tous les autres cas.

Statut des embryons

L’explication sur le concept de la vie et de la mort chez les Japonais
sont certainement valable dans d’autres domaines, tel que les recherches
sur les cellules souches embryonnaires. Néanmoins, autre que la position
du comité japonais de bioéthique dans laquelle 'embryon est « un germe
de la vie d’'une personne humaine » dans le cas spécifique de la recherche
sur les cellules souches embryonnaires, le statut en général de 'embryon
est actuellement I'objet de 'examen dans notre Comité de bioéthique. Dif-
férentes conceptions ont été déja exprimées, et la rédaction du rapport sur
ce délicat sujet est dans un stade difficile pour retrouver un consensus sur
le statut des embryons. Le rapport interim vient d’étre publié avec une forte
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initiative du président du Comité, qui voulait les avancements de la science
regénérative avec la possibilité de clonage thérapeutique. Mais il y a une
forte opposition qui existe contre une telle direction parmi les membres du
Comité, surtout membres non-scientifiques. Il est a craindre que, dans une
telle circonstance, le rapport final sera publié sans avoir un vrai consensus
sur ce sujet. Il faut aussi noter I'existence de mouvements sociaux pour la
protection des embryons et donc contre toute leur utilisation.

En guise de conclusion

Les idées que je viens d’exposer ne sont peut-étre pas spécifiques
seulement chez les Japonais, mais aussi dans une certaine mesure chez
certains Asiatiques. Il faudrait bien mentionner que surtout dans la région
de civilisation d’origine chinoise, y compris le Japon, ou le confusianisme
porte encore un poids considérable, la conception méme de la bioéthique
pourrait étre différente de celle de I'occident. Je suis persuadé que nous
sommes dans un stade de développement de la bioéthique universel véri-
table. Je souhaite vivement que I’honneur que j'ai eu aujourd’hui d’expo-
ser la situation japonaise et asiatique sera un point tournant dans cette
direction.
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Léon Cassiers,
président du Comité consultatif de bioéthique, Belgique

Monsieur le président,
Chers collegues,

Permettez-moi de vous présenter, avec mes félicitations pour le tra-
vail considérable accompli par le CCNE depuis vingt ans, les remercie-
ments de mes collégues du Comité d’éthique de Belgique. Vos avis sont
pour nous une fréquente source d’inspiration, et votre invitation nous
honore.

Traiter le sujet « Ethique et culture » en une dizaine de minutes
reléve d’un défi difficile. Vous m’excuserez, je I'espére, de devoir rester tres
schématique dans cet exposé qui appellerait de nombreuses nuances et
discussions.

Enjeu de la question : le relativisme éthique

Il semble facile d’accumuler les indices, parfois élevés au statut de
preuves, qui appuient la theése de l'origine purement culturelle des valeurs
éthiques que nous défendons. L’histoire de ces valeurs, au fil de I'histoire
des sociétés, nous lindique clairement. Nos prédécesseurs ont admis,
sans en étre heurtés, I'inégalité fonciére de diverses classes de citoyens,
linfériorité humaine de la femme face a 'homme, la non-valeur d’autres
races ou de sociétés étrangéres, certains infanticides, voire certains géno-
cides etc. Un philosophe aussi attaché a I'universalité des principes éthi-
ques que I'était Emmanuel Kant acceptait la peine de mort et estimait que
les femmes et les domestiques ne devaient pas bénéficier du droit de
vote . Notre monde actuel voit s’opposer des conceptions éthiques diver-
gentes. Ainsi, dans une interview récemment accordée a I'un des grands
journaux de notre pays 2, le professeur Axel Kahn rappelait I'opposition

1. Métayer M., La Philosophie éthique ERPI Saint-Laurent, Québec Canada, 1997.
2. Journal Le Soir Bruxelles, 3 février 2003.
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entre la tradition Franco-Allemande, attachée aux principes philosophiques
de Kant et Descartes, et la tradition Anglo-Saxonne, utilitariste, dans la filia-
tion de Bentham et de Stuart Mill.

A cette diversité culturelle, nous pourrions opposer le caractére uni-
versel de la Déclaration des Droits de ’homme. Mais un examen appro-
fondi de celle-ci nous montre que le fondement de la Déclaration de 1789,
appuyé sur la « nature humaine », n’est plus du tout accepté en 1948. Si
notre Déclaration présente bien un certain consensus sur les propositions
édictées, d’ailleurs ouvertes a d’éventuelles futures modifications, ce
consensus ne repose pas sur un accord quant aux fondements '. En outre,
on peut avancer que l'actuelle Déclaration universelle des Droits de
’homme exprime I’hégémonie de la culture occidentale sur notre monde
plutét qu’un véritable consensus transculturel sur des valeurs
universelles.

Linfluence de la culture sur le choix des valeurs éthiques conduit
facilement a pousser la proposition aux limites : expression de leur culture
d’origine, les valeurs éthiques n’auraient pas d’autre fondement. Il faut
donc renoncer a leur trouver une base universelle. Nous en arrivons ainsi a
un pur relativisme éthique qui s’exprime d’ailleurs fréquemment.

Ce relativisme nous laisse cependant insatisfaits. La rationalité
scientifique a laquelle adhéere notre propre culture y répugne : sinous som-
mes capables de définir en sciences des propositions universellement
acceptées, pourquoi cela nous serait-il impossible dans le domaine de
I'éthique ? Mais surtout, en acceptant ce relativisme ne serions-nous pas
conduits a accepter que les valeurs éthiques se définissent seulement par
des majorités parlementaires ou par la puissance des plus forts ? Or I'his-
toire nous montre que certaines sociétés ont bien pu, dans un consensus
majoritaire, admettre 'esclavage, les discriminations racistes, I'infanticide,
voire le génocide sans qu’il nous soit acceptable d’y lire des valeurs éthi-
ques positives.

Nous restons donc profondément incertains entre une sorte d’évi-
dence qui nous pousse au relativisme éthique et notre raison, voire notre
sensibilité qui voudrait trouver a I'éthique des bases transculturelles sinon
méme universelles. Or dans I'histoire de la philosophie, cette universalité
n’a guére été possible qu’en faisant appel, in fine, a la croyance en une
garantie divine de la vérité ultime des propositions avancées. Kant et Des-
cartes y recourent eux-mémes, a bien les lire. Mais actuellement nous
sommes confrontés a diverses religions qui ne proposent pas toujours des
valeurs éthiques concordantes. En outre, comme occidentaux, nous préfé-
rons nous attacher a la déesse « Raison » plutét qu’aux révélations et
croyances religieuses.

1. Hottois G., Nouvelle encyclopédie de bioéthique, De Boeck-Université, Bruxelles, 2001,
pp. 315-321.
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A la recherche d’un autre chemin : le tabou du meurtre

Il nous semble qu’on peut opposer plusieurs réflexions aux proposi-
tions qui précedent, de maniére a élargir le débat et nous chercher d’autres
racines aux valeurs éthiques.

Il apparait ainsi, en premier lieu, que les philosophies, qu’elles
soient « principalistes » ou « conséquentialistes », font appel de maniére
quasi exclusive a I'aspect rationnel de la connaissance. Ces démarches
cherchent dans la solidité logique de leurs constructions la garantie de la
vérité de leurs propositions. Or, comme le développe par exemple le philo-
sophe et éthicien Charles Taylor !, les valeurs éthiques appartiennent
d’abord a un autre domaine, celui du vécu et de I'expérience affective quile
soutient. Il nous montre ainsi que tout homme se crée une image du bien et
du mal pour donner sens a sa destinée. En outre, cette création de sens est
indispensable a la construction, par le sujet, de sa propre cohérence, de
son unicité et de son identité. Les valeurs éthiques sont ainsi indissoluble-
ment liées chez tout humain, a 'ensemble des processus par lesquels il
établit sa relation consciente a lui-méme et se donne comme existant et
comme humain. D’ou I'investissement passionnel qui marque I'affirmation
et la défense des valeurs éthiques auxquelles il adhére. La rationalité y
joue elle aussi, un rble essentiel, car il est bien évident qu’elle seule
apporte a ces processus mentaux une mise en forme intelligible et mattri-
sable, mais elle vient en un second temps, pour étayer ces valeurs.

I me semble que nous pouvons accepter cette description de type
phénoménologique des racines de nos valeurs éthiques, mais nous
devons admettre qu’elle ne nous sort pas du relativisme éthique. C'est
pourquoi il est nécessaire, a mon sens, de poursuivre la description plus
avant, et de chercher a comprendre comment se construisent ces valeurs
intuitives sur lesquelles le sujet crée son identité d’humain et la conviction
de sa dignité. A cet effet nous devons creuser le sens et la fonction du
tabou du meurtre, dont tout le monde admet qu’il est un des fondements
nécessaires de toute société humaine.

Limportance du tabou du meurtre, en particulier son importance
positive sont souvent mal comprises. Il nous faut donc y insister.

Il s’agit d’abord du fondement premier du droit dans la régulation
des échanges sociaux. Linterdit du meurtre fixe, comme loi fondatrice, que
les conflits entre les membres d’une société ne peuvent pas étre résolus
par la violence individuelle, la loi du plus fort, mais seulement selon les
regles qu’une société s’est données. Le tabou du meurtre est le fondement
de I'état de droit.

1. Cf.,, entre autres, Taylor C., « Self interpreting animals » dans Human agency and
Language Philosophical papers, 1, Cambridge, Cambridge University press, 1985, ; « Le
juste et le Bien », Revue de métaphysique et de morale, janvier-mars 1988.

213



Laspect positif de cet interdit : tout citoyen doit accepter et méme
désirerlavie, la « bonne vie » de ses concitoyens est au fondement du lien
social et de I'équilibre psychique humain, ce qui est moins souvent percu.

Comme chez les animaux, les forces pulsionnelles instinctives exis-
tent bien chez les humains. Mais contrairement a ce qui se passe chez les
animaux, ces pulsions sont largement « déspécifiées » quant aux objets
gu’elles doivent viser. Les animaux savent génétiquement, avec une faible
marge d’apprentissage, ce qu’ils doivent manger, ce qu’ils doivent
craindre, quel est I'objet de leurs désirs sexuels, etc. Chez ’homme, ces
visées génétiques de I'instinct ont presque disparu. En lieu et place, le cer-
veau humain offre une énorme capacité d’analyse et d’apprentissage.
C’est ainsiI’éducation, via les parents et la société, qui enseigne a I'enfant
comment nommer ses désirs, comment les organiser et selon quelles
regles les satisfaire. Tous les désirs et les échanges humains de plaisir et
déplaisir sont ainsi construits et organisés selon une grille « culturelle »
que propose ou impose la société dans laquelle apparait le nouvel humain.
Ce dernier ne peut s’identifier que par la place que lui assigne la société, et
ne peut se penser que sur la base premiere des canevas d’échange qui lui
sont donnés. On comprend des lors que I'assurance qu’éprouve le sujet
quant a son identité, quant a la validité de ses propres désirs et quant a la
possibilité de les satisfaire est entierement suspendue a la maniére dont
les autres humains I'acceptent comme partenaire dans la communauté.
Pour ne pas vivre dans l'instabilité ou 'angoisse perpétuelles, il doit comp-
ter sur 'acquiescement et méme le désir des autres. Les innombrables
demandes, bien connues, d’étre « reconnu » pour « exister » que s’adres-
sent entre eux les humains en témoignent a suffisance. Laspect positif du
tabou du meurtre — la prescription d’accepter et méme de désirer I'exis-
tence des autres humains — leur « bonne vie » — est ainsi fondamentale
pour assurer la construction et la stabilité du psychisme de chacun.

Le tabou du meurtre est de la sorte une loi de structure nécessaire a
la construction des sociétés humaines et du psychisme humain. La trans-
gression de cette loi est a la source de la plus grande part des violences
entre humains et de nombreuses altérations du psychisme. Ses effets en
termes de confiance dans le lien social et en soi-méme sont considérables
et mobilisent des affects intenses. Ce que nous appelons la dignité
humaine trouve la ses racines. Il s’agit donc de tout autre chose qu’un sen-
timent superficiel et aléatoire qui dépendrait du consensus, d’'une société a
l'autre. Il s’agit d’'une condition nécessaire de toute société. Or cette condi-
tion est un prescrit d’ordre éthique. On peut donc avancer qu’il est une
valeur transculturelle, universelle.

Les variations culturelles

Bien qu’a l'origine de la dimension culturelle des sociétés et du psy-
chisme humains, le tabou du meurtre reste évidemment soumis aux aléas
des cultures, sinon dans son principe, du moins dans les variations possi-
bles de toute création symbolique.
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Une premiere variation, et des plus essentielles, concerne le
nombre et les catégories de ceux qu’une société considere comme titulai-
res de dignité. Lhistoire nous enseigne que, trés généralement, une
société tend a n’attribuer cette dignité symbolique qu’a ses seuls citoyens.
En outre, elle découpe souvent entre ceux-ci diverses gradations et caté-
gories. Il est particulierement intéressant, de ce point de vue, d’étudier les
divers facteurs, économiques, sociologiques, idéologiques et autres qui
interviennent dans ces choix sociaux et dans la solution des conflits qui se
jouent entre diverses valeurs. Dans la culture occidentale, on peut remar-
quer que, malgré de nombreux allers-retours, la tendance a été d’inclure
dans la symbolique de la dignité humaine un nombre toujours plus grand
de personnes et d’effacer les catégories entre étres humains. Nous avons
ainsi progressivement accordé une pleine dignité humaine de principe aux
esclaves, aux femmes, aux étrangers, aux enfants etc. pour aboutir a notre
Déclaration universelle des Droits de 'homme actuelle. Celle-ci reste per-
fectible dans son fond comme, bien évidemment, dans la réalité de ses
applications.

Outre les conflits d’intéréts qui s’y nouent, ces variations tiennent
aussi a ce que la dignité humaine est une création relationnelle etinvisible,
qui ne prend consistance que de se symboliser par des regles concretes
d’échange, lesquelles sont nécessairement culturelles. Est-ce a dire pure-
ment arbitraires ? Sinous prenons en compte l'origine de toutes les régles
dans le tabou du meurtre, nous voyons que ces variations, pour étre consi-
dérables, connaissent cependant une limite qui ne les rend pas purement
arbitraires. Le tabou du meurtre a pour raison essentielle de contréler la
violence et de créer un lien social entre humains. Dés lors toutes les propo-
sitions éthiques n’ont pas la méme valeur. Ne sont réellement éthiques, au
sens que nous donnons a ce mot, que celles qui concourent a diminuer
cette violence et a affermir le lien social. Si nous avons certes a négocier
dans un certain relativisme nos valeurs et leurs applications, la restriction
de la violence et du nombre de ceux qui en sont victimes, et le renforce-
ment du lien social entre humains restent I’horizon universel qui doit guider
nos choix.

Conclusion

On le sent bien, de nombreux développements seraient nécessaires
pour mieux fonder et affiner les idées exposées ici. Nous avons essayé
d’en donner la trame essentielle. D’autres occasions nous permettront de
préciser et de discuter ces idées pour en mesurer la consistance. D’ici 13,
nous espérons avoir pu susciter assez d’intérét pour ouvrir une bréche
dans I'hypothése d’un pur relativisme culturel des valeurs éthiques.
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Jean-Paul Harpes ',
président de la Commission nationale d’éthique,
Luxembourg

Tout débat éthique suppose, pour le moins implicitement, un horizon
normatif historiquement situé, ou plutét, lorsqu’il implique des interlocu-
teurs appartenant a des traditions culturelles différentes, des horizons
normatifs divergents. Ce fait n’exclut pas la possibilité de construire des
projections éthiques communes.

Certains débats contemporains révelent, réveillent ou suscitent tou-
tefois des dissensions normatives profondes, difficiles a surmonter. Tel est
le cas des débats concernant les problémes soulevés tant par la recherche
en génétique humaine que par ses applications. lls portent notamment sur
la brevetabilité des génes humains, le DPI, le DPN, les tests génétiques,
les thérapies géniques somatiques et germinales, 'eugénisme, le clonage
reproductif et le clonage dit thérapeutique et, dans le contexte de ces der-
niers, sur les recherches, qu’ils supposent, sur 'embryon humain 2.

Dans mon intervention, je voudrais me borner a relever pour quelles
raisons un certain nombre de divergences, enracinées dans des orienta-
tions culturelles différentes, pésent si puissamment, a I'instant actuel, sur
ces débats et, tout particulierement, sur les débats menés au sein des
comités nationaux d’éthique. Je me limiterai a trois ensembles de
remarques.

1) Les débats éthiques ont pour objet, notamment, la recherche
d’équilibres souvent fragiles entre des valeurs et des exigences normati-
ves qui peuvent étre difficiles a concilier. Dans les discussions éthiques
concernant la recherche en génétique humaine, et peut-étre davantage

1. Dans le contexte de cette réunion, jaccorderai une attention particuliere aux débats
intervenant dans les comités nationaux d’éthique.

2. Je m’inspire de la liste indicative de problémes fournie par Hottois G. dans I'article
« Généthique » figurant dans Gilbert Hottois et Jean-Noél Missa (dir.), Nouvelle
encyclopédie de bioéthique, De Boeck-Université, Bruxelles, 2001.
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encore, ses applications, deux blocs de valeurs et d’exigences normatives
se sont constitués et s’opposent.

Bien que cette formule soit simplificatrice et admissible uniquement
en premiére approche, ces blocs de demandes normatives sont expres-
sifs, ou constitutifs, de deux cultures éthiques rivales. Dans I'optique de
'une d’entre elles, ce qui est en question dans les débats de « géné-
thique », ce ne sont pas telles questions définies concernant des recher-
ches et techniques données, c’est la maniére dont nous concevons
I’étre humain, ce sont les assises symboliques et normatives de la
société.

La seconde des deux approches éthiques rivales est expressive de
ce qu’on pourrait appeler, faute de mieux, une culture de la libre
recherche, prometteuse de nouveaux moyens d’action contre la
maladie, contre la souffrance et contre certaines formes de
déchéance physique et morale. Dans I'optique de cette culture, loin de
mettre en question I’étre humain, et notamment son autonomie, les orien-
tations dominantes de la recherche actuelle en génétique humaine, contri-
buent, bien au contraire, a la renforcer.

Par opposition a cette seconde approche, la premiére constitue une
culture de la préservation de 'intégrité humaine. Dans son optique, les ten-
tatives d’intervention dans les bases physiologiques de I'existence
humaine sont I'expression d’une hybris, d’'un réve inconsidéré, démiur-
gique qui met en question la compréhension que nous avons du statut de
I'étre humain. D’aprés une prise de position assez récente du philosophe
allemand Jirgen Habermas, dont je ne reprendrai pas a mon compte
'argumentation, mais que je considére comme étant expressive d'une
orientation culturelle puissante, I'acceptation éthique, méme dans des
conditions trés strictement cadrées, du DPI risque de s’étendre, de fil en
aiguille, aux thérapies géniques somatiques puis germinales et, en fin de
compte, a un eugénisme de pure convenance. D’aprés le méme auteur, la
sélection, méme dans une optique thérapeutique, des caractéristiques
d’un embryon portent préjudice a la liberté éthique, dans la mesure ou
elles fixent la personne concernée a des intentions refusées, mais irré-
versibles de tierces personnes. D’autre part, une protection insuffisante
(parce que non absolue) de la vie humaine a ses premiers stades de déve-
loppement risque, a son tour, de porter gravement préjudice a la compré-
hension que nous avons de nous-mémes. Semblablement, dans 'optique
d’une éthique (et d’une culture) de la préservation de I'intégrité humaine, le
clonage dit thérapeutique est condamné parce que la technique du trans-
fert nucléaire, une fois admise, ouvrirait la voie au clonage reproductif.

Il ne serait pas indiqué de fixer, trop directement, 'une ou I'autre cul-
ture éthique a des traditions nationales. On peut, sans doute, constater
que, tant au niveau des avis émis par les comités d’éthique nationaux
gu’au niveau des législations en vigueur, certains pays, de vieille tradition
libérale, tels que le Royaume-Uni et les Pays-Bas, s’inspirent davantage
d’'une culture de la libre recherche. Il est vrai aussi qu’en raison de sa
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situation historique, c’est-a-dire en fonction des angoisses liées aux hor-
reurs de 'eugénisme nazi, 'Allemagne tend a adopter une attitude tres
prudemment préservatrice de l'intégrité humaine. D’un autre c6té, il faudra
relever que, dans leurs avis récents concernant la recherche sur ’'embryon
et, du moins indirectement, un ensemble de questions de génétique
humaine, les comités d’éthique d’assez nombreux pays, c’est-a-dire
notamment ceux de France et d’Allemagne, de Belgique, du Luxembourg,
du Danemark et de Suisse ont documenté de profondes dissensions de
leurs membres, expressives des clivages culturels que je viens de décrire.

2) Siun certain nombre de divergences d’ordre éthique, enracinées
dans des orientations culturelles différentes, s’expriment si puissamment,
a linstant actuel, dans les débats de « généthique », c’est, bien évidem-
ment, en raison de I'importance des enjeux mais — peut-étre davantage
encore — dans la mesure ou ce qui est en jeu, est reconstruit dans deux
optiques normatives différentes rivales.

Il faudra, toutefois, ajouter que si de rares comités d’éthique natio-
naux ont nettement pris position en faveur de I'une ou de 'autre des deux
optiques et si les mémes divergences s’expriment dans les avis de la plu-
part d’entre eux, ce fait est dii a la nature méme de la vocation des
comités d’éthique.

Les comités d’éthique nationaux ont la vocation de refléter, dans
leur composition, les orientations philosophiques, religieuses et culturel-
les — au sens le plus général de ce terme — de la société. Le débat des
comités d’éthique est, et se doit d’étre, pluraliste. En fait, il semble que les
avis réecemment émis par ces comités tentent, moins souvent que par le
passé, de parvenir a des consensus parfois artificiels, mais documentent
honnétement les divergences d’opinion subsistant & la fin des débats. Les
clivages culturels qui traversent, de maniére comparable, les sociétés
européennes se refletent dans les avis des comités d’éthique, tout comme
ils s’expriment dans les débats de la société civile et dans les débats politi-
ques. (Ces clivages, faut-il y insister, sont complexes dans la mesure ou
notre horizon normatif est complexe et, souvent, brouillé).

3) En troisiéme lieu, je voudrais souligner qu’un certain nombre de
divergences normatives, enracinées dans des orientations culturelles dif-
férentes, pésent puissamment sur les débats éthiques pour une raison qui
me parait évidente mais que tout le monde n’admettra pas.

Les divergences d’opinion ne sont pas effacées et ne peuvent
gueére I’étre par recours a des principes éthiques. JJadmets sans doute
que nous participons tous, d’'une maniére ou d’une autre, aux deux cultu-
res rivales. Les principes auxquels font appel, avec insistance, les interlo-
cuteurs avec lesquels, au sein d’'un comité d’éthique, nous nous trouvons
étre en désaccord, ne nous sont pas étrangers communément. Nous som-
mes loin d’y étre insensibles. Mais, d’'une part, la grande majorité des prin-
cipes ne sont pas absolus dans ce sens qu’ils soient doués d’une validité
exclusive et ne puissent pas entrer, dans des contextes définis, en rivalité
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avec d’autres principes. Les interlocuteurs d’'un débat éthique peuvent
accorder, notamment, dans des contextes différents, un poids différent a
différents principes et exigences normatives. Par ailleurs il n’interprete
pas, de laméme maniére, un méme principe dans des optiques culturelles
variables et dans des situations différentes. Qui ne voudrait pas respecter
la dignité humaine ? Mais s’agira-t-il d’éviter aux individus un sort indigne
ou d’accorder un respect suffisant a I’espéce humaine ? Létre humain
mérite-t-il un respect égal a tous les stades de son développement, dés la
fécondation de I'ovule, ou ce respect doit-il étre proportionnel — aux pre-
mieres étapes de sa formation — a la progressivité de la genése d’un étre
individualisé ? Le débat est connu et n’est pas pres d’aboutir.

219



Hans-Jochen Vogel,
ancien ministre de la Justice, Allemagne

La génétique humaine, née de la découverte des genes humains, a
progressé de facon spectaculaire, particulierement depuis une vingtaine
d’années. Cette science a révélé une somme de connaissances sans pré-
cédent sur la vie humaine au niveau individuel, mais aussi des possibilités
toutes nouvelles d’agir sur ces vies. La fécondation en dehors du corps et
le diagnostic préimplantatoire ont encore augmenté ces possibilités ; ces
connaissances, associées a la génétique humaine, ont ouvert la voie a,
par exemple, la sélection a un stade trés précoce du développement de
'embryon. Ainsi, I'activité humaine a pu s’épanouir, mais en méme temps
les responsabilités liées a de telles actions vont au-dela de tout ce que
nous connaissions a ce jour, donnant ainsi naissance a de nouvelles
préoccupations éthiques et attirant I'attention sur des aspects fondamen-
taux de la connaissance que 'lhomme a de lui-méme.

[l en résulte un trés grand nombre de problémes concrets. Je ne par-
lerai ici que de ceux qui sont liés a la recherche sur les cellules souches, le
diagnostic préimplantatoire, les techniques de sélection que ces techni-
ques autorisent et a 'admissibilité de ces recherches ; aux limites a obser-
ver concernant la collecte et I'évaluation des tests génétiques et pour la
prise de brevets d’invention dans le domaine du génie génétique ; et a
'admissibilité du clonage reproductif et méme d’ailleurs du clonage théra-
peutique — sujet qui redevient d’actualité depuis peu du fait de certaines
annonces alarmantes.

Le consensus mondial serait que ces questions ne doivent pas étre
laissées a linitiative individuelle dans un contexte de liberté d’action sans
aucune entrave. On estime plutét que ces questions doivent faire I'objet
d’'une réglementation officielle contraignante. D’ailleurs, un certain
nombre d’Etats ont déja adopté des mesures en ce sens, au moins sur cer-
tains points. Il s’agit généralement de lois qui interdisent certaines actions
ou, si elles sont admises, les subordonnent a I'observation de certaines
conditions physiques ou de procédure.
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Larédaction de ces clauses est généralement fondée sur des princi-
pes d’éthique précis et fondamentaux, tels que la nature inviolable de la
dignité humaine et de la protection de la vie ; le droit a 'autodétermination,
y compris le droit de fonder une famille ; la liberté de la recherche ; la
liberté de la pratique de la médecine et de la mise au point de meilleures
thérapeutiques ; ainsi que la protection contre la discrimination des per-
sonnes handicapées. Si une solution ne s’impose pas delle-méme
d’aprés la priorité sans condition accordée a la protection entiere de la
dignité et de la vie dés le stade de la caryogamie (fusion des noyaux cellu-
laires), ces principes sont pondérés pour arriver a une concordance
acceptable. Alors que ces principes fondamentaux sont généralement
reconnus, il y a une pluralité considérable au niveau des Etats individuels
quant a leur interprétation et la détermination du poids relatif qu’il faut
accorder a chacun d’entre eux. S’il est vrai que I’Europe n’est pas seule-
ment une zone économique mais aussi un territoire de valeurs fondamen-
tales partagées, cette pluralité est cependant manifestement basée sur
destraditions individuelles divergentes. Ceci s’applique a fortioriau niveau
mondial.

Dans certains Etats, comme la République fédérale d’Allemagne,
ces principes sont directement reflétés dans la Constitution. Dans le cas
de la République fédérale, cette circonstance est largement justifiée par
les événements déplorables au temps du régime national-socialiste. C’est
la raison principale de I'accent particulier mis sur la dignité humaine, dont
I'article 1 de la loi fondamentale allemande exige qu’elle soit respectée et
protégée, et l'interdiction explicite de toute discrimination touchant les per-
sonnes handicapées. Pour cette raison, en République fédérale, la contro-
verse concernant les articles qu’il convient d’adopter est, et a toujours été,
liee a ce qui ressort de la constitution dans chaque cas particulier — par
exemple si certaines actions sont déja interdites par la Constitution et ne
peuvent donc étre autorisées parla loi ou, inversement, si elles ne peuvent
étre interdites de par la Constitution. Il est donc tout a fait naturel que les
avis du Conseil national d’éthique allemand — par exemple ceux portant
sur la recherche en matiére de cellules souches et du diagnostic préim-
plantatoire — contiennent toujours une référence aux aspects
constitutionnels.

Ce n’est pas le lieu d’'une discussion détaillée du débat a ce jour ou
des dispositions légales existantes ou a venir dans mon pays. Je parlerai
donc seulement de trois points portant sur des sujets qui intéressent aussi
d’autre pays. Premiérement, les points de vue contradictoires concernant
la protection de la dignité et de la vie de 'embryon et si celle-ci doit s’appli-
quer dées la caryogamie ou progressivement en ne devenant compléte-
ment applicable qu’au moment de la naissance. Deuxiemement, le
consensus selon lequel les délibérations doivent couvrir non seulement
I'action elle-méme, mais également ses éventuelles conséquences socia-
les. Troisitmement, 'accord a peu prés général sur le fait que les considé-
rations et motivations économiques ne doivent pas entrer en jeu.
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Jusqu’a présent, j'ai parlé du lien entre la loi et la génétique humaine
au niveau de I'Etat-Nation. Toutefois, puisque dans ce domaine comme
dans d’autres, la mondialisation progresse a pas de géant, il semblerait
hautement souhaitable que I'accord se fasse au niveau continental égale-
ment et méme, a chaque fois que ce sera possible, au niveau mondial. En
Europe, il y a un début en ce sens avec la Convention européenne sur les
Droits de ’homme et la biomédecine, qui interdit la production d’embryons
pour la recherche, ainsi que le protocole additionnel de janvier 1998 por-
tant interdiction du clonage d’étres humains. Plus récemment, le proces-
sus se poursuivait en Europe avec la résolution du Parlement européen
datée de novembre 2002, rejetant toute recherche ou utilisation des scien-
ces de la vie ou de la biotechnologie qui aille a I’encontre du principe de
respect de la vie et de la dignité de tout étre humain quel que soit son stade
de développement ou son état de santé. Un autre instrument important est
la Charte des droits fondamentaux de I'Union européenne, datant de
2000, dont l'article 3 (2) interdit expressément le clonage reproductif des
étres humains, les pratiques eugéniques — notamment celles qui ont pour
but la sélection des personnes — et de faire du corps humain et méme de
ses parties une source de profit. Ces interdictions devraient entrer en
vigueur immédiatement en tant que norme minimale a appliquer a toute
I'Europe. Toutefois, les Etats membres doivent conserver le droit d'impo-
ser des normes plus séveéres s'ils le souhaitent.

Au niveau mondial, I'interdiction du clonage reproductif serait certai-
nement la mesure la plus urgente. Lassemblée générale des Nations
unies n’ayant pu lors de sa derniére session parvenir a un accord sur
'extension éventuelle de I'interdiction au clonage thérapeutique, elle a
remis sa décision a 'automne 2003. Dans ces conditions, la demande du
Parlement européen sur ce sujet de novembre dernier devrait faire I'objet
d’un soutien catégorique a notre présente réunion. Il serait en effet irres-
ponsable de reporter encore la condamnation mondiale de la forme la plus
pernicieuse de clonage — condamnation que toutes les instances concer-
nées estiment d’'une urgente nécessité — simplement parce qu’il n’est pas
possible d’arriver a un accord sur I'attitude a adopter en ce qui concerne le
clonage thérapeutique. Je dis cela alors que personnellement je rejette
également le clonage thérapeutique.

Pour ce qui me concerne, je souhaiterais voir le débat européen et
mondial sur les aspects juridiques de la génétique humaine se poursuivre
au-dela de notre symposium et s’intensifier. En derniére analyse, il s’agit 1a
de problemes d’humanité au vrai sens du mot. Les générations futures
seraient bien en droit de nous reprocher avec véhémence d’esquiver nos
responsabilités — par exemple parce que nous aurions attaché plus
d’importance a nos soucis quotidiens ou a notre intérét personnel.
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Michéle Jean,
présidente du Comité international de bioéthique
de F'UNESCO

Monsieur le professeur et président du CCNE,
Distingués invités,
Mesdames et Messieurs,

« Et chacun réve d’une prise de conscience qui dépasse le clivage
des cultures et porte sur’homme, sur'espece humaine dans sa totalité » 1.

C’est pour moi un honneur de participer a ce séminaire organisé
dans le cadre des célébrations du XX® anniversaire du Comité consultatif
national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé. Premier comité
national a étre créé, il a été pour plusieurs pays un phare et un exemple a
suivre dans un monde a la fois fasciné et inquiet des rapides avancées de
la science et de la technologie.

Tout d’abord, en tant que présidente nouvellement élue du Comité
international de bioéthique, je voudrais vous dire au nom du directeur
général que 'UNESCO vous remercie de votre aimable invitation et
s’engage a continuer a suivre votre réflexion et vos travaux qui ont toujours
été pour elle source d’inspiration. La participation d’intellectuels et de
scientifiques de votre pays aux travaux du CIB a contribué et contribue tou-
jours a enrichir et a orienter les débats.

Je tenterai, aujourd’hui, de contribuer a vos débats a plus d’un titre :
celui de présidente du CIB, celui d’ancienne sous-ministre de la Santé du
Canada et celui d’historienne. Chacune de ces expériences m’a amenée a
me poser un certain nombre de questions et a réfléchir sur le futur de notre
espeéce.

1. ChangeuxJ.-P., Fondements naturels de I'Ethique, éditions Odile Jacob, Paris, 1995: 7.
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La présidence du CIB

Lorsque j’étais sous-ministre de la Santé, j’ai eu I'occasion de partici-
per a la derniere séance du comité préparatoire a la Déclaration sur le
génome humain et les Droits de ’homme sous la présidence de Madame
Noélle Lenoir. Je fus trés impressionnée par la qualité des débats et
'ampleur des enjeux. La diversité de provenance des membres et partant,
la diversité de leur histoire, de leur culture et de leurs croyances me sont
apparues comme des éléments essentiels a prendre en compte dans la
poursuite d’'un consensus. Le fait que ce consensus ait été possible et ait
mené a I'adoption en 1997 de la Déclaration sur le génome humain et les
Droits de 'homme a été pour moi source d’admiration, et je considére
aujourd’hui que cette Déclaration fut un coup de génie. Rappelons que
c’est le ministre des Affaires étrangeres de la France, Monsieur Hubert
Védrine, qui proposa ensuite par voie de résolution son adoption par 'ONU.
Ce qui fut fait en décembre 1998.

Lorsque je fus invitée en 1998 a faire partie du Comité reconstitue,
jai accepté avec plaisir. Par la suite, un séjour de deux ans a Bruxelles a
titre de conseillére du ministre des Affaires étrangéres en matiére de santé
m’a aussi permis d’assister a quelques réunions du Groupe européen
d’éthique et du Comité d’éthique du Conseil de I'Europe. J'ai été frappée
par le niveau de discussion des questions liées a I'éthique et a la bioé-
thique en Europe et par la qualité de I'information véhiculée par plusieurs
médias. Au Canada, le débat public, qui est pour moi trés important, ne me
semblait pas aussi avancé.

Ma participation a quelques-uns des comités de travail du CIB, par-
ticulierement celui sur les cellules souches embryonnaires, m’a fait com-
prendre a quel point les valeurs et la culture influencent les positions
éthiques de tous et toutes et, de ce fait, 'importance de tenir compte des
dimensions transnationales des questions. Les conceptions que se font
les différentes cultures du début de la vie et de la nature de I'embryon mar-
quent les orientations et les pistes de réflexion qui seront développées.

Nouvellement élue a titre de présidente du Comité international de
bioéthique de 'TUNESCO, je me suis retrouvée immédiatement plongée
dans la question du clonage reproductif. Question qui n’est pas nouvelle,
mais dont 'ampleur de la médiatisation suscitée par 'annonce du premier
clonage prétendument réussi m’a beaucoup sollicitée en ce début de man-
dat et nous a démontré a tous I'importance de la veille éthique.

Alors qu’une large partie de la planéte n’a méme pas de quoi se
nourrir et se procurer les médicaments et les vaccins minimalement
nécessaires, les pays dits riches sont a mettre en place des techniques
hautement colteuses et sophistiquées afin d’étre en mesure de se repro-
duire comme et quand ils le désirent, de pouvoir remplacer tout ce qui ne
fonctionne pas afin de tenter de repousser ainsi le plus loin possible
I'échéance de la mort.
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De la méme fagon que nous menons nos voitures ala station service
pour faire changer les piéces, verrons-nous le jour ou nous aurons
nous-mémes nos propres pieces de rechange disponibles et ou nous
pourrons nous faire réparer tous les ans ? Probablement. N’avons-nous
pas la une application du concept Just in time de la gestion des
inventaires ?

On n’arréte pas la science, mais on peut la questionner.

Une instance transnationale comme le CIB représente un point de
référence important pour les débats. Non seulement I'information est dis-
ponible a tous et peut nourrir les délibérations a venir, mais les consensus
obtenus sont un point de départ pour aller plus loin. Cependant le défi pour
la présidence d’'un comité comme celui-ci implique la recherche de I'équi-
libre a garder entre la poursuite d’'un consensus qui fait avancer la recon-
naissance d’un tronc commun des valeurs collectives de 'humanité et la
sensibilité nécessaire aux limites du consensus possible qui doit respecter
la diversité, sans verser dans le relativisme culturel. La recherche de ce
consensus au niveau international est le meilleur garant de notre capacité
de mieux nous entendre en tant qu’étres humains tout en ne niant pas les
différences. C’est reconnaitre que nous sommes en mesure de penser
notre évolution ensemble plutdt que de la subir.

L’Histoire

En tant qu’historienne, une chose me semble évidente : les dévelop-
pements récents de la génétique et les applications potentielles ou réelles
qui nous sont présentées appellent chez les scientifiques aussi bien que
chez les juristes, les philosophes, les historiens, les anthropologues, les
psychologues et les spécialités des autres sciences humaines un question-
nement qui va chercher aux sources de la pensée les balises et les réfé-
rents aptes & nous amener a bien poser les questions et a trouver les lignes
directrices qui puissent encadrer la recherche. Tout ceci nous porte a nous
demander, encore une fois : Qui sommes-nous ? Et la réponse peut varier
selon I'endroit d’ou I'on parle.

Le théme de votre séminaire : « Du géne a 'humain », prend une
coloration d’actualité brilante. Nous I'avons trés souvent entendu répéter
récemment : les génes sont 'essence de I'étre humain et le génome,
l'unique déterminant, 'unique moteur de ses pensées et de ses actions.
Lire notre avenir dans nos génes est actuellement au Canada le titre d’'une
série d’émissions. C’est comme si la biologie moléculaire avait trouvé ce
que les théologiens et les philosophes recherchent depuis toujours :
'essence de 'homme. Cette propension a penser que tout est génétique
doit étre combattue. Edgar Morin disait : « [...] nous sommes des étres tri-
nitaires, a la fois sociaux, biologiques et individus. Ce ne sont pas trois élé-
ments séparés, chacun se trouve I'un dans l'autre [...] »!

1. Edgar Morin.
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Nous avons au cours des dernieres décennies beaucoup négligé
'apport des sciences sociales et vécu le tout-a-I'économique, ferons-nous
la méme chose avec le tout-a — la — génétique ? Le philosophe Daniel Jac-
ques dans son ouvrage La révolution technique a écrit : « A notre époque,
sans qu'il y ait véritablement accord a ce sujet, la tentation parait grande
de chercher a remplacer la philosophie politique par une science de la
chose ouvrant la voie a une résolution technique du probléme humain » 1.
Lextraordinaire découverte de la structure de ’ADN en 1953 et I'avancée
des technologies ont créé dans les années soixante une grande euphorie
et ont donné lieu a de multiples discussions sur les avancées que cette
découverte permettrait. Cela nous paraissait alors comme de la science
fiction I Mais n’en fut-il pas ainsi a chaque époque de grandes découvertes
scientifiques ?

Je me souviens avoir fait en histoire des sciences un travail sur la
découverte du microscope et sur les questionnements que cela avait sus-
cités relativement a 'embryologie et au réle de la femme dans la gestation.
Je fus alors fascinée par I'impact des avancées technologiques sur la
facon de penser le monde. Charles Singer dans son ouvrage A short his-
tory of scientific ideas to 1900 souligne a ce sujet : « The infinite complexity
of living things in the microscopic world was nearly as philosophically dis-
turbing as the unexpected complexity and ordered majesty of the astrono-
mical world which Galileo and Kepler had unveiled to a previous
generation. Notably, the vast variety of minute life gave at once new point
and added new difficulty to the conception of “Creation” ». 2

La nature de la génération sexuelle est discutée depuis fort long-
temps et la découverte par Leeuwenhcek en 1679 du spermatozoide
entraina de nouvelles spéculations sur les roles respectifs du male et de la
femelle. Les historiens des sciences ont noté a quel point I'opinion
publique resta longtemps réfractaire a reconnaitre I'utilité du microscope,
la doctrine condamnant alors I'emploi d’artifices tels les verres ou les
miroirs grossissants pour I'observation scientifique. Donc, le domaine de
la génération a toujours vu les réponses influencées par les préjugés et les
déterminations qui sont liés aux valeurs du milieu social, des systémes de
parentés, de la situation des sexes dans la société et de la position des
scientifiques dans I'ordre social.

Le recul de I'histoire comme la perspective d’autres disciplines des
sciences sociales et humaines qui ne sont pas directement reliées a la
science exacte apportent d’autres fagons de penser ces questions. Ce qui
souligne la difficulté de réduire a 'examen des génes et & la construction
de la carte des haplotypes la définition de ’humain. Cette expérience du
Comité international doit aussi inspirer dans I'esprit du suivi de la confé-
rence mondiale des sciences, la nécessité de penser la science dans la
société et non a cété de celle-ci.

1. Jacques D., La révolution technique : essai sur le devoir d’humanité, Montréal, Editions du
Boréal : 16.
2. Singer C., A short history of scientific ideas, Oxford, Clarendon Press, 1959 : 283.
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Méme si seulement 0.1 % de notre ADN est différent de celui du voi-
sin, méme si plusieurs des membres du CIB proviennent de ce qu’il est
convenu d’appeler « hard sciences », nous percevons a travers nos dis-
cussions que nous ne sommes pas seulement un amas de génes, mais le
produit de notre géographie et de notre environnement et que la trés
grande richesse de ce bagage humain nous permet d’envisager les ques-
tions d’'une fagon transnationale avec inquiétude et humilité. En effet, les
concepts qui nous semblent les plus communément acceptés comme la
justice, 'autonomie ou le respect peuvent prendre des colorations diffé-
rentes selon le lieu d’ou I'on parle.

A la lumiére de I'histoire serons-nous jugés a cause de nos princi-
pes de précaution comme des obscurantistes du Moyen Age qui refusaient
aux scientifiques I'accés aux cadavres sans prendre en compte I'avance-
ment des sciences ? Ou au contraire, notre refus de reconnaitre I'étre
humain comme le produit du seul agencement de ses génes sera —t-il jugé
comme la décision la plus sage de I'espece humaine ?

La prise de décision publique

A titre de sous-ministre, j’ai eu & préparer plusieurs projets de lois
liés a la santé publique, a faire face a des questions comme I'enquéte sur la
gestion du sang, les compensations pour I'hépatite C, I'allocation des res-
sources en période de restriction budgétaire. Je dirais que la complexité
des enjeux rend la prise de décision publique de plus en plus difficile. Dans
un contexte ou la mondialisation a remis beaucoup de choses en question,
ou linformation est abondante et souvent contradictoire, les décideurs
publics se sentent souvent inquiets devant la difficulté d’élaborer des politi-
ques qui refletent le possible a un moment donné, dans une société
donnée. Au Canada, nous discutons depuis dix ans de I'élaboration d’'une
loi sur les techniques de reproduction et jose espérer que le projet de loi
actuellement & I'étude sera adopté dans les mois a venir. Il prohiberait le
clonage reproductif et le clonage thérapeutique et permettrait 'usage des
embryons surnuméraires pour fins de recherche sur les cellules souches
embryonnaires.

Il est évident que les décisions de procéder a des réglementations
dans des domaines aussi sensibles se font plus facilement quand on peut
en évaluer les précédents, les pour et les contre ainsi que les impacts dans
différentes sociétés, processus qui peuvent éventuellement conduire a
des réglementations internationales.

Dans mon réle de responsable de la santé, j’ai appris I'importance
de baliser le terrain pour éviter les dérives catastrophiques. J’ai pu appré-
cier en quoi les mécanismes « d’avertissements internationaux » sont
essentiels pour le législateur. Ce sont des balises qui permettent de
s’adapter aux changements et de répondre a la responsabilité publique
d’établir les lois, les réglements et les lignes directrices.
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La recherche d’'un consensus international, et le respect des cultu-
res devraient aboutir a I'élaboration de standards plus universellement
reconnus et qui auront ainsi, il faut le souhaiter, plus de chances de ne pas
étre violés. Comme I'écrit le philosophe Hans Jonas : « Des questions qui
jamais auparavant ne faisaient I'objet de la Iégislation entrent dans le
cadre des lois que la “cité” globale doit se donner pour qu’existe un monde
pour les générations humaines futures ». 'l ajoute : « Notre thése est que
les nouveaux types et les nouvelles dimensions de l'agir réclament une
éthique de la prévision et de la responsabilité [...] » 2 Car, « L'Homo faber
applique son art a lui-méme et s’appréte a inventer une nouvelle fabrica-
tion de l'inventeur et du fabricateur de tout le reste » 3

L’éducation et I'information

Je crois que I'un des plus grands défis consiste actuellement a bien
engager le débat social sur tous les sujets, aussi bien ceux qui sont liés a la
génétique que ceux qui sont liés aux développements futurs de la protéo-
mique, des nouveaux médicaments et a I'allocation des ressources en
santé. Eduquer, non seulement aux développements scientifiques, mais
aussi a la réflexion sur le devenir de I'étre humain. Eduquer non seulement
les jeunes et la société civile, mais aussi les décideurs publics et les profes-
sionnels de la santé.

Il N’y a pas si longtemps, les scientifiques pouvaient travailler en
vase clos sans étre trop questionnés. Mais les choses ont changé et certai-
nes dérives ont suscité l'inquiétude du public particulierement en géné-
tique. Plusieurs scientifiques s’en inquietent et craignent que leurs
recherches ne soient bloquées s’ils en parlent trop. Il faut le dire : les scien-
tifiques, du moins chez nous, n’ont pas été trés présents sur la place
publique. lls se doivent maintenant de participer a la discussion, d’expli-
quer, de faire comprendre et ne doivent pas laisser le champ libre a la junk
science et aux charlatans. Benjamin Constant, cité par Noélle Lenoir écri-
vait : « La publicité est la meilleure garantie contre I'arbitraire » *.

La bataille entre les partisans de donner a I'acquis plus d’'impor-
tance qu’a l'inné, est bien connue en éducation. Dans le contexte qui nous
préoccupe aujourd’hui la responsabilité d’éduquer et de socialiser
peut-elle revenir uniquement a la science qui permettra d’ajuster, selon
une norme a définir, les niveaux d’expression de nos comportements en
ajustant nos génes en conséquence ? Que deviendrait notre diversité ?
Ou se développerait ce libre arbitre qui fait notre humanité ?

1. Jonas H., Le principe responsabilité, Paris, Flammarion, « collection Champs », reprise
de I'Edition de 1995 : 38.

2. ldem: 51.

3. Ibidem: 51.

4. Document publié a I'occasion de I'adoption de la Déclaration universelle sur le génome
humain et les Droits de 'homme par 'ONU le 9 décembre 1998 : 47.

228



Réle de L'UNESCO

Nous constatons donc que les avancées techniques et scientifiques
liées a notre espece ont toujours suscité des questionnements philosophi-
ques et ont toujours été influencées par les cultures, 'histoire, la géo-
graphie et les religions. C’est encore plus vrai aujourd’hui au moment ou,
force est de le constater, la mondialisation n’est pas nécessairement, et fort
heureusement, le moteur de I'uniformisation de la pensée !

Il incombe, de ce fait, au CIB de prendre en compte les aspects
transnationaux, de pousser la réflexion sur le sujet et d’engager des
débats et discussions entre les scientifiques et le public afin de décider
tous ensemble jusqu’ou nous voulons aller et quel degré d’acceptabilité
sociale est possible dans chaque société. Il lui faut, dans les prochaines
années, présenter de fagon plus approfondie les points de vue des diffé-
rentes régions du globe et non seulement ceux des pays occidentaux.

Il lui appartient aussi d’engager un dialogue productif avec les
autres instances nationales et les organisations transnationales afin de
bien saisir tous les enjeux sous tous leurs aspects. C’est 'engagement
qu’a pris le directeur général en mettant sur pieds un comité inter-agence
qui se réunira au mois de mars.

Enfin, il lui appartient de promouvoir, lorsque nécessaire, la mise en
place d’instruments internationaux visant a inclure 'ensemble des pays
dans des démarches éthiques, ceci pour éviter que les pays reconnus
comme éthiques ne soient pénalisés par ceux quine le sont pas. La réflexion
sur les échanges transfrontaliers des données génétiques, sur le partage
des bénéfices des découvertes scientifiques, sur la gouvernance mondiale
de ces questions sont des sujets sur lesquels le CIB se doit de poursuivre la
discussion. De par son mandat : « Le Comité international de bioéthique
(CIB) a pour mission d’accompagner les progrés des recherches dans les
sciences de la vie et de leurs applications en veillant au respect des princi-
pes de dignité et de liberté de la personne humaine face aux risques des
dérives. Unique instance au niveau universel, le CIB a pour fonction d’appro-
fondir la réflexion éthique en exposant les enjeux en présence. Il n'appar-
tient pas au CIB de s’ériger en tribunal pour condamner telle ou telle
position. C’est a chaque pays, notamment aux législateurs, qu'il revient
d’opérer des choix de société dans le cadre des Iégislations nationales et de
trancher entre différentes positions » 1.

Le professeur Anne Fagot-Largeault dans son allocution d’ouver-
ture de la huitiéme session du CIB soulignait que : « [...] le va-et-vient de la
pensée entre les principes et les cas concrets, qui est I'ordinaire des comi-
tés d’éthiques, est un travail noble. Un travail créatif. Ce qu’on appelle la

1. CIB, dépliant explicatif publié par 'TUNESCO.
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“démocratie délibérative”a besoin de “corps intermédiaires” qui instruisent
les dossiers, confrontent les arguments, affinent les principes, anticipent
les difficultés » 1.

« Pour évaluer les craintes et les espoirs que suscitent ces change-
ments appréhendés ou souhaités, il nous faudrait, si la chose était pos-
sible, examiner avec sérénité — avec la sérénité des sages, aurait-on pu
dire autrefois — ce qu’est le propre de 'homme. Comment, en effet pour-
rions-nous apprécier les formidables possibilités qui s’offriront bientét si
nous n’avons pas une idée claire et précise de ce qui nous distingue ? Si
nous possédions une telle idée, nous pourrions alors savoir si cette volonté
opiniatre d’en finir avec la souffrance porte toujours en elle les garanties
d’un monde vraiment plus humain », écrit fort justement Daniel Jacques 2.

C’est en cette démocratie délibérative, actualisée dans un esprit
d’intégrité, de modestie et de responsabilité que nous devons croire. C’est
la seule fagon d’avancer ensemble sur la difficile route qui va du géne a
’humain en intégrant les dimensions sociales, environnementales, cultu-
relles et historiques de '’humain.

1. UNESCO, « Actes de la huitieme session du CIB », Paris 2001 : 98.
2. Op. cit. : 99.
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Robert P. George, J.-D., D. Phil,

professeur de jurisprudence McCormick,

université de Princeton, membre du President’s Council
on Bioethics, Etats-Unis

J’ai 'honneur, au nom des Etats-Unis et du President’s Council on
Bioethics, de présenter mes plus sincéres félicitations au Comité consulta-
tif national d’éthique en cette heureuse occasion.

Je suis chargé de vous parler de I'interaction entre le secteur public
et le privé a I'ére de la biotechnologie.

Aux Etats-Unis, ol nous souhaitons limiter 'emprise et I'interven-
tion de la puissance publique, nous pensons qu’il s’agit d’un sujet particu-
lierement important et complexe, mais des inquiétudes concernant les
répercussions morales des nouvelles biotechnologies ont de plus en plus
tendance a faire de ces questions une préoccupation politique.

Depuis fort longtemps, les secteurs publics et privés travaillent
ensemble dans le domaine de la recherche et du développement scienti-
fique. Depuis la Seconde Guerre mondiale, et sans doute avant, le gouver-
nement des Etats-Unis est de trés loin le plus grand investisseur en
recherche scientifique fondamentale —notamment en biologie et en méde-
cine, disciplines pour lesquelles les chercheurs universitaires et privés
recoivent des financements annuels se chiffrant en milliards de dollars
(plus de cent milliards pour cette seule année, par exemple).

Ce partenariat entre les secteurs publics et privés, a toujours été
laborieux. lly a eu des succés importants, mais nous sommes confrontés a
des problémes difficiles. Au fur et & mesure que la révolution génétique se
poursuit, il devient évident que cette association devra étre repensée et
ses acteurs remis en question d’'une maniere ou d’'une autre.

Un exemple frappant de coopération entre le privé et le public est le
projet de génome humain, qui a été lancé en 1990 a linitiative du United
States Department of Energy et des National Institutes of Health. Des le
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départ, 'entreprise était commune aux secteurs publics et privés, avec la
participation de chercheurs des services officiels et de plusieurs centaines
de chercheurs émanant du privé et de diverses institutions universitaires.

Bien entendu, ce partenariat n’a pas été sans soulever des difficul-
tés, notamment pendant un certain temps la concurrence d’une société du
nom de Celera qui avait annoncé une recherche de son c6té pour établir la
carte du génome. Mais en définitive, le partenariat entre le privé et 'univer-
sité, ainsi qu’une partie du travail de Celera qui a été mis a la disposition du
domaine public, ont eu pour résultat un premier projet du génome humain
séquencé, plusieurs années plus t6t que prévu. Un financement public
associant les chercheurs du public et du privé, ainsi que des laboratoires,
ont fait du projet de génome humain un exemple de ce qui peut étre réalisé
grace a la coopération entre le gouvernement et le secteur privé dans le
domaine de la recherche scientifique.

Mais en méme temps, depuis quelques années, ce partenariat
privé/public dans la recherche biomédicale s’est heurté aux Etats-Unis a
une série de problémes graves. Ces défis, qui mettent en jeu des probleé-
mes bioéthiques de premiere importance, ont posé la question de la
nature de ce partenariat.

Aux Etats-Unis, comme en Europe, les problémes éthiques soule-
vés par la recherche biomédicale sur les embryons humains sont nom-
breux et donnent lieu a polémique. Depuis de nombreuses années, les
responsables américains ont traité ces problemes essentiellement en fai-
sant la distinction entre la recherche a financement public et celle financée
par le privé.

Jusqu’a présent, les réserves d’une partie grandissante de I'opinion
publique américaine concernant des recherches qui entrainent la destruc-
tion de la vie humaine aux stades embryonnaires et feetaux se sont tradui-
tes par un refus de financer ces recherches sur des fonds publics, plutét
que par la décision de les interdire complétement.

La distinction entre la recherche financée par des fonds publics et
celle financée par le privé a été faite pour que les personnes qui s’oppo-
sent a certaines activités et techniques ne se trouvent pas contraintes de
les financer quand méme par le biais de 'impét, tout en permettant a de tel-
les recherches de se poursuivre si un financement privé est mis a leur
disposition.

Refuser un agrément officiel a des recherches dont I'éthique est dis-
cutable est au moins un signe symbolique de désapprobation. En pratique
cela équivaut souvent a la mise a I'écart de travaux de nature équivoque.
De nombreux Américains se sont donc contentés de laisser les décisions
de financement se substituer a une politique basée sur un engagement
moral.

Ainsi, un financement fédéral ne sera pas accordé a une recherche
sur les embryons. La seule exception a été la décision du président Bush
du 9 ao(t, 2001, autorisant, pour une recherche sur des cellules souches
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embryonnaires de lignées extraites antérieurement a cette date, un finan-
cement fédéral.

Cette importante décision et la controverse qu’elle a suscitée nous
rappellent pourquoi cette distinction entre financement public et privé n’est
peut-étre plus suffisamment discriminante a I'époque de la biotechnologie.
En écoutant les arguments avancés par les uns et les autres pendant I'été
de 2001, il était difficile de se rendre compte que la discussion portait non
pas sur la légitimité d’'une recherche donnant lieu a la destruction
d’embryons mais sur I'opportunité de son financement par des fonds
publics.

Pour les adversaires de la recherche sur embryons, le financement
serait une question de principe fondamentale — ce qui est le cas bien
entendu — et ce serait le symbole d’'une question encore plus fondamen-
tale, c’est-a-dire comment la société américaine considére un étre humain
en développement, au stade embryonnaire. Cependant, les personnes
favorables a cette recherche n’ont pratiquement pas mentionné le fait que
la loi n"'empéche en aucune facon les investisseurs privés de financer des
recherches sur les cellules souches embryonnaires. Pour tous, la querelle
se substituait au probléme plus important de savoir si un grand pays devait
ou non permettre une recherche, aussi prometteuse qu’elle soit, qui pro-
céde par la destruction d’'une vie naissante.

Ce débat au sujet du financement des recherches sur cellules sou-
ches embryonnaires a été un révélateur des problemes qui se posent
lorsque 'on aborde par ce biais des cas de conscience aussi controversés
et cruciaux. De méme, le débat sur le clonage met ces lacunes en relief de
facon plus nette encore.

Dans la controverse qui oppose ceux qui veulent interdire tout clo-
nage humain, et ceux qui n’interdiraient que I'implantation d’embryons
humains clonés pour la reproduction, nous devons remarquer un fait
important : presque tous les participants au débat ont soutenu des mesu-
res (mesures qui different toutefois selon les convictions des uns ou des
autres) pour interdire une procédure scientifique ou médicale sans se réfé-
rer a la question du financement public ou privé. La question de savoir ce
qu’il est Iégitime de financer avec de I'argent public ou avec de I'argent
privé, a cette fois, été laissée de coté.

Ceci représente une étape significative dans I'histoire de la politique
scientifique et technologique aux Etats-Unis. La société américaine a ainsi
affirmé que, quelle que soit la source de financement, ce qui compte par-
fois est ce qui peut étre permis dans un pays civilisé, et ce qui ne le peut
pas. C’est peut-étre le début d’'une nouvelle fagon de comprendre la place
de la bioéthique dans la politique d’un pays, la définition non seulement de
ce qu’un gouvernement peut faire avec des fonds publics, mais de ce que
n’importe qui a le droit de faire avec I'autorisation et donc I'assentiment
des autorités.
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Au siécle de la biotechnologie, les gouvernements peuvent jouer un
réle majeur sur deux plans. Premiérement, ils doivent étre les catalyseurs
de larecherche fondamentale : encourager 'avancement des connaissan-
ces humaines et le développement de traitements contre des maladies
désespérantes avant méme que ne se manifestent d’éventuelles promes-
ses de bénéfices et de possibilités de commercialisation. Deuxiéemement,
les gouvernements doivent rester vigilants en évaluant les possibilités
d’atteintes graves a la dignité humaine et doivent agir de fagon respon-
sable pour protéger les plus vulnérables, ceux qui ont le plus besoin de
protection. Comme I'a démontré le projet du génome humain, nous avons
pu trouver des modeles a suivre pour la premiére de ces taches — celle
d’encourager la biotechnologie. Toutefois, ainsi que les grands débats des
deux dernieres années l'ont démontré, nous sommes toujours a la
recherche d’'un modeéle valable pour s’attaquer a la deuxiéme de ces
taches —le probleme de la maitrise de la biotechnologie. Cette recherche a
été éclairée par les réalisations de nombreuses autres grandes démocra-
ties, notamment celles de la France, qui ont adopté des positions claires et
publiques s’opposant a des pratiques qui mettent en danger les plus vulné-
rables et les plus faibles d’entre nous et qui violent des principes fonda-
mentaux des peuples civilisés.

Pour le secteur public, a I'ére de la biotechnologie, le défi consiste a
soutenir la recherche a des fins humaines et bénéfiques et de s’opposer a
des pratiques inhumaines et maléfiques, sans se soucier de quiles finance
ni de quiles entreprend. Une des taches principales de la bioéthique est de
défendre la dignité humaine dans des circonstances ou des personnes
pourraient étre tentées, parce que les objectifs poursuivis sont
eux-mémes entierement louables, d’employer des moyens incompatibles
avec ses exigences. Je citerai ici les propos de Leon Kass, président du
President’s Council on Bioethics : « Une bioéthique florissante et scrupu-
leuse se souviendra toujours des caractéristiques définissantes et dignes
de la vie humaine... cependant une bioéthique publique responsable ne
devra pas perdre de vue que son devoir est aussi la formulation dans la
pratique d’une orientation publique responsable ». Le rapport entre les
secteurs publics et privés a I'ere de la biotechnologie doit étre basé préci-
sément sur une bioéthique publique sobre et responsable de ce type. A cet
égard également, 'exemple de nos alliés frangais nous servira de modele
et d’inspiration.

Ainsi, je m’estime tres privilégié de représenter mon pays a cette
réunion, de pouvoir ainsi partager avec vous les enseignements de nos

travaux et de bénéficier de I'expérience et de la sagesse que vous aurez
certainement tiré des votres.
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Son excellence Monsieur Abdou Diouf,
secrétaire général de I’Organisation internationale
de la francophonie

En ce XX® anniversaire, permettez-moi tout d’abord de présenter
tous mes veeux a votre Comité. Depuis la réforme de 1994, vous étes ap-
pelés a donner des recommandations et non plus des avis dans le do-
maine de I'éthique. Il fut un temps ou I'on considérait le droit et la loi
indépendants de I'éthique. Ce temps est révolu. Il s’agit maintenant d’avoir
une réflexion constante entre le Iégal et le moral, de rechercher et de trou-
ver un équilibre entre des valeurs apparemment opposées mais qui peu-
vent se muer en regles normatives, continuant a se nourrir de la réflexion
éthiqgue. Comment mieux s’en rendre compte que dans le domaine de la
génétique ? Du géne a ’humain, c’est I'éthique qui doit conduire la dé-
marche.

La Déclaration universelle sur le génome humain et les Droits de
’homme, pose, dés ses premiers articles, les principes et les questions qui
peuvent relier la question du géne a celle de 'humain :

Si le « génome humain sous-tend I'unité fondamentale de tous les
membres de la famille humaine », cependant, on ne doit pas « réduire les
individus a leurs caractéristiques génétiques et [il faut...] respecter le
caractere unique de chacun et la diversité humaine ». Et ce, parce qu’il (le
génome humain) « renferme des potentialités qui s’expriment différem-
ment selon I'environnement naturel et social de chaque individu, en ce qui
concerne notamment I'état de santé, les conditions de vie, la nutrition et
I’éducation ».

Si vous m’avez fait 'honneur de m’inviter a célébrer avec vous ce
XXe anniversaire du Comité consultatif national d’éthique pour les scien-
ces de la vie et de la santé, c’est pour me donner I'occasion de vous pré-
senter la vision de notre organisation sur un sujet qui concerne certes
chaque étre humain, mais dont de nombreuses applications prennent une
dimension vitale pour nos pays francophones. Je souhaite aussi profiter de
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la prestigieuse tribune que vous m’offrez pour nous encourager
nous-mémes, Organisation internationale de la francophonie, a quelques
avancées.

Sur le plan des enjeux, je commencerai par une analogie, qui me
semble féconde. Celle qui nous permet, a partir du constat de 'unité biolo-
gique de la famille des hommes de célébrer I'unicité de chaque individu,
porteur d’'une richesse incomparable. Je rappellerais ici une des devises
imaginées, ily a quelques années, pour la Francophonie, par mon ami Sté-
lio Farandjis : égaux, différents, unis. C’est peut-étre bien la raison d’étre
fondamentale de la Francophonie que de témoigner de I'unité profonde de
’humanité, comme de la richesse de sa précieuse diversité.

Au-dela de I'analogie, s’agissant des enjeux spécifiquement liés
aux biotechnologies, je voudrais insister sur quelques questions prioritai-
res, pour nous francophones. Elles sont prioritaires en ce qu’elles condi-
tionnent le développement de nos pays et le bien-étre de nos populations.

Comment concilier d’'une part, les exigences de la recherche de
pointe et les financements qu’elle implique, d’autre part, la nécessité
énoncée aussi bien dans la déclaration de 'TUNESCO, que dans les résolu-
tions adoptées par I'Union interparlementaire et 'OUA dés 1995, la néces-
sité, dis-je, de permettre 'accés pour tous aux soins de santé et le droit de
bénéficier du progres scientifique ?

Deux aspects me semblent devoir étre examinés en priorité et trou-
ver des solutions satisfaisantes pour le bien du plus grand nombre : d’un
c6té, la circulation et le partage des connaissances, d’autre part, I'égalité
dans I'accés au progres qui pose la question des brevets.

Laccés au savoir est un vaste sujet dont je n’extrairai devant vous
qu’un seul exemple, presque toujours ignoré : celui de son vecteur de com-
munication. Il n’est pas tolérable que la recherche scientifique soit
réservée a un petit nombre de personnes, dont les critéres de sélection ne
reposent pas exclusivement sur le travail et le talent. Nous ne pouvons, en
particulier, accepter qu’un critére linguistique unique ou la pauvreté d’'un
équipement, soient les régulateurs, et donc les décideurs de la marche de
la recherche mondiale.

Qu’en est-il de I'égalité ?

Si d’'un cbété, le brevet encourage le progres scientifique pouvant
servir a améliorer les soins de santé, d’'un autre cété, il peut restreindre
'acces aux soins parce qu’il faut une licence pour l'utiliser et donc payer
des droits au titulaire du brevet. Face a ce dilemme, les députés francais,
par exemple, en premiére lecture de la révision des lois sur la bioéthique,
ont dit non aux brevets appliqués aux génes humains.

S’il appartient a chaque Etat de susciter un débat et une réflexion
impliquant la société toute entiere, il serait souhaitable qu’une éthique uni-
verselle puisse s’inspirer de principes unanimement respectés.
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Laccord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle tou-
chant au commerce (ADPIC), qui figure en annexe de I'accord instituant
'OMC, prévoit notamment qu’il n’est pas possible de breveter les inven-
tions dont I'exploitation commerciale serait contraire a « I'ordre public ou
aux bonnes meeurs », plus que les méthodes de diagnostic et de traite-
ment thérapeutique et chirurgical. D’autre part, 'accord mentionne égale-
ment une licence obligatoire pouvant étre accordée lorsque la protection
par un brevet est contraire au bien commun.

De plus, en Europe, une exemption de droits ou redevances a payer
en cas de brevet est généralement prévue pour la recherche académique.

Des questions restent en suspens. En effet, depuis 1980, le dépbt
de brevet pour des inventions biotechnologiques sur la matiére vivante est
devenu pratique courante. Notamment pour des cellules souches humai-
nes et divers procédés relatifs a ces cellules. Aux Etats-Unis, un brevet a
méme été délivré a une fondation pour la recherche sur des cellules sou-
ches humaines pluripotentes, obtenues a partir d’embryons surnumérai-
res. En 'occurrence, ce brevet permet a cette fondation de contrdler qui
accede a cinqg lignées de cellules souches et avec quels objectifs.

On le voit bien, comme le soulignait récemment le Groupe européen
d’éthique, il existe un « dilemme éthique de fond ».

A mon sens, les principes qui doivent nous guider sont ceux qui
découlent des exigences de la solidarité entre le Nord et le Sud et de la fra-
ternité humaine, qui nous rend intolérable I'inégalité devant la maladie et la
mort.

Je souhaite donc que la recherche s’oriente aussi au profit des
populations les plus fragiles, pour trouver des remédes aussi bien aux
maladies rares, qu’aux grandes pandémies qui endeuillent notre planéte.

Je crois également, que le recours a la licence obligatoire devrait
étre encouragé lorsque I'accés au diagnostic et au traitement est bloqué
par une application abusive des droits de brevet. Ceci est particulierement
sensible pour I'utilisation de certains médicaments dans les pays en déve-
loppement. A ce suijet, les pays francophones devront étre particuliére-
ment attentifs a ces questions lors des négociations qui reprennentdans le
cadre de 'OMC.

Je fais mienne également la proposition du Groupe européen d’éthi-
que qui souhaite qu’une évaluation éthique spécifique devienne partie
intégrante du processus d’examen des offices de brevets. Les comités
consultatifs d’experts indépendants créés a cette fin devront également
résonner des voix du Sud.

Car enfin, que voulons-nous ? Quelles sont les finalités de ces
recherches génétiques ?

La francophonie, notamment grace a son Agence universitaire, a
répondu en actes a ces questions. C’est pour contribuer a de meilleures
conditions de vie de nos populations que sont nés les réseaux
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biotechnologies végétales pour’'amélioration des plantes et la sécurité ali-
mentaire, ainsi que le réseau « Génie » des procédés appliqués a I'agroa-
limentaire. D’autres chercheurs devraient se regrouper cette année autour
du theme des maladies parasitaires vectorielles.

De méme, les formations doctorales en maladies infectieuses tropi-
cales en Afrique centrale, et en agroalimentaire au Maghreb, ou les filieres
francophones dans le domaine de la médecine et de I'agronomie, ou
encore nos CRESA (centres régionaux d’enseignement spécialisés en
agriculture), sont autant de manifestations concrétes de nos priorités.

Cette approche scientifique, qui caractérise les interventions de la
francophonie, me permet d’insister sur le danger et la tentation qui existe
aussi de voir dans les biotechnologies végétales, et singulierement dans
leur composante transgénique, la solution miracle a tous les maux du Sud.
Non seulement la mutation génétique d’espéeces n’est pas forcément la
seule solution, mais son usage éventuel doit tenir compte de I'environne-
ment naturel, social et culturel. Sous peine de menacer les savoirs-faire et
les équilibres économiques locaux ou d’entrainer des transformations non
maitrisées de I'écosystéme.

Le recours a la transgenése doit étre envisagé et examiné au cas
par cas dans une réelle perspective de développement durable. La résis-
tance provoquée génétiquement de certains végétaux a certains virus
n’est pas toujours ni la seule, ni la meilleure des solutions. Méme si dans
certains cas, comme celui du développement de la cercosporiose noire
chez le bananier, la transgenéese pourrait contribuer a sauvegarder des
génotypes de bananiers qui, autrement, disparaitraient.

Encore une fois, la prudence et la sagesse recommandent d’éviter
les positions dogmatiques et d’associer tous les acteurs de la société : les
agriculteurs, vulgarisateurs, chercheurs, laboratoires... a la réflexion des
pouvoirs publics et des organisations internationales.

Je dirai aussi que ce que nous voulons c’est combattre les fléaux qui
déciment nos populations. Sans établir d’'opposition non fondée, il ne fau-
drait pas que les moyens consacrés a la recherche, réputée noble ou profi-
table, fassent défaut a ceux, déja peu puissants, qui cherchent des
solutions pour lutter contre le paludisme, la tuberculose, le SIDA, par
exemple, qui restent les premiéres causes de mortalité en Afrique, en Asie
et en Amérique du Sud.

Pour conclure, je voudrais insister sur les contributions concrétes
que la francophonie pourrait apporter a la mise en ceuvre de la Déclaration
universelle sur le génome humain et les Droits de I’homme, telle que pré-
conisée par la conférence générale de TUNESCO en 1999.

Des multiples propositions formulées, j'en retiendrai trois.

Premierement, la traduction de la Déclaration dans le plus grand
nombre de langues nationales possible et I'organisation de séminaires ou
colloques internationaux.
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Je vais demander a notre Agence intergouvernementale de la fran-
cophonie de procéder a I'établissement de ces traductions pour quel-
ques-unes des langues de grande diffusion présentes aux c6tés du
francais dans nos pays.

Je compte également veiller a ce que le symposium sur le cofinan-
cement du développement, que nous allons bientot organiser, soit I'occa-
sion d’aborder collectivement ces questions.

Deuxiemement, la création et la mise en réseau d’instances.

Aujourd’hui, outre votre Comité, quatre structures similaires dispo-
sent de moyens équivalents dans nos pays membres : en Belgique, au
Canada, au Luxembourg et en Tunisie.

Je ne peux qu’encourager la création d’autres instances dans cha-
cun de nos pays francophones et inviter chacune d’elle a entretenir des
relations privilégiées avec ses homologues. Je sais que votre Comité
consacre actuellement une partie de ses réflexions a I'inégalité d’acces
aux soins et a la santé entre les pays du Nord et les pays du Sud. Ce theme
est bien une préoccupation commune a tous les francophones.

Troisitmement, dans le cadre de la mise en place d’un comité
inter-institutions au sein du systeme des Nations unies, telle qu’évoquée
dans la résolution de novembre 1999, 'Organisation internationale de la
francophonie est préte a participer a la réflexion commune aux cotés
d’autres organisations.
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Discours de Monsieur Jacques Chirac,

président de la République a I'occasion

du XX¢ anniversaire du Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé

Monsieur et Mesdames les ministres,

Monsieur le secrétaire général de I'Organisation internationale
de la Francophonie,

Monsieur le président,

Mesdames et Messieurs,

A bien des égards, I'aventure de la bioéthique a commencé avec la
création par la France du premier Comité national d’éthique, dont nous
célébrons aujourd’hui le XX® anniversaire.

Ce Comité est né de la prise de conscience que notre monde est le
théatre d’une véritable révolution des sciences de la vie. Une révolution qui
met en question les notions méme d’identité et de respect de la personne
humaine, c’est-a-dire le coeur de nos cultures et de notre civilisation.

Car ce quifaitla singularité des progreés dans les domaines de la bio-
logie et de la génétique, c’est leur force et leur ambivalence. En faisant
entrer la science dans le sanctuaire de la vie, ils portent en eux le meilleur
et le pire. La possibilité de faire reculer radicalement la souffrance, la
maladie, le handicap. Mais aussi les plus grands risques, au premier rang
desquels les dérives eugéniques, les atteintes a la biodiversité, 'asservis-
sement de la science a une volonté de puissance. Londe de choc qui a tra-
versé le monde lorsqu’'une secte a prétendu avoir réalisé le premier
clonage humain est venue rappeler a tous les dangers qui s’attachent a la
prolifération de savoirs dévoyés.

La réflexion éthique est la premiére des réponses a cette ambiva-
lence. A l'intersection de la science, du droit et de la morale, sa vocation est
de réaffirmer les interdits fondamentaux et d’encadrer 'usage des techni-
ques nouvelles, en recherchant en permanence un juste équilibre entre les
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droits des malades, la liberté de la recherche et le respect des valeurs
essentielles de notre société.

Pour cela, il faut une conscience incarnée dans une instance pluri-
disciplinaire, chargée d’enrichir la réflexion, d’énoncer les termes du débat
public et d’éclairer les choix qui devront étre faits par la société. C’est la
mission des comités d’éthique qui, a votre image, se sont créés un peu
partout dans le monde.

Il faut aussi un droit avec des regles, des interdits, des procédures.
Un droit a la fois stable dans ses fondements et capable d’évoluer pour
répondre a I'accélération du progres scientifique et technique. C’est I'objet
des lois relatives a I'éthique biomédicale dont notre pays s’est doté en
1994 et qui sont en cours de révision devant le Parlement.

Il faudra enfin instaurer un ordre mondial de la bioéthique, sans
lequel le respect des droits nationaux et des libertés fondamentales de
’homme ne serait qu’une illusion. Cet ordre mondial, nous commengons a
I'ébaucher.

Approfondir notre réflexion éthique, adapter notre droit aux évolu-
tions récentes de la science, favoriser 'adoption d’'une convention interna-
tionale de bioéthique : voila les buts que nous devons nous fixer pour que le
progrés scientifique soit toujours synonyme de progrés humain.

Il est difficile d’imaginer que le Comité consultatif national d’éthique
pour la santé et les sciences de la vie n’a que vingt ans, tant il est enraciné
dans nos institutions et dans notre société.

Consultatif, le Comité n’a tiré son influence que de la sagesse de
ses avis. La décision des pouvoirs publics de lui conférer le statut d’autorité
administrative indépendante consacre 'autorité morale qu’il a acquise,
bien au-dela du seul domaine des sciences de la vie.

Sous la présidence de trois hautes personnalités, alliant au plus
haut point la compétence scientifique et ’lhumanisme, MM. les professeurs
Jean Bernard, Jean-Pierre Changeux et Didier Sicard, le Comité a rendu
prés de soixante-quinze avis, réflexions, recommandations ou rapports. lls
ont tous alimenté le débat public, fait évoluer les esprits ou inspiré le
[égislateur.

Ce succes doit beaucoup a une méthode de travail reconnue partout
dans le monde et que je voudrais saluer. C’est celle de la pluridisciplinarité
et de la conviction réciproque. Elle conduit des médecins et des scientifi-
ques a écouter des raisonnements juridiques, des juristes a mesurer le
poids des contraintes scientifiques et médicales ou des philosophes a se
confronter a des situations concretes. C’est aussi celle de 'ouverture surla
communauté scientifique et la société tout entieére, avec notamment I'audi-
tion de personnalités ou d’experts invités a éclairer les travaux du Comité.

Cette méthode explique le grand nombre d’avis consensuels rendus
par le Comité malgré I'extréme complexité des sujets abordés.
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En privilégiant le dialogue et ’échange, le Comité consultatif natio-
nal d’éthique a pleinement rempli sa mission. Il a répondu au besoin
d’'information et de débat sur des sujets qui concernent tous les citoyens. Il
a fortifié le lien entre conscience morale et progrés scientifique.

Qu'il s’agisse de I'expérimentation sur ’lhomme, de la protection de
'embryon, de la non commercialisation des éléments du corps humain,
pour ne reprendre que quelques-uns des theémes de vos avis, vous avez
posé des principes fondamentaux et vous avez favorisé I'’émergence d’'un
débat démocratique.

Parmiles questions essentielles, ouvertes parle Comité d’éthique, il
y a notamment celles des « biotheques ». Les collections de cellules et de
tissus humains constituent une étape aussi importante pour le développe-
ment des sciences de la vie que linstallation des bibliotheques et des
archives pour I'histoire de nos sociétés.

Sans empiéter sur les compétences du législateur, vous contribuez
a éclairer sa réflexion et a guider I'élaboration d’un droit de la bioéthique.
Je pense notamment a votre avis sur la non commercialisation du génome
humain ou encore ala réponse que vous avez apportée a ma saisine surle
clonage reproductif.

Cette magistrature de réflexion est essentielle aux démocraties
modernes. Ce n’est pas un hasard si vous avez bien souvent servi
d’exemple aux comités d’éthique qui se sont créés partout dans le monde
et avec lesquels vous entretenez des relations suivies, essentielles a
’émergence d’une conscience mondiale commune dans le domaine des
sciences de la vie. Je tiens notamment a saluer la qualité des travaux
menés avec le Comité d’éthique allemand, qui se traduira demain par un
séminaire réunissant vos deux institutions.

Lannée 2003 n’est pas seulement 'année du XX® anniversaire du
Comité consultatif national d’éthique : c’est aussi, avec la révision de la loi
de 1994, celle de la consécration du droit relatif aux questions d’éthique
biomédicale comme un droit a part entiere, un droit jeune, un droit modeéle.

C’est un droit jeune. Il a émergé une décennie aprés la création de
votre Comité, lorsqu’il est apparu nécessaire de passer de I'éthique au
droit.

Dix ans apres la loi de 1994, les interrogations multiples qui avaient
entouré la naissance de ce droit se sont largement dissipées. Loin d’y voir
une orientation dirigiste de la recherche ou une entrave au progres, les
chercheurs et les médecins s’accordent sur la nécessité d’une loi qui
donne un fondement juridique aux pratiques les plus innovantes, favorise
leur acceptation sociale et prévientles dérives. De son c6té, le Iégislateur a
surmonté les réticences qu’il avait a s’aventurer dans un domaine tech-
nique en perpétuelle évolution, domaine aux confins de la liberté de
conscience.
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Loin d’étre un droit flou, le droit relatif aux questions d’éthique bio-
médicale s’est imposé a bien des égards comme un droit modéle.

Il repose sur I'affirmation de valeurs intangibles qui découlent de
notre conception de ’lhomme et de sa dignité. Mais la formation de ce droit
passe aussi par la recherche obstinée du consensus, sans jamais perdre
de vue cet absolu. En témoigne le fait qu’en 1994 comme en 2003, une
majorité nouvelle aura achevé ce que I'ancienne majorité avait mis sur le
métier. La qualité des débats parlementaires, marqués par le respect des
convictions intimes et le dépassement des frontieres partisanes, le
démontre aussi.

C’est également un droit qui doit étre en prise directe avec les réali-
tés et avec l'accélération des découvertes et les questions éthiques
gu’elles suscitent. C’est pourquoi il est essentiel d’achever rapidement la
révision de ces lois.

A ce titre, je voudrais évoquer, si vous me le permettez, trois ques-
tions qui me semblent particulierement importantes : le clonage, I'utilisa-
tion des cellules souches et la brevetabilité du génome humain.

Le clonage n'avait pas méme été cité dans la loi de 1994, tant il
paraissait irréel. Il est aujourd’hui au cceur d’un débat éthique et scienti-
figue majeur.

Dans la mesure ou il rompt avec la procréation sexuée au profit
d’une reproduction génétiquement a I'identique d’étres vivants, le clonage
reproductif représente la forme la plus extréme de I'eugénisme. Son expé-
rimentation serait inacceptable. Elle serait contraire au principe méme de
I'évolution, qui est le propre de ’humain et, plus généralement, du vivant.
Ce serait 'une des pires atteintes a la liberté et a la dignité de la personne
humaine. J’approuve donc sans réserve le projet actuellement en discus-
sion qui l'interdit et qui en fait un crime contre 'espéce humaine.

La technique du clonage peut aussi avoir des visées thérapeutiques
et votre Comité s’est penché sur cette question dans un avis tres
circonstancié.

Le probleme doit étre examiné dans le cadre plus général de la mise
au point de thérapies cellulaires a partir de cellules souches.

Je suis, pour ma part, favorable aux recherches dans ce domaine.
Les thérapies cellulaires ouvrent en effet des perspectives trés sérieuses
dans la lutte contre les maladies dégénératives. Elles laissent aussi entre-
voir une médecine nouvelle, qui ne soit pas seulement défensive, mais
préventive, réparatrice et régénératrice. Nous devons nous saisir de cette
chance de faire reculer la souffrance, la maladie et le handicap.

Mais il faut agir avec discernement. Les cellules souches sont de
trois sortes : elles peuvent étre prélevées sur un organisme adulte, sur un
embryon concu dans le cadre d’un acte d’assistance médicale a la pro-
création, ou encore étre issues d’'une opération de clonage.

243



Il faut au premier chef encourager les recherches sur les cellules
adultes. Les expérimentations actuelles, semble-t-il, sont prometteuses.
Elles présentent I'immense avantage de ne pas poser de probléemes
éthiques.

S’agissant des recherches sur les cellules embryonnaires, je me
suis, pour ma part, comme jimagine chacune et chacun d’entre vous,
interrogé, car je me refuse a toute conception utilitariste de 'embryon
humain. J’ai consulté, j’ai entendu les scientifiques, pour qui les recher-
ches sur les cellules embryonnaires permettront d’aller plus vite dans le
développement des thérapies cellulaires. Elles devraient aussi faire pro-
gresser la recherche fondamentale dans le domaine du cancer en permet-
tant de mieux comprendre les processus de division et de différentiation
cellulaires. Cela m’a conduit a accepter une autorisation transitoire et stric-
tement encadrée de ce type de recherches. Mais a trois conditions, qui
figurent dans le projet soumis au Parlement :

— il faut d’abord que soit maintenue 'interdiction de créer des embryons a
des fins de recherche, c’est-a-dire que ces recherches ne puissent porter
que sur des embryons conservés a la suite d’'un acte d’assistance médi-
cale ala procréation et qu’elles fassent I'objet d’'une autorisation préalable
donnée par un comité d’experts ;

— il faut, ensuite, que les couples a l'origine de ces embryons, ayant re-
nonceé a tout projet parental, aient pris la décision de les remettre a la re-
cherche plutét que de les voir détruits ;

— enfin, ces embryons ne doivent en aucun cas étre réimplantés.

En revanche, dés lors qu’il existe des alternatives sérieuses a I'utili-
sation pour la recherche de cellules souches issues du clonage, je ne suis
pas favorable au clonage dit thérapeutique. Certes, je mesure la valeur de
'argument selon lequel ces cellules présentent des avantages sur le plan
immunologique. Mais cette technique conduit a créer des embryons a des
fins de recherche et de production de cellules. Malgré l'interdit, elle rend
matériellement possible le clonage reproductif et risque de conduire a des
trafics d’ovocytes, attentatoires a la dignité de la femme.

Le projet de loi en cours d’examen exprime donc le souci d’un juste
équilibre en autorisant et en encadrant pour cinq ans les recherches sur
les cellules embryonnaires mais en interdisant en revanche le clonage
thérapeutique.

Je voudrais enfin aborder la question de la brevetabilité du génome,
sur laquelle vous vous étes également prononcés. Il nous faut faire respec-
terla déclaration des Nations unies de 1998 qui a inscrit le génome humain
au patrimoine de 'humanité. Dés lors, il ne doit pouvoir faire I'objet
d’aucune appropriation.

Certes, il convient de ne pas porter atteinte a la propriété intellec-
tuelle et industrielle, qui est 'un des moteurs du progres scientifique. Mais
les brevets ne doivent pas empécher d’utiliser un géne ou une séquence
de géne au seul motif qu’ils auraient déja été employés dans I'élaboration
d’une innovation. Autrement dit, un gene doit pouvoir étre breveté en tant
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qu’il fait partie d’'une technique nouvelle, mais chacun doit étre libre
d’accéder a ce gene pour une autre application. Que penserait-on d’un
compositeur qui prétendrait s’arroger l'usage exclusif d’'une note de
musique ?

Sur la base de ces principes, la France a souhaité engager la trans-
position de la directive sur la protection juridique des inventions biotechno-
logiques. C’est cette position qu’elle défend par la voix de Jean-Francois
Mattei et de Claudie Haigneré, surle plan européen et international. Elle le
fait a la fois pour des raisons éthiques et dans I'intérét de la recherche, qui
serait a terme entravée par une conception trop large de la brevetabilité du
génome humain. Je voudrais également dire toute ma reconnaissance a
notre ministre chargée des Affaires européennes dont chacun sait la part
qu’elle a prise, aussi, dans la formation de la conscience collective, en
France, de ces problémes. Je la remercie.

Au-dela de I'adaptation de notre droit a I'évolution scientifique et
technique, nous devons mettre en place des régles internationales
communes.

Jinsiste sur la complémentarité des deux démarches. A I'heure de
la mondialisation, les lois nationales ne sont évidemment plus suffisantes.
Mais ce sont elles qui ouvrent la voie aux normes universelles. La rapidité
avec laquelle votre Comité d’éthique a fait école dans le monde entier
témoigne de I'utilité des expériences nationales pour faire naitre des prati-
ques universelles. Ne sous-estimons ni la valeur de 'exemple ni la dyna-
mique et la force d’entrainement du droit.

Nous avons regu de nos péres, instruits par les guerres mondiales et
la Shoah, cette loi morale fondamentale que constitue la Déclaration uni-
verselle de 1948, applicable a ’humanité tout entiere. Il nous revient main-
tenant d’en tirer tous les enseignements et de dire ce que doit étre,
par-dela les différences de culture, d’origine ou de religion, I'éthique d’une
science de la vie pleinement respectueuse de la vie.

Car des dérives nouvelles menacent la dignité humaine. Des cher-
cheurs dévoyés renouent avec les fantasmes eugénistes qu’on aurait
voulu voir disparaitre avec les totalitarismes. Des laboratoires sans scru-
pule se livrent a 'expérimentation prématurée de nouvelles molécules sur
des populations pauvres et sans recours. La traite d’organes ou de tissus
donne lieu a des trafics ignobles. Ces abus sont un défi a la conscience uni-
verselle. Il faut les faire cesser.

Voila pourquoi je souhaite 'adoption d’'une convention mondiale de
bioéthique.

Des jalons ont été posés. Par la convention d’Oviedo, le Conseil de
'Europe s’honore d’avoir, le premier, énoncé les principes d’une bioé-
thique pour notre continent. Fidele a sa vocation, 'UNESCO a mis en place
le Comité international de bioéthique et le Comité intergouvernemental de
bioéthique. Par sa déclaration de 1997 sur le génome humain, elle a su
affirmer les régles intangibles dans ce domaine. Elle a établi les
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fondements d’un consensus mondial destiné a prévenir les crimes contre
la dignité de ’lhomme, tels que le clonage humain reproductif.

A l'initiative de la France, 'Organisation des Nations unies a intégré
cette déclaration dans le corpus international. Cette année encore, la
Commission des Droits de 'homme affirmera sa vigilance. Et a la
demande de la France et de I'Allemagne, 'ONU s’est engagée a préparer
un traité qui prohibera le clonage humain.

Nous devons en effet conduire le débat a I'échelle planétaire. Il fau-
dra avancer avec humilité, avec patience et avec un sens affirmé du dia-
logue. Prendre en compte les craintes des uns et les espoirs des autres.
Respecter les valeurs, les interdits et les idéaux de chacun. Donner la
parole a tous les Etats et accompagner les décisions qui seront prises de
politiques de coopération avec les pays les plus pauvres. Mais aussi étre
fermes dans notre volonté de ne pas freiner le développement des scien-
ces, de ne pas empécher, par une sorte d’obscurantisme moderne, des
progrés utiles a la médecine et a la connaissance.

Cette année, le Gouvernement remettra en chantier la ratification de
la convention d’Oviedo. Je recevrai en mai prochain le Comité international
de bioéthique de TUNESCO.

Enfin, je souhaite me rendre, a 'automne, devant la conférence
générale de TUNESCO et je prendrai, au nom de la France, une initiative
en vue de 'élaboration d’une convention internationale de bioéthique.

Monsieur le président,
Mesdames, Messieurs,

En 1789, la France proclamait les Droits de ’'homme a I'intention de
tout le genre humain. Fidéle a cette vocation universaliste, elle doit
aujourd’hui étre aux premiéres lignes du combat pour la bioéthique, afin
que les sciences de la vie restent des sciences au service de 'lhomme. Je
vous remercie.

246



Dimanche 23 février 2003
Apres-midi

Du géne a I’humain :
les difficultés de la transmission de la réflexion






Nicole Questiaux, vice-présidente du CCNE

Les vingt derniéres années sont marquées, nous I'avons vu, par une
explosion des connaissances dans le domaine des sciences de la vie.
Lhistoire des sciences y verra sans doute 'une des époques marquantes
des progres de I'esprit. Mais elle est sans doute non moins intéressante
par ce qui s’est passé au niveau des consciences.

N’est-ce pas un paradoxe que dans un monde caractérisé par sa
diversité culturelle et ou la mondialisation a une forte connotation mercan-
tile les préoccupations liées a I'éthique des sciences se soient formulées,
exprimées, diffusées en méme temps que se dessinaient les premiers
signes d’une révolution scientifique ?

Nous devons cette situation aux chercheurs eux-mémes. lls consti-
tuent dans le domaine des sciences de la vie une communauté dont les
relations dépassent les frontieres. Ces liens sont pour eux vitaux, une
condition méme de I'ouverture de la recherche. Or ils se sont posés des
interrogations en ce qui concerne la portée éthique de certaines de leurs
découvertes, ils n'ont pas gardé le secret sur ces inquiétudes, ils les ont
partagées, et la question éthique a immédiatement franchi les frontiéres
avec les connaissances elles-mémes. Bien sir, le mouvement part d’élites
assez restreintes qui ceuvrent avec les moyens des pays développés, et
les questions posées n’abordent pas en priorité les tensions nées de I'iné-
galité de développement. Mais il s’agit d’'un réseau influent a travers lequel
I'alerte se diffuse et vientimpressionner la société, les politiques, les diplo-
mates, les décideurs a des niveaux trés divers et dans de nombreux pays.

Il s’ouvre donc des échanges d’idées sur I'éthique, a un niveau qui
n’est pas national. Et ce mouvement suscite pour tous les interlocuteurs
des scientifiques un véritable défi, entrainant sur le plan de la pensée juri-
dique et politique des conséquences dont I'avenir dira qu’elles sont aussi
originales que certaines des percées scientifiques qui sont a I'origine du
mouvement.

Pour l'instant, ceux qui s’intéressent a I'élaboration de normes ou de
regles de savoir-vivre internationales ont dans 'esprit des modéles d’évo-
lution consacrés par I'expérience. Le moins que I'on puisse dire, c’est que
la négociation de grandes conventions internationales ou la mise en place
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de systémes universels de protection des Droits de ’homme prennent leur
temps. Elles prennent appui sur des solutions nationales stabilisées et
impliquent des partenaires qui ne consentent qu’avec prudence a une
regle internationale qui prendra ensuite le pas sur le droit national. C’est
lent, progressif et ritualisé.

En matiere d’éthique des sciences, il n’en est pas ainsi et il s’est
constitué en quelques années un paysage jamais vu.

C’est un véritable foisonnement et il n’est guére d’institution qui ne
met pas le sujet a son ordre du jour. Comment tout recenser ? Le sujet est
au cceur du programme de 'UNESCO a laquelle on doit une Déclaration
universelle sur le génome humain et qui fait travailler un comité internatio-
nal de bioéthique dans des conditions fortement inspirées des comités
d’éthique nationaux. A peine est-il en place que les Etats signataires déci-
dent d’accompagner ces réflexions dans un comité intergouvernemental.
L'Organisation des Nations unies fait sienne la déclaration, le haut com-
missariat aux Droits de ’lhomme étudie la maniére de prendre en charge
des incidences sur les Droits de ’homme de question dont la Commission
des Droits de 'lhomme se saisit régulierement. Les Nations unies sont
aujourd’hui saisies d’une proposition pour interdire par convention le clo-
nage humain a visées reproductives. Au niveau européen, le Conseil de
'Europe a été un véritable précurseur puisque sa convention signée a
Oviedo couvre un vaste champ des questions dont les plus difficiles don-
nent lieu a un minutieux perfectionnement par des protocoles additionnels
ou de nouveaux projets de convention plus spécialisés. Un comité prend
en charge le suivi de cette ceuvre. Cela n’empéche pas le Conseil d’encou-
rager la forme moins solennelle d’un réseau de comités d’éthique euro-
péens, lieu d’échanges et de rencontres. La Commission européenne de
son cbté s’est dotée, toujours sur le modéle d’un comité d’éthique, d’un
groupe d’experts dont les prises de position font autorité. La charte des
droits fondamentaux de I'Union européenne a pris en charge certaines
des questions suscitées par la réflexion éthique. Non contents d’assimiler
le produit de toute cette réflexion, les comités d’éthique nationaux déve-
loppent des échanges bilatéraux qui ont pour originalité de traiter en com-
mun des questions non résolues par les uns et les autres.

C’est donc une véritable foire internationale a laquelle tous partici-
pent sans véritablement choisir leur moment. C’est le cas en France
engagée dans la révision délicate des lois de bioéthique passablement
exhaustives et qui pourtant voit ses savants, diplomates, membres de
comités, experts participer a des travaux normatifs a tous ces niveaux.

Au bilan de cette évolution apparaissent des conséquences extré-
mement positives. La premiere est que I'idée méme de ce questionnement
rencontre un large assentiment. Il n'y a pas eu du c6té scientifique une
réaction de rejet du débat ou méme des contraintes, méme sibien entendu
sur telle ou telle question une partie des chercheurs concernés revendi-
quera avec conviction une totale liberté d’action. Il s’est d’autre part
inventé une méthode d’analyse, pluridisciplinaire qui a peu a peu acquis
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droit de citer dans des sociétés qui n’en avaient pas la pratique, surtout
dans des domaines aussi techniques et aussi difficiles. Et dans la
recherche de solutions, il est fait recours d’'une fagon qui connait une
grande vitalité a des institutions inspirées des comités d’éthique,
c’est-a-dire a une confrontation pluridisciplinaire et indépendante du
monde de la recherche avec juristes, philosophes, théologiens, politiques

et autres expériences ou familles de pensée.

On peut donc dire que s’est constitué de par le monde en relation
étroite avec le milieu concerné tout un réseau de personnes qui s’intéres-
sent a ce que les unes et les autres disent sur ces sujets.

On est donc sorti du non dit, s’obligeant a un état des lieux scienti-
fique et s’astreignant a soulever des problemes dont la réponse n’était pas
apportée par avance. Or lorsque I'on survole les questions traitées sans
coordination ni programme convenu d’'un commun accord a tous les
niveaux dont nous avons parlé, on voit bien qu’émergent les mémes gran-
des questions, de fagon contemporaine, et que si personne ne se juge tenu
d’attendre I'opinion d’'une autre institution, les dilemmes et les argumenta-
tions confrontées se ressemblent beaucoup. Un trés bon exemple est
donné par les questions liées au sort de 'embryon et au clonage dit
thérapeutique.

Personne, dans aucun pays ou a aucun niveau n’arrive a une défini-
tion consensuelle de 'embryon alors pourtant que les mémes s’accordent
pour traiter avec respect les tous premiers stades de développement, les
premiéres divisions cellulaires de I'’étre humain.

A une méme époque, le Comité d’éthique francais & propos de la
révision de la loi nationale, le CIB de 'TUNESCO, le Groupe européen
d’experts de la Commission européenne ont traité des cellules souches
d’origine embryonnaire. Dans les trois instances, les clivages ont été pro-
fonds, les instances assez également partagées et le vote a fini par se faire
selon I'opinion que les uns et les autres pouvaient avoir de I'état d’avance-
ment des recherches concernées et donc de la nécessité de franchir un
pas que tous s’accordaient a juger tres difficile.

Il se forme donc un début d’approche commune de tous ces proble-
mes, alors pourtant que le caracteére parfois inconciliable des positions spi-
rituelles dans les différents pays est évident.

Ce progres estincontestable au niveau de I'analyse et de lacompré-
hension mutuelle, et joue un grand réle dans le rapport entre la science et
I'opinion publique. Par le biais de ces interrogations, celle-ci en sait plus
sur la science et s'intéresse davantage a ses activités.

Mais si de questions émergentes on veut passer a un comporte-
ment commun, cet engagement international révele de sérieuses faibles-
ses. Elles tiennent d’abord a la difficulté de questions dont la portée se
transforme au rythme du progrés scientifique plus vite que la capacité de
les appréhender. Prenons ainsi 'exemple de la procréation assistée : il
s’est établi de par le monde un assez large consensus pour franchir les
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réticences au nom de la lutte contre la stérilité et autour du concept de pro-
jet parental. Ces activités se sont développées en étant balisées par quel-
ques interdits comme celui qui concerne le recours aux meres porteuses.
Mais les équilibres ainsi mis en place ne préparent pas les esprits a des
développements nouveaux comme I'éventualité de faire naitre un enfant
pour en soigner un autre, et encore moins a la perspective que ’humanité
pourrait peut-étre se passer de la reproduction sexuée.

En secondlieu, un clivage culturel profond sépare dans la recherche
de solutions pratiques des sociétés qui donnent la préséance a l'auto-
nomie de la personne de celles qui estiment qu’une régulation a coloration
de droit public ne porte atteinte ni a la liberté ni a I'intimité.

En troisieme lieu, le corps de doctrine qui semble se constituer a été
fortement inspiré par I'expérience des grands pays Etats-Unis et Europe et
n’intégre pas ou peu les conceptions de I'urgence ou de la solidarité qui
s’expriment dans les pays moins riches. Il en résulte une mise en perspec-
tive qui n’était pas génante lorsque tous ces débats étaient nouveaux ;elle
peut contrecarrer une action a vocation universaliste.

Enfin, et c’est sans doute la le point le plus sensible, lorsque la
réflexion éthique rencontre les préoccupations de 'économie marchande
et du commerce international, le dialogue ne se noue pas et un fossé s’éta-
blit entre la proposition suggérée au nom de I'éthique et son application.
On voudrait ne jamais breveter le géne humain mais I'expression de cette
idée devient un combat constamment renouvelé sur tous les fronts juridi-
ques et politiques.

Or il vient bien un moment ou débat et analyses doivent se traduire
en action. Et c’est le stade atteint aujourd’hui dans une démarche interna-
tionale qui semble chercher sa voie. On se met bien d’accord pour utiliser
le mécanisme juridique de la déclaration, c’est-a-dire pour rédiger des nor-
mes dont la portée n’est pas directement obligatoire. C’est le cas de la
déclaration de TUNESCO ou de la charte des droits fondamentaux de
I'Union européenne, et il est fortement question pour 'TUNESCO de recou-
rir de nouveau au méme type d’instrument pour donner un statut aux ban-
ques de données. Ce sont des textes de bonne facture, mirement
délibérés et ils vont servir de référence utile pour la pratique de la
recherche ou pour influencer I'intime conviction d’un juge appelé a statuer
sur une difficulté. Mais ils n’ont pas la portée de la loi et le passage de I'éthi-
que au droit reste flou. Lambition d’un projet de traité comme la convention
d’Oviedo est beaucoup plus grande, mais n’est-il pas intéressant de noter
que cing ans apres son entrée en vigueur, parmi ses trente et un signatai-
res quinze seulement ont ratifié ? N’est-il pas inquiétant que les mémes
Etats qui mettent au point une directive européenne sur la brevetabilité
dans le domaine de la biotechnologie ont ensuite de sérieux états d’ame
au moment de la transposer ? En réalité on s’apercoit que tant de ques-
tions ont été brassées qu’il s’en trouve toujours une pour justifier le blo-
cage. Et pendant que I'on hésite, la science avance et le compromis
proposé a une phase antérieure perd sa pertinence.
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On retrouve ici le fait que le temps du droit international ne se
mesure pas a la méme aune que le mouvement scientifique. Rien ne pour-
rait mieux lillustrer que la question actuellement pendante de 'interdiction
du clonage humain a visée reproductive. Depuis que ce débat s’est ouvert
la perspective de cette transgression est jugée redoutable chez une
grande majorité des personnes qui se sont intéressées au débat. Mais au
début tous pensaient qu’il s’agissait d’'un mauvais réve de science fiction,
et qu’il allait de soi que les principes imposant le respect de la dignité
humaine condamneraient de telles pratiques. On ne trouvait donc pas judi-
cieux de désigner dans les textes des dérives possibles que les scientifi-
ques déclaraient irréalisables et a la limite insultantes. Ce débat méme
retarda un temps la mise au point de la déclaration de TUNESCO, dans
une premiere rédaction silencieuse sur ce point, mais qui dans son article
11 finalement adopté condamne expressément cette pratique. On a vu ce
qui s’est passé mais aujourd’hui ou I'on voudrait obtenir trés vite un texte
créant une obligation internationalement applicable, la discussion s’est
alourdie. D’abord on a cru ou fait semblant de croire que les partisans de
linterdiction avaient dans le collimateur la technique toute matérielle de clo-
nage au sens de possibilité d’obtenir des lignées de cellules toutes sembla-
bles, ce qui n’était qui instrument usuel de la recherche. Puis le débat s’est
mieux centré sur la perspective de faire naitre par clonage un étre généti-
quement identique a un autre, et cette définition fondée sur la finalité de
l'acte était mieux comprise. On trouvera donc tant dans le protocole a la
convention d’Oviedo que dans le projet de révision de la loi francaise réfé-
rence expresse au but de la pratique en cause, qui est de faire naitre un
enfant génétiquement identique a une autre personne. Mais, dans les dis-
cussions menées actuellement sur le plan international, la barque s’est
chargée, en raison de 'amalgame avec le probleme de I'utilisation de cellu-
les souches, prises sur un embryon de ce fait détruit ou sur un adulte pour
constituer des lignées différenciées ouvrant d’intéressantes perspectives
thérapeutiques. Cette démarche par définition ne conduit pas a créer un étre
constitué et a I'implanter en vue d’une naissance. Mais ceux qui ne veulent
reconnaitre aucune contrainte et ceux qui veulent empécher la recherche
sur les cellules souches se liguent aujourd’hui pour retarder un accord uni-
versel sur l'interdiction du clonage reproductif. Une fois de plus partisans et
adversaires de la démarche s’opposent en fin de compte sur 'analyse qu’ils
font des capacités de la science. Ou le clonage d’un étre humain est quasi-
ment impossible, et tout cela n’est pas grave. Ou c’est déja fait, et I'éthique
ne permettrait pas de nier sa dignité a I'enfant né de cette maniére.

On court donc le risque que les progres faits dans la prise de cons-
cience tournent court ou décoivent avant méme qu’ait été accompli
immense travail qu’impliquent I'information et I'éducation du public sur
ces questions. Pourtant la capacité d’échange et de dialogue qui franchit
les barriéres de la spécialisation et la radicalisation des différences spiri-
tuelles et culturelles est un acquis qu’il faut a tout prix préserver. Nous ne
pouvons en ces temps d’anniversaire qu’appeler a ce mélange de
modestie et d’ambition qui a fait le succés de la réflexion éthique mais
I'oblige a une constante remise en question.
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Sylvette Estival,
professeur de sciences de la vie et de la terre,
lycée international Saint-Germain-en-laye

Je voudrais d’abord citer un texte écrit par un éleve de terminale S, il
y a quelques années, nous avions mené une réflexion sur le theme des
conduites a risques et avions eu la chance de travailler en relation avec
M™e France Quéré a qui cet éléve a voulu rendre hommage.

« La science avance, et parfois, elle semble échapper aux savants,
ces hommes qui peuvent nous apparaitre a part, comme une élite
éloignée.

La science avance et les créateurs découvreurs, chercheurs
s’enferment, parfois, dans leur réle, I'arrétant a la science, le détachant de
toute humanité.

La science avance, et des gens s’apercoivent que la recherche (et
sa direction n’est pas neutre) fait parfois découvrir plus de choses que cel-
les qu’on espérait : le résultat dépasse I'hypothése.

La science avance, mais ce que 'lhomme en découvre, certains I'ont
bien vu, n’a de valeur que tant que ’homme reste ce qu'il est, qu’il conserve
son aspiration a '’humanité, qu’il garde sa dignité et qu’il se respecte.

C’est dans ce sens que vous avez lutté, consciente de 'importance
de I'éducation, de la communication, de la participation de tous, consciente
que tout doit étre éclairé, que tout doit étre discuté, confronté qu’aucune
réponse ne doit étre laissée de cote, défendant I'éthique pour tous ».

Pablo Ibanez, éleve de terminale S

Lenjeu ici est bien de créer les conditions d’'une réflexion person-
nelle de I'éléve.
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Le contexte de I’enseignement secondaire

L’enseignement des sciences de la vie et de la terre fait une large
part aux connaissances actuelles en génétique, de 'ADN au diagnostic
génétique.

Dés la fin du collége, on montre que chaque individu est unique et
I'oninsiste sur la diversité des hommes en montrant a partir de cas simples
que chaque gene existe sous plusieurs états ou alleles qui sont distribués
au hasard a chaque naissance.

Au lycée dés la seconde on précise que le support de l'information
génétique est une immense molécule I'’ADN a la fois stable et variable et
que de tous petits changements, les mutations peuvent entrainer des per-
turbations graves, exemples des maladies génétiques, myopathie, muco-
viscidose, autres...

On évoque aussi la possibilité de transférer des génes, et d’obtenir
des OGM.

En premiere et terminale on aborde plus précisément le fonctionne-
ment des geénes, les méthodes d’identification des genes qui aboutissent
au diagnostic de la présence d’'un géne non fonctionnel.

Nous avons a notre disposition des banques de génes informati-
sées qui permettent de lire les séquences, de les comparer, de les traduire
en protéines, placant I'éléve au cceur du génome.

On peut penser qu’a I'issue de cet enseignement les éléves ont un
certain savoir technique de la génétique, mais on peut s’interroger sur
'image de ’lhomme qui découle de cet apprentissage et notamment sur la
part qui est donnée au déterminisme génétique dans I'esprit des éléves.

Passer du géne a I’humain :
I’appropriation de la réflexion par I’éléve

Comment passer du savoir scientifique a la réflexion éthique ?

La construction du savoir de I'éléve
Comment I’éleve construit-t-il son savoir ?

Les spécialistes en sciences de I'éducation savent combien il est
difficile d’évaluer le résultat d’'un enseignement.

Nous fonctionnons dans une logique de programmes, de contréles,
d’examens qui donnent une idée de I'aptitude a restituer des connaissan-
ces et a développer une certaine rigueur d’analyse des données dans
'exercice d’un raisonnement scientifique mais que reste-t-il aprés I'exa-
men passé ? On a quelque fois I'impression que chaque année un grand
coup de balais disperse les connaissances acquises...

N’y a-t-il pas d’autre part une approche facilement normative et assez
dénuée d’humanité dans I'exposé des connaissances, on sait a quel point la
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généralisation est tentante, on adopte facilement le terme de bon géne ou
mauvais géne... Un exposé simplifié (et c’est obligatoirement le cas dans
'enseignement secondaire) de techniques expérimentales complexes peut
engendrer l'illusion de la facilité et de la I'idée que la science peut tout !

Du savoir de I'école au savoir vécu

On ne peut ignorer le cloisonnement entre le savoir de I'école et le
savoir vécu.

On peut étre surpris qu’un éléve de terminale & qui 'on a enseigné
de maniere approfondie le déterminisme hormonal du cycle sexuel se
pose la question de savoir si une femme risque d’étre enceinte au moment
des régles ?

Il faut se poser la question de I'impact des informations relayées par
les copains, la famille, les médias.

De quoi parle-t-on exactement : clonage reproductif, clonage théra-
peutique, expérimentation sur des embryons humains, cellules souches,
eugénisme...

La surmédiatisation récente de ces problemes n’améne-t-elle pas a
une grande confusion dans la pluralité des questions posées ? Le clonage
serait-il la seule voie de la recherche sur les embryons ?

La lecture des informations véhiculées par la presse est cependant
indispensable pour mener une réflexion, il importe de prendre conscience
de ce qui est transmis au plus grand nombre et de réagir par rapport a ce
qui est dit.

Lappropriation par I'éleve des problémes posés

Comment arriver de l'appropriation par I'éleve des problemes
posés ?

Les adolescents dans leur ensemble refusent I'idée d’arréter la
science mais les conséquences et les enjeux ne sont pas forcément pour
eux une préoccupation majeure.

On peut considérer qu’une réflexion personnelle a été menée quand
elle aboutit & une production de la part de I'éléve mais attention, un gros
dossier surles maladies génétiques peut ne pas déboucher réellement sur
une réflexion éthique !

La participation de nos classes aux journées annuelles d’éthique,
organisées par le Comité consultatif national a été un puissant moteur
dans ce sens : exposer en public son travail est une des meilleures
reconnaissances.

Nous sommes le plus souvent arrivés a la formulation de questions
de la part des éleves :
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— soit a l'intention de la communauté des adultes et en particulier a cette
assemblée de sages et d’experts que représente pour eux le Comité ;

— soitalacommunauté scolaire pour a la fois faire connaitre a leurs cama-
rades les questions qu’ils se posent et analyser leurs réponses.

Réaliser un questionnaire d’enquéte sur des sujets de bioéthique a
destination des autres éléves les améne a prendre conscience des repré-
sentations qu’ils ont eux-mémes sur le theme choisi : en posant une ques-
tion a 'autre je m’interroge moi-méme...

La démarche est la suivante : dans un premier temps, essayer de
savoir ce que les autres connaissent sur la question, puis les faire réfléchir
surle r6le de I'individu, celui de la société et la responsabilité des différents
acteurs, les scientifiques, les médecins, les juristes, sans oublier les
enjeux économiques qui y sont associés.

Voici quelques interrogations rédigées par des éleves, destinées au
Comité d’éthique, en rapport avec le diagnostic prénatal :

— Comment concevoir une éducation a la prise de décision (inter-
ruption thérapeutique de grossesse, thérapie génique) a destination des
familles, des médecins ?

— Qui décide d’intervenir, pour qui, pour quoi ?

— Comment établir le seuil a partir duquel celui qui détient I'informa-
tion est tenu de la transmettre au malade ?

Les conditions d’une réflexion sur la bioéthique
dans notre systéme scolaire

En dernier point il faut prendre en compte les conditions d’organisa-
tion d’une réflexion sur la bioéthique dans notre systéme scolaire.

Elle peut difficilement s’établir dans le contexte des cours et des pro-
grammes, ce qui veut dire qu’il faut trouver du temps et les conditions qui
permettent de réunir des enseignants de disciplines différentes et un
groupe d’éleves particulierement motivés.

Il est souhaitable que I'enseignant de biologie ne méne pas seul
cette réflexion : il peut faire le point sur une information scientifique en rap-
port avec le niveau des éléves et témoigner de ce que sait faire la science,
il ouvre ainsi la voie du questionnement.

Il faut pouvoir solliciter le professeur de philosophie puisqu’il s’agit
d’une réflexion sur’homme, sur l'identité personnelle, la représentation du
corps, le rapport aux autres, la relation, savoir, pouvoir devoir.

Le discours sur la science, la relation au progrés sont associés a
une époque, a une culture et I'intervention d’un professeur de lettres ou
d’histoire est aussi trés souhaitable pour apporter un autre éclairage sur
ces problemes d’actualité.
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D’autre part, iln’y a pas d’enseignement juridique a proprement par-
ler dans I'enseignement secondaire mais il apparait clairement que dans
ce domaine de la bioéthique il y a une réflexion a mener sur la nécessité ou
non de Iégiférer, la difficulté d’établir une loi, le rapport avec un certain
consensus social qui n’est jamais neutre.

Le réexamen des lois de bioéthique n’en est-il pas un témoignage
direct ?

Les conditions de réalisation d’un travail pluridisciplinaire

Il ne faut pas se cacher que malgré de nombreux projets les expé-
riences d’activités pluridisciplinaires ont du mal a trouver leur place dans le
systéme éducatif.

On se rend compte que trois types de difficultés sont récurrentes :

La reconnaissance de I'existence d’un groupe de travail par I'éta-
blissement, implique de libérer des heures pour les enseignants et les élé-
ves, I'enjeu n’est pas forcément prioritaire, ne vaut-il pas mieux donner ces
heures pour du soutien ou pour entrainer les éleves a I'examen ?

Le choix par les éléves d’une activité supplémentaire non reconnue
comme discipline officielle ne va pas de soi, les choix se font beaucoup en
terme d’efficacité et cette tendance parait étre de plus en plus présente
mais c’est peut-étre différent d’'un établissement a I'autre.

La collaboration entre enseignants de disciplines différentes n’est
pas une évidence, d’'une part pour des raisons d’attribution des classes et
des emplois du temps mais aussi parce que nous avons du mal a décloi-
sonner nos enseignements.

On connait mal ce que font les autres disciplines, il ne suffit pas de
lire les programmes, il faut fonctionner ensemble.

De nouvelles perspectives se profilent: les TPE et 'TECJS : TPE (tra-
vaux personnels encadrés), ECJS (enseignement civique, juridique et
social).

Des éleves commencent a choisir de présenter un travail personnel
sur des sujets de bioéthique.

LECJS est un enseignement nouveau, obligatoire, pour l'instant il est
attribué aux enseignants d’histoire en classe de premiére et aux enseignants
de philosophie en terminale, nous espérons pouvoir faire reconnaitre le bien
fondé de la participation des enseignants de biologie car il semble bien que la
bioéthique soit en elle-méme un enseignement civique, juridique et social.

Conclusion

L’éthique est un questionnement qui génére le doute, les incertitu-
des, qui relie I'école au monde, c’est un pas vers I'ouverture aux autres et
pouvoir au sein de I'école enclencher une prise de conscience sur des pro-
blémes qui concerne les individus et la société participe pour une modeste
part a la construction d’une personne responsable.
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Christian Hervé,

professeur a la faculté de médecine, directeur

du Master de recherche en éthique médicale

et biologique de l'université René Descartes-Paris V

Vouloir et oser construire en France une discipline universitaire de
dimension européenne de recherche et de formation en éthique médicale :
une visée essentielle pour anticiper et réguler avec les professionnels les
pratiques en médecine et en biologie humaine.

Le rapport du Comité consultatif national d’éthique pour les scien-
ces de la vie et de la santé est explicite : 'objectif est de se donner des
moyens de qualité et de haut niveau pour repenser les pratiques en méde-
cine, notamment a I'hopital.

Nous impose-t-on le réel ou le construisons-nous nous-méme ?
Allons-nous jusqu’a considérer les institutions comme inertes ou partici-
pons-nous a pérenniser et a construire des valeurs essentielles pour les
citoyens et la médecine de demain ?

Certes dans le cadre de I'éthique des sciences de la vie et de la
santé, de nombreuses réflexions ont été émises, voire institutionnalisées
par les instances nationales et européennes. Au niveau des Etats euro-
péens, quelques laboratoires publics universitaires et des centres privés
entreprennent des recherches et donnent des enseignements pour pro-
mouvoir un corpus dynamique. Mais, si'on considére le nombre croissant
des étudiants a former, des citoyens a guider, et des travaux d’évaluation a
mener, il existe encore trop peu de structures et d’institutions de soins et
de recherche qui réfléchissent sur la maniére dont la réflexion éthique doit
animer leurs acteurs, en particulier les médecins et les chercheurs. Par ail-
leurs il existe encore des lieux ou la démarche éthique reste a construire
en se fondant sur des travaux de qualité, validés et reconnus par des pairs
afin d’éviter des dérives vers une éthique d’estrade ne reposant sur aucun
fondement.
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Les évolutions de la médecine aménent a élaborer de nouvelles
regles et de nouveaux rapports sociaux. Ces derniers découlent de I'essor
des sciences et des techniques qui appellent a une réflexion qui ne saurait
rester mono disciplinaire, qui doit s’ouvrir a tous, et dans laquelle les pro-
fessionnels de santé doivent avoir toute leur place. La multidisciplinarité
qui s’applique a la connaissance de ’homme, dans ses dimensions indivi-
duelles et collectives, pourra alors faire bénéficier la collectivité de travaux
indispensables, tels ceux appréhendés, par : des scientifiques et méde-
cins comme Jean-Pierre Changeux et Jean Bernard, des philosophes
comme Emmanuel Lévinas et Paul Ricceur, des sociologues comme
Edgar Morin, etc.

Cette approche se doit d’avoir un fondement universitaire, afin de
batir un corpus valide, fondé sur des recherches en lien entre 'université et
'hépital, au sein des pratiques de soins et de recherche, afin que la
réflexion se fonde sur le réel et non sur des fausses représentations ou
interprétations. Espérons alors que demain les politiques universitaires
fassentleur place a chacun dans ce domaine, sans exclure les professions
de santé. Espérons que demain les universités et les universitaires fassent
leurs devoirs en fondant cette interdisciplinarité et en évitantle repli sur soi.
Véritable lieu de débats, I’éthique médicale pourrait prétendre avoir cette
vision globale qui optimise la démarche de ’homme et de ’humanité vers
des vérités qui inspireraient les voies a mener pour viser des états de
santé, de bien étre, de paix et de bonheur, qui actuellement font cruelle-
ment défaut. La place de médecins et professionnels de santé universitai-
res est fondamentale dans cette approche. Elle doit contribuer a une
compréhension non dogmatique du monde et apporter la vision du réel
(réalités des pratiques de soins et de recherche) aux collégues. Cette ana-
lyse des pratiques et des savoir-faire par les professionnels de santé, sou-
mise ensuite a la discussion multidisciplinaire permettra de fonder la
démarche décrite par H. G. Gadamer dans sa philosophie de la santé, et
comme le disent les Anglo-Saxons d’entreprendre une réflexion sur le
sens des pratiques elles-mémes (il s’agit d’appliquer le fameux reflecting
the reflexion in action des collegues américains).

Il a pu étre énoncé que les universitaires ou les personnes qui
s’engageraient dans cette voie, quels que soient leurs statuts, seraient des
éthiciens qui régiraient la pensée ! Bien au contraire leur rOle ne serait
« que » de structurer 'espace de réflexion, de mener des travaux de
recherche et de former les plus jeunes a I'éveil de la conscience. Repro-
cher de « faire des éthiciens » — et a la place ne rien faire du coup — serait
comme reprocher qu’il y ait des professeurs de grammaire et refuser
d’enseigner la grammaire. Ce serait comme si les grammairiens possé-
daient leur objet, alors qu’elle est surtout un outil d’apprentissage et de
savoir a 'usage de tous. Nous contestons I'émergence d’éthiciens qui fon-
derait ou voudrait fonder un ordre moral, mais ce n’est pas pour autant que
la puissance publique de notre pays ne devrait rien faire pour structurer
I'éthique médicale. C’est pourquoi il est Iégitime aujourd’hui d’avancer vers
la création de postes d’universitaires avec des centres de recherche
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soutenus financiérement dans ce domaine, sinon le vide régnerait laissant
I'avenir sans corpus qui corresponde a notre culture et n’ait pas sens pour
les générations de patients et de soignants a venir.

Ainsi, il s’agit de traiter d’'une médecine devenue malade, accordant
un temps minimum a la relation sous divers prétextes dont le plus puissant
serait une rentabilisation des mécanismes de production que seraient les
pratiques médicales.

Il convient, face aux différentes pressions normatives de défendre et
repenser les spécificités de la relation médecin-malade hippocratique, ce
qui implique la redéfinition de son objet, 'abord du corps et de I'esprit, et
une nouvelle approche des troubles fonctionnels et physiques. Il convient
parallelement d’analyser I'impact croissant des processus de commercia-
lisation en regard de I'évolution des solidarités d’'une part, et d’autre part
de penser son approche en termes non plus de maladie mais de santé
publique clinique intégrant alors efficacement la lutte contre les facteurs de
risque médicaux et sociaux qui retentissent sur notre état de santé et nous
rendent tous si vulnérables. Déja, Noélle Lenoir dans son rapport Aux fron-
tiéres de la vie : une éthique biomédicale a la francaise déclarait dans un
rapport adressé au premier ministre : au-dela de ses aspects purement
scientifiques, économiques ou sociaux, la biomédecine souléve des inter-
rogations dont les réponses supposent des choix de société (1). Le méme
auteur, quelques années plus tard, dans un rapport au ministre de I'Eco-
nomie, des Finances et de I'Industrie (2), citait la communication de la
Commission européenne (3) qui en terme de véritable profession de foi
affirmait : « Le potentiel économique des biotechnologies au plan mondial
peut étre a plus de 2000 milliards d’euros a la fin de la présente décennie,
c’estleur potentiel en termes sociaux et humains qu’il faut surtout considé-
rer, compte tenu des progrés médicaux auxquels elles ouvrent la voie ».

Ces citations nous permettent de situer dans quelles limites se situe
le probléme de la recherche et de la formation en éthique médicale : celle
de la représentation de la personne humaine — ou a ses différents niveaux
comme le propose Lucien Séve : individu, personnalité ou personne,
jusqu’aux autres visions éthiques qui ont pu étre exprimées (4) — et celle de
la culture, ou des interactions culturelles, dans laquelle la médecine
comme pratique sociale se développe : I'Europe. Pourquoi ne pas
reprendre la phrase si sage des Québécois : « A un financement de la
recherche en médecine et en biologie doit correspondre les mémes som-
mes pour valider a priori et a posteriori I'excellence des projets, des résul-
tats et surtout des conséquences (qui sont quelquefois des ruptures et des
bouleversements de nos maniéres de vie) de ces derniers dans la
société ».

Dans ce contexte la pertinence de I'avis n°® 84 sur la formation a
I'éthique médicale est évidente ;il répond a la constatation du rapport Cor-
dier (5) : c’estle monde de la santé qui est en souffrance. Il 'est par I'insuffi-
sance des investissements intellectuels et financiers et d’'une politique
structurante et volontariste en matiere d’éthique médicale et biologique.
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Comme pour toutes les autres disciplines universitaires, ce n’est que par
des articles parus dans des revues du plus haut niveau scientifique, seuls
réellement lus par les praticiens et notamment les chercheurs, que les tra-
vaux en éthique seront reconnus et qu’il sera possible de dialoguer avec
ces professionnels. Ce n’est qu’avec ces derniers que la recherche en éthi-
que aura un impact sur les choix et les personnes. Depuis treize ans que
nous avons développé a la faculté de médecine de Necker un diplome
d’études approfondies en éthique médicale et biologique travaillant au
sein des CHU de France, de nombreuses publications dans des revues
internationales ont vu le jour, ainsi qu’un site international en éthique et
santé (www.inserm.fr/ethique). Cet exemple a été relayé par un Institut
international de recherche en éthique biomédicale (IIREB, www.iireb.org),
ainsi que par la Société francaise et francophone d’éthique médicale
(SFFEM), témoignant que la dimension multidisciplinaire, bien que difficile
a respecter, reste le gage de travaux riches de sens pour les profession-
nels de santé et les régulations sociales qui en découlent sur le terrain,
mais également auprés des décideurs.

Luniversité frangaise, que ce soit au niveau des profils de postes
universitaires ou a celui des crédits de recherche affectés aux disciplines,
ne peut aider le développement de I'éthique en médecine et en biologie
par manque de visibilité de ce champ actuellement non reconnu comme
discipline. Pourtant elle doit aujourd’hui trouver sa place au sein des cen-
tres hospitalo-universitaires en se fondant sur des criteres d’excellence.
Elle doit s’articuler autour de la médecine mais transcender les autres dis-
ciplines : la philosophie, I'épistémologie, la psychologie, I'anthropologie,
I'histoire, la sociologie, 'économie et le droit. Il ne s’agit pas de se satisfaire
de l'introduction des sciences humaines et sociales en premiére année de
médecine —ce qui est réalisé depuis pres de dix ans en premiére année de
premier cycle —ni de 'enseignement de I'éthique médicale et de la déonto-
logie comme I'a permis la réforme Vital-Durand de 2001 —mais d’aller plus
avant afin d’étre au coeur des lieux ou les enjeux de la santé de tous les
jours se font et se défont pour les citoyens : « I'hdpital » et « les réseaux de
santé et de recherche médicale ». Enfin a tout niveau, de la premiére
année de médecine et des formations de santé, tout comme au sein des
instances dites « éthiques » des centres hospitalo-universitaires,
'absence de clarification dans les programmes, I'absence de clarté dans
les nominations ne permettent pas une reconnaissance suffisante de com-
pétences ou de Iégitimité et aménent a une grande diversité qui ne fait pas
treés sérieux en dehors d’'un manque de visibilité évident. Ceci mérite
aujourd’hui une clarification avec des critéeres rigoureux comme dans toute
discipline.

Dans cette formation, le concours des professionnels de santé
s’avere indispensable pour la description et méme la problématisation des
difficultés ou dysfonctionnements rencontrés au décours de 'examen des
pratiques médicales et biologiques ou de leurs conséquences sociales,
voire sur des sous populations de personnes, qui en font leurs caracteres
éthiques. Toute pensée médicale découle des pratiques elles-mémes et
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aucune recherche niformation en éthique médicale ne peut étre batie sans
'implication des professionnels dans leurs pratiques quotidiennes. Lacces
aux pratiques médicales, I'acces dans les services ou se pratiquent la
médecine et la biologie apparait fondamental.

Dans ce corpus qui s’est élaboré au fil du temps la médecine, s’ins-
pirant des apports des sciences, doit poser la question des recherches et
des formations en éthique médicale et biologique dans les centres hospi-
talo-universitaires. Trois dimensions nous semblent fondamentales a étu-
dier : la multidisciplinarité, la visibilité universitaire et la validation par les
pairs.

En ce qui concerne la validation, aucun enseignement ne peut pré-
tendre au sérieux s’il ne découle de recherches. Le soutien et le dévelop-
pement de la recherche en éthique, financiers ou humains, constituent
alors le noeud du probléme d’une formation de haut niveau.

En ce qui concerne la visibilité, une solution pourrait étre la création
d’une section éthique des sciences de la vie au sein du Conseil national
des universités (CNU). A cela serait associée I'obligation impérative dans
les CNU des autres disciplines de privilégier certaines nominations univer-
sitaires dans ce domaine permettant a ces disciplines d’élaborer des inter-
faces de recherche en éthique. Pour ces candidats, des postes seraient
spécifiquement proposés par le ministére dans chaque Faculté, etle CNU
devrait alors prendre en compte dans ses évaluations universitaires les
travaux concernant les problématiques éthiques de leurs pratiques disci-
plinaires. Ce serait une solution demandant un courage politique de struc-
turation innovatrice des disciplines qui nous apparait urgent a effectuer.

En ce qui concerne la multidisciplinarité, celle-ci ne peut étre mise
en ceuvre d’'un coup de baguette magique. Elle nécessite, surtout au
niveau de la recherche, des problématiques et des méthodes adaptées
permettant tout d’abord de préciser les questions et leurs abords scientifi-
ques respectifs de chacun. Cette voie permet d’envisager le développe-
ment d’'une éthique anticipatrice ou de vigilance, comme la protection des
personnes I'effectue actuellement dans les recherches biomédicales. Ce
n’est qu’ensuite, en fonction de ce descriptif, que I'avis des collégues de
chaque discipline devient trés pertinent et que la pratique de comparai-
sons des pratiques avec les autres pays, notamment européens, se révele
possible et essentiel.

En conclusion, la formation en éthique médicale dans les facultés
de médecine et la place de I'éthique dans les CHU doivent étre reconnues
sur ces éléments de visibilité (6) et de qualité universitaire permettant aux
professionnels de santé de batir un corpus dont la visée serait la « multi-
disciplinarité » mélant des professionnels de santé de compétence
reconnue dans ce domaine, aux collégues des autres disciplines sans
exclusion d’aucun, mais dontla visée de tous serait le patient avant tout.
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Roland Schaer,
directeur sciences et sociéteé,
Cité des sciences et de I’industrie, Paris

J’aimerais vous proposer quelques réflexions inspirées parce que
nous essayons de faire a la Cité des sciences, en créant le « COLLEGE »,
ce vaste programme de cours, séminaires, conférences et colloques que
nous avons ouvert a ce qu’il est convenu d’appeler le « grand public » en
septembre dernier.

Le réle de la Cité, ouverte en 1986, a été, structurellement, de diffuser
la « culture scientifique et technique » ; il était en quelque sorte entendu
qu’elle participait a ces rites d’admiration, d’émerveillement dont la science
et la technologie étaient supposés devoir étre I'objet. Or, aujourd’hui, nous
sommes conduits a opérer un recentrement, sous I'effet des controverses,
des peurs, des défiances et des questionnements, un recentrement qui
affecte et la vocation et les procédures mises en ceuvre dans un établisse-
ment comme le nétre. Disons que I'exposé des savoirs doit désormais
s’accompagner de pratiques réflexives, qui convoquent I'éthique, le droit
et la politique, et qu’il doit ouvrir par ailleurs sur des débats ou la prise de
parole du citoyen non-spécialiste doit trouver sa place. Sur la demande de
science, sur I'ancienne curiosité, sur la jouissance a savoir, sont venues se
greffer une demande de démocratie, et de démocratie participative, et une
attente d’éthique et de philosophie, en sorte que I'espace de la médiation
entre science et société est devenu un terrain plus complexe ou doivent
jouer des acteurs multipliés et des procédures variées.

J'aimerais essayer de déméler un peu les fils de cette nouvelle
configuration, en voyant comment peuvent s’articuler, pour un public de
non-spécialistes, d’'un c6té I'accés aux connaissances produites par la
recherche et de l'autre 'émergence de réflexions, de discussions et de
délibérations qui soient aussi instruites que possibles et qui concourent,
non a I'expression des opinions, mais a leur formation. Faute de temps, je
ne vous ferai pas partager I'expérience concrete, j’irai droit aux réflexions
qu’elle m’inspire.
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En vérité, sur cette scéne de la médiation sciences — société, il est
question de la loi ; plus précisément, il est question de deux types de lois,
d’'une part les lois scientifiques, dont le chercheur expose la construction,
de l'autre ces figures de la loi qui vont de la norme éthique au dispositif juri-
dique ou législatif que réclame, selon toute apparence, la régulation de
notre puissance techno-scientifique.

Prenons la premiére figure. La loi scientifique se veut, en droit, sous-
traite au débat, arrachée, dans son élaboration méme, a la sphére de 'opi-
nion, c’est-a-dire aussi aux protocoles pluralistes de I'espace public ; c’est
méme cet arrachement qui, dans la tradition, la constitue comme science.
Or, en méme temps, que voyons-nous ? Que la controverse sociale s’est
dilatée, pour venir au plus prés du travail savant, poser la question de la
légitimité ou de I'illégitimité de certaines recherches. Que le public est
amené a considérer que la frontiere entre recherche fondamentale et
recherche appliquée ne va plus de soi dans de multiples secteurs, et que si
'application est contestable, alors la recherche I'est aussi. On voit et on
observe que la société civile a désormais son mot a dire, et a bon droit,
pour orienter ou réorienter la recherche, qu’elle estamenée a formuler des
demandes de recherche, voire a passer des commandes. Surtout, on voit
aquel pointlavraie science, celle qui est en train de se faire, celle qui juste-
ment induit les questions et les inquiétudes sociales, se donne, si 'on y
regarde de prés, comme un bricolage fascinant qui, a mesure qu’elle for-
mule des lois, dégage en méme temps et a chaque fois d'immenses plages
d’incertitude, comme si chaque progrés, si puissant soit-il, consistait a
découvrir autant d’inconnu que de su, et obligeait souvent a reprendre a
nouveaux frais ce qu’on croyait acquis. Bref, dans la conscience du public,
les frontieres sont tenues pour poreuses entre ce qui releve de la science
et ce qui ressortit a la formation des opinions.

Seconde figure de la loi, éthique et juridique. Autre figure, autres
procédures. Or, voici que nous sommes dans une situation ou les hérita-
ges éthico-culturels, les commandements venus du fond des ages, ceux
qui traditionnellement, s'imposaient avec I'évidence de I'autorité, n’ope-
rent plus pour fonder, par leur vertu propre, les interdits sur lesquels nous
nous interrogeons. Tout se passe comme si la génération des vivants
avait, seule, avec les moyens de son entendement et la fragilité de ses
doutes, a refonder de nouvelles normes, tadche qui nous apparait au
moins vertigineuse, peut-étre insurmontable, s’il est vrai que nos péres
nous abandonnent. La difficulté parait d’autant plus structurelle que jus-
tement la posture démocratique interdit de s’appuyer sur tel corpus nor-
matif, sur tel patrimoine culturel ou religieux particulier, nous obligeant a
délibérer sous le régime du pluralisme ; elle parait nous désarmer au
moment ou elle nous somme d’exercer une responsabilité redoutable ;
peut-étre ce changement d’échelle de la responsabilité, et le fait qu’elle
nous incombe, est-il le prix & payer pour le changement d’échelle de notre
puissance. Remarquez au passage le statut qu’on veut donner aux philo-
sophes, appelés a la rescousse comme si la pensée pouvait se
sous-traiter.
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Disons les choses autrement : dans les représentations collectives
d’aujourd’hui, la science a cessé d’étre une figure rassurante, ferme,
slre d’elle-méme ; et ceci parce qu’au moment méme ou elle fait état de
ses succes, elle doit d’'une part faire état des incertitudes qu’elle
découvre, et d’autre part énoncer les difficultés éthiques, juridiques, poli-
tiques que ses avancées soulévent, du fait des risques potentiels qu’elle
génere.

Devant cette gerbe de questions, et pour conclure, une réflexion
seulement, qui, je crois, peut nous guider. Elle a pour point de départ ce
constat: ilme semble que dans la société contemporaine (et peut-étre par-
ticulierement en France), il y a le sentiment tres fort que nous vivons une
rupture technologique d’échelle historique, que nous sommes au début de
quelque chose de massivement inédit, et pour cette raison désarmés. A
inverse, beaucoup d’anthropologues nous expliquent qu’il n’y a rien de
nouveau sous le soleil, et les survivants (d’ailleurs nombreux) du positi-
visme tachent de nous convaincre qu’il faut faire confiance a la science et
aux savants. Autrement dit : il y a débat sur ce qu’il y a de nouveau dans
ce qui hous arrive, il y a débat sur la dimension de la nouveauté qui nous
arrive. Or, je suis convaincu que les scientifiques ont ici une tache, appa-
remment banale, mais que je crois cruciale, une tache nécessaire au
bénéfice du public, politiques et citoyens confondus ; c’est celle qui
consiste a nous aider a prendre la mesure, aussi précise que possible,
de cette nouveauté. Il faut remarquer qu’aucune discipline scientifique
n’ala réponse a cette question, mais qu’elles I'ont a plusieurs, et que les
sciences humaines y sont autant requises que les sciences dures. Cette
question, et I'inévitable conjugaison de savoirs qu’elle appelle, donne du
sens a la notion de « culture scientifique ». Exemple : faire comprendre
ce qui est en jeu avec les biotechnologies, c’est a la fois expliquer com-
ment ¢ca marche, de quoi est faite cette nouvelle puissance dont nous dis-
posons en agissant de maniére opératoire au niveau des génotypes,
c’est aussi donner au public la mesure de la détermination génétique
dans la formation de I'organisme vivant, et, dans le cas humain, dans la
formation du sujet, c’est aussi rappeler que c’est la révolution néoli-
thique, il y a 10 000 ans, qui a inventé les biotechnologies, et que la
longue histoire de l'agriculture et de I'élevage est remplie de sélections,
d’hybridations et de transgénéses plus ou moins provoquées. C’est au
croisement de ces approches, et de bien d’autres, qu’on pourra mesurer
ce qui est véritablement en jeu avec ce nouveau déplacement du curseur
entre hasard et choix que constitue lartificialisation du changement
génétique. Cette mobilisation de multiples savoirs, qui en particulier
investit conjointement le temps court de l'actualité scientifique et le
temps long de l'histoire et de la culture, est a prendre comme un outil de
délimitation : il s’agit de circonscrire ce qui fait question, il s’agit de tracer,
je dirais aussi scientifiquement que possible, les contours de ce qui nous
incombe, de ce sur quoi notre responsabilité et notre réflexion doivent
s’exercer maintenant, pour dissiper toute une série d’illusions, et d’abord
deux d’entre elles : l'illusion qu’avec nous tout commence, et l'illusion,
symétrique, qu’il n'y a rien de nouveau sous le soleil.
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Des commissions éthiques dans les sociétés savantes :
pour quoi faire ?

F. Lemaire, réanimation médicale, hopital Henri Mondor,
AP-HP, Paris ; E. Azoulay, réanimation médicale, hopital
Saint-Louis, AP-HP, Paris ; E. Ferrand, anesthésie-
réanimation hépital Henri Mondor AP-HP, Paris

La question de I'utilité, sinon de la Iégitimité méme, des comités éthi-
ques de sociétés savantes a été effectivement posée lors du XX® anniver-
saire du Comité consultatif national d’éthique, en mars 2003 au College de
France. Un rapide bilan a cette occasion a révélé qu’une dizaine de socié-
tés savantes frangaises avaient ou étaient en train de constituer une com-
mission, un comité ou un groupe ad hoc d’éthique, aux missions d’ailleurs
variables '. Des raisons pour les autres sociétés de ne pas s’en étre doté
se sont parfois exprimées : crainte ou refus de paraitre vouloir doubler des
structures existantes et légitimes (CCNE, CCPPRB, comités éthiques
hospitaliers...), souci de ne pas tenter de régler les probléemes d’une disci-
pline médicale exclusivement en son sein, entre soi, sentiment d’incompé-
tence ou encore inquiétude quant a la légitimité de telles structures.
Aucune de ces réserves n’est infondée. Mais peut-étre faudrait-il d’abord
dissiper ce soupgon, ou cette accusation, que ces comités de spécialistes
sont condamnés a la stérilité en raison de leur « endogamie » fondamen-
tale, et que seule la confrontation aux autres (philosophes, sociologues,
juristes...) peut générer une réflexion utile. Pour pallier cette limitation po-
tentielle, il suffit pourtant d’en élargir la composition, et d’y rendre obliga-
toire le pluralisme.

Cet obstacle levé, étudions les missions potentielles de ces com-
missions, multiples, et qui militent en fait pour leur généralisation ou leur
développement.

1. En mars 2003 : les sociétés frangaises ou de langue frangaise suivantes :
anesthésie-réanimation, pédiatrie, réanimation médicale, médecine d’urgence, néphrologie,
radiologie, urologie.
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La premiére tache d’'une commission éthique de société savante est
sans doute de mener une réflexion sur les problémes — moraux, déontolo-
giques, médico-légaux... bref, éthiques — qui se posent a chaque discipline
médicale, et qui lui sont souvent spécifiques, méme s’ils tournent le plus
souvent autour de quelques grands thémes, tels le consentement, 'achar-
nement thérapeutique, la fin de vie, I'information, la responsabilité, la l1égi-
timité de la recherche sur des malades, les conflits d’intérét. Mais la plupart
des commissions éthiques ne s’en tiennent pas la. Certaines proposent,
« clef en mains », des activités pédagogiques ou scientifiques lors des
congrés de leur discipline, telles des journées thématiques, des actions de
formation continue, des conférences ; elles sont alors responsables du
choix des thémes, des conférenciers, du format des réunions. Compte
tenu de I'ampleur, de la diffusion et de la régularité des congrés médicaux
en France, il y a la un formidable outil de formation des acteurs dans
chaque spécialité, permettant la diffusion de messages ciblés et la modifi-
cation des comportements. Le groupe éthique de la société de néphro-
logie, par exemple, produit et diffuse des « cas d’éthiques », destinés a
promouvoir une pédagogie de la réflexion éthique dans cette discipline. La
société européenne de réanimation (ESICM) confie a sa commission éthi-
que le soin de lui proposer trois séances thématiques et des orateurs pour
son congrés annuel ; la commission éthique de la société de réanimation
de langue francaise (SRLF) prépare et anime un « cas clinique » d’éthique
lors de son congrés annuel : un accident — mortel — de la recherche en
2000 (1), le refus de la transfusion sanguine par un témoin de Jéhovah en
2001, 'arrét de la nutrition et de I’hydratation dans un cas d’état végétatif
en 2002. La toute jeune commission éthique de la société de pédiatrie va
organiser dés cette année un colloque sur I'« information a I'enfant et a sa
famille ».

Certaines de ces commissions étudient des protocoles de
recherche clinique. Lorsque ces projets n’entrent pas dans le champ de la
loi Huriet (évaluation de pratiques, comparaison de stratégies diagnosti-
ques ou thérapeutiques déja validées, études sur dossiers ou a partir de
prélevements, analyses de comportements médicaux, études épidémiolo-
giques...), elles assurent I'indispensable regard extérieur et vérifient que
l'information sera bien délivrée aux patients concernés. Les CCPPRB en
France aujourd’hui considérent en effet habituellement que leur mission se
limite a 'analyse des projets entrant dans le champ de la loi Huriet, laissant
dans un vide inquiétant I'ensemble de la recherche qui se situe en dehors,
mais qui, plus ou moins clandestine, n’en existe pas moins. La loi de santé
publique, votée en aolt 2004, et qui contient la loi Huriet révisée a I'aune
de la directive européenne de 2001 (2001/20/CE), a mieux précisé le
champ d’application de la loi. Le recours a des comités éthiques différents
des comités de protection des personnes (CPP) n’en sera pas moins
nécessaire, ne serait-ce que parce que les rédacteurs des grandes revues
internationales demandent systématiquement I'avis d’'un comité éthique,
avec un total dédain pour ce qui entre ou non dans le champ d’application
de nos (ex) CCPPRB....
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Dans ce domaine de la recherche clinique, les commissions éthi-
ques peuvent aussi initier et/ou réaliser elles-mémes des recherches dans
leur champ d’intérét et de compétence. La commission éthique de la
ESICM a ainsi réalisé une étude multicentrique et multinationale sur les
fins de vie en réanimation, I'étude ETHICUS, maintenant terminée et en
révision finale au JAMA. (2). Létude LATAREA (3) a de méme bénéficié du
« label » de la SRLF. Indiquons ici que la nécessité pour une société
savante de se doter d’'une commission éthique se fera d’autant mieux sen-
tir que les médecins dans cette discipline auront réalisé des travaux de
recherche dans le domaine de I'éthique, comme c’est le cas en réanima-
tion ou en pédiatrie (3,4,5)

Mais I'activité essentielle d’'une structure d’éthique rattachée a une
société savante est sans doute de produire des recommandations ou des
prises de position (qualifiées d’« officielles » lorsqu’elles ont été validées
par son bureau ou son conseil d’administration) sur les problemes qui lui
sont propres. Cette activité est une des missions importantes des sociétés
savantes nord-Ameéricaines, tres engagées par ailleurs dans des actions
de lobbying. Ces textes représentent alors 'adaptation des concepts et
des textes éthiques généraux (CCNE, Conseil de 'Europe, Association
meédicale mondiale...) a la réalité concréte telle que vécue par les profes-
sionnels sur le terrain. Ainsi la SRLF vient-elle de rédiger et de diffuser ses
recommandations sur la fin de vie et I'arrét de 'acharnement en réanima-
tion (6). Ce texte refléte les réflexions menées sur ce sujet essentiel depuis
plusieurs années par sa commission éthique et par 'ensemble de ses
membres. Il a une double ambition : au sein de la société elle-méme, celle,
pédagogique, de constituer un modele valable pour toutes les équipes et
ainsi d’homogénéiser les pratiques ; a I'extérieur, celle de rompre un cer-
tain mur du silence et d’expliquer au public (les malades, leur famille, les
médias, les hommes politiques) que 'accompagnement des malades en
fin de vie existe aussi en réanimation et que les limitations et arréts de
soins « actifs », aussi inéluctables qu’indispensables, obéissent a des
regles précises et se déroulent dans la transparence et le consensus.
Lorsqu’a éclatée I'affaire « Humbert-Chaussoy », on a vu combien était
précieux le point de repere que ces recommandations constituaient.

Un autre exemple éclairant est le réle que peuvent jouer les sociétés
savantes dans I'évolution de la législation et/ou de la réglementation. La
recherche clinique était régie en France jusqu’en aolt 2004 par la loi du
20 décembre 1988, dite Huriet-Sérusclat. Certaines inadaptations du dis-
positif qu’elle a mis en place s’étaient révélées particulierement difficiles a
corriger. La commission éthique de la SRLF, s’appuyant sur un texte
essentiel du CCNE, l'avis 58 de juin 1998 (7), et reprenant une argumenta-
tion qu’elle avait déja développée dix ans plus t6t (8), a proposé une
réflexion sur les contraintes propres a la recherche en réanimation, menée
sur des patients incapables de consentir et qui concerne des maladies au
pronostic souvent fatal (9). Une « plateforme » de revendications en a été
extraite ; approuvée et signée par une cinquantaine d’autres sociéteés, elle
a ensuite été transmise au ministre de la Santé de I'époque (10). Les
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propositions qui ont été faites dans ce document ont fait partie de la
réflexion menée par le ministére a I'occasion de la transposition de la
directive européenne « essais cliniques » 2001/20/ce dans notre droit
national. Toujours dans le cadre de la réanimation, indiquons aussi la
publication récente par un groupe de travail de la commission éthique de la
SRLF de recommandations tres détaillées concernant I'information a déli-
vrer aux familles de patients hospitalisés en réanimation (11).

Il est un autre domaine dans lequel I'existence de textes « officiels »
émanant de sociétés savantes, qu’ils aient ou non une connotation éthi-
que, pourrait jouer un rble essentiel, c’est celui de la justice. La jurispru-
dence évolue rapidement, les contentieux médicaux sont devenus plus
fréquents, ils concernent des champs parfois délicats de nos disciplines, et
les médecins « justiciables » que nous sommes devenus ne sont pas
nécessairement rassurés par la facon dont les magistrats, pour juger dans
le domaine médical, se réferent a une poignée d’experts, plus ou moins
d’accord entre eux, et surtout plus au moins au fait des réalités du terrain.
Lutilisation par la justice de textes produits par une société savante, qu'il
s’agisse de conférences de consensus ou d’expert, ou de toutes autres
positions officielles, nous parait mieux refléter I'« état de l'art » a un
moment donné que ne lui procurent les avis de quelques experts isolés.
Les juges, quant a eux, se méfient de ce qu’ils ressentent comme une
intrusion des médecins dans le champ de leur responsabilité et leur
volonté de juger a la place des magistrats (12,13).

Avons-nous convaincu de I'intérét, voire de la nécessité des com-
missions éthiques de sociétés savantes ? Nous croyons que ces sociétés
savantes représentent une courroie de transmission unique vers des dizai-
nes de milliers de praticiens, un exceptionnel outil de formation et de com-
munication. Et que leurs commissions éthiques peuvent utiliser ce réseau
particulierement vivant pour y insuffler une pédagogie, une homogénéisa-
tion et une amélioration des comportements, en méme temps qu’une véri-
table réflexion éthique. Elles participeraient ainsi a I'’éveil de cette réflexion
qu’appelait le rapport d’Alain Cordier, remis au ministre de la Santé en mai
2003.
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Emmanuel Hirsch,

directeur de « Lespace éthique » AP-HP

et du département de recherche en éthique,
Paris-Sud XI/AP-HP

L’espace éthique Assistance publique-hépitaux de Paris :
une éthique de I’hospitalité

Un lieu d’humanité

Notre perception de I'hdpital ne peut aucunement se réduire aux
prouesses biomédicales qui fascinent nos contemporains. C’est un lieu ou
convergent les souffrances humaines, les détresses, les incertitudes et les
solitudes. Faute de relais, des situations sociales ignorées ou méprisées
s’y révelent en dernier recours, bien au-dela des fins thérapeutiques. C’est
dire le surcroit de fonction qui nous revient, comme l'attention humble et
discréte que nous devons consacrer a I'accueil, voire au recueil. Il s’agit
souvent de défendre, de protéger une personne affaiblie et menacée, par-
fois totalement dépendante.

Linstitution hospitaliere apporte des réponses fortes et significati-
ves. Elle engendre, au cceur d’une société incertaine, des principes et des
reperes propres a maintenir une certaine cohésion. La responsabilité en
question procede du devoir de non-abandon et, plus encore, de la volonté
d’affirmer une conception humaine de nos devoirs sociaux.

Accompagner la personne durant ces moments de vulnérabilité et
de profonde interrogation que représente la confrontation a la maladie,
cette mise en cause d’une identité et d’'un projet ; compenser sa dépen-
dance, ses altérations, tout ce qui affecte son intégrité ; maintenir une pré-
sence, un lien, une cohérence jusque dans les situations extrémes — c’est
manifester une conscience morale de nos obligations.

Confrontés a des demandes, chaque jour plus fortes et complexes,
nous travaillons a retrouver des repéres qui ne soient pas seulement déon-
tologiques, mais qui favorisent un investissement personnel plus juste et
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plus intense au sein de l'institution. Seules les personnes malades et leurs
proches conféerent valeur et l1égitimité a ce que nous faisons.

Les choix s’averent d’autant plus complexes que les enjeux peuvent
paraitre contraignants et contradictoires — cela dans un contexte ou la
demande de soins équivaut souvent au droit d’étre soigné et, plus encore,
a celui de guérir. Si 'on y ajoute I'extension de la notion de soin a de nou-
velles pratiques, et son souci d’exigences, ne serait-ce qu’en termes de
qualité et de sécurité, on comprend mieux 'ampleur des confrontations et
des dilemmes.

Aujourd’hui, notre conception de la responsabilité nous incite a
maintenir un lien de sens et une volonté de vie, auprés des personnes pour
lesquelles la maladie représente, sous une forme ou une autre, un état de
relégation.

Notre société, prend encore trop lentement en considération les ter-
ritoires jusque-la insoupgonnés ou évités du soin. Nous sommes concer-
nés individuellement et collectivement, dans la mesure ou s’imposent des
choix courageux qui nécessitent un débat public argumenté.

Qu’il s’agisse du devoir d’information, de la liberté de consente-
ment, du combat contre la douleur, de 'accueil des handicaps, de 'accom-
pagnement des personnes démentes ou en fin de vie, le respect des
personnes justifie compétence, retenue mais aussi un attachement pro-
fond aux valeurs de la démocratie.

[l n’est donc pas évident aujourd’hui de fonder une réflexion éthique
dans les réalités de I'hopital. Cette institution suscite les controverses et
semble confrontée au cumul de mises en cause d’autant plus véhémentes,
gu’elles concernent un champ sensible et complexe dont chacun percoit
intimement les enjeux.

Une nouvelle culture de la relation de soin

On constate donc qu’a tous les niveaux de 'ensemble hospitalier, il
s’avere nécessaire que s’introduise une dimension éthique parmi les fac-
teurs qui conduisent a la prise de décision. Autre que strictement médicale,
I'éthique hospitaliere et du soin se distingue donc de la bioéthique et
concerne les pratiques ainsi que les responsabilités des professionnels.
Les réalités du soin sollicitent une qualité de discernement et d’argumen-
tation qui releve directement de la concertation menée au sein des équi-
pes, en relation avec la personne malade et ses proches.

Le |égislateur en a été conscient, puisque la loi du 4 mars 2002 rela-
tive aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé affirme : «
[Les établissements de santé] ménent, en leur sein, une réflexion sur les
questions éthiques posées par I'accueil et la prise en charge médicale ».
Le contexte hospitalier justifie un surcroit d’exigence, de vigilance et de
considération. Il semble donc opportun de conférer une reconnaissance,
une cohérence et une visibilité a toute démarche attentive aux
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significations et enjeux du soin. Lhopital se doit d’afficher et d’affirmer un
engagement exemplaire dans les domaines de I'éthique. Il y va non seule-
ment de ses missions mais du fondement de sa Iégitimité. Au cceur de la
cité, souvent exposée a ses réalités extrémes, on attend de l'institution
hospitalo-universitaire qu’elle contribue aux évolutions indispensables
afin de mieux concilier excellence technique, humanité, dignité et justice
dans le soin.

Dés sa création en 1995, la réflexion menée au sein de « Lespace
éthique » AP-HP s’est enracinée dans un « autre part » de I’hopital, sollici-
tant délibérément les situations limites des pratiques de l'institution hospi-
taliere et du soin : soins palliatifs, états végétatifs persistants, grand age,
précarités, toxicomanies... La capacité de se laisser interroger par de tel-
les situations représentait pour nous une valeur essentielle. Qu’en est-il de
la responsabilité de soigner l'autre dans de telles circonstances ?
Jusqu’ou 'engagement est-il possible dans la relation de soin ?

Nous devons nous efforcer de promouvoir une éthique de I'hospita-
lité qui permette aux personnes malades, a leurs proches comme aux pro-
fessionnels d’investir I'h6pital comme un authentique lieu de vie. Nos
institutions ne sont pas des lieux retranchés aux marges de la cité. Nuit et
jour, elles accueillent et tentent d’apaiser les souffrances de I'existence.
Notre quotidien est fait de rencontres pour autant que I'on prenne le temps
de mieux découvrir ce que signifie 'échange a travers le soin.

Pourtant, les réalités du soin ne permettent pas toujours aux profes-
sionnels de trouver les ressources personnelles qui favorisent leur ouver-
ture a l'autre. Il leur faut constamment hiérarchiser les choix, au risque,
parfois, de paraitre indifférent ou peu disponible. On n’a pas assez cons-
cience de ce que représente pour un soignant I'incapacité de parvenir au
bout de ses soins. Au-dela de I'insatisfaction personnelle, il s’agit |a d’'une
mise en cause de la vocation profonde des soins, au service de personnes
dont les demandes doivent étre honorées.

Le seul mérite de « Lespace éthique » AP-HP est peut-étre d’avoir
anticipé une tentative de réponse a un besoin ressenti dans de trés nom-
breux milieux hospitaliers.

Il ne s’agit pas de dispenser des sagesses ou des savoirs définitifs
et rétifs a la discussion, ou d’investir d’'une autorité discutable quelques
détenteurs de compétences spécialisées dans les domaines de I'éthique.
Au plus pres des pratiques hospitalieres, affranchi des idéologies, des
pouvoirs et des arbitraires aujourd’hui contestés, « Lespace éthique »
AP-HP favorise une concertation pluraliste.

Une pédagogie de la responsabilité partagée s’impose au cceur des
dispositifs de soin. Les questions de santé concernent des choix qui tou-
chent a la vie démocratique et a la signification du vivre ensemble. Dés
lors, chacun doit envisager d’argumenter et de justifier ses décisions et
leurs éventuelles conséquences en tenant compte d’enjeux souvent
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complexes, d’'une nature bien différente des consultations d’éthique ou de
la judiciarisation des pratiques.

L'éthique de la relation justifie un respect réciproque, mais égale-
ment I'acquisition de compétences et d’une culture qui permettent de com-
prendre les valeurs et les enjeux d’humanité engagés dans I'exercice des
responsabilités a vivre avec la personne malade et ses proches.

L'éthique hospitaliere concerne aussi bien le quotidien de la relation
de soins, les situations d’exception, les innovations thérapeutiques, les
rapports interindividuels —y compris au sein des équipes —, que les choix
institutionnels et plus globalement les politiques de santé publique.

On observe que c’est en termes d’éthique professionnelle que se
sont exprimées au cours des dernieres années les revendications qui ont
contribué aux évolutions les plus évidentes dans notre maniére de penser
les missions du soin. Je pense tout particulierement au VIH-SIDA, aux
soins palliatifs et a I'accueil au sein de nos hopitaux des personnes en
situation de vulnérabilité sociale.

Il convient donc de mettre a la disposition des professionnels mais
aussi de notre société les compétences et les outils indispensables a
'accompagnement et au renforcement des mutations qui interviennent
dans le champ hospitalier. Faute d’'une ambition volontaire et cohérente
dans des domaines particulierement sensibles, nous risquons d’accen-
tuer les défiances du corps social & I'égard de ceux qui soignent.

Il ne s’agit pas de renforcer des contréles, la ou les procédures en
matiere de sécurité sanitaire exercent déja des contraintes qui s’ajoutent
aux encadrements budgétaires. Au contraire, il importe de reconquérir et
de réhabiliter un espace de liberté et de responsabilité qui tient a la vigueur
des principes véritablement assumés dans le soin.

La discussion réfléchie

De nouvelles alliances doivent se concevoir entre les soignants et la
société. Elles procédent de I'attention témoignée a la dimension éthique
des missions dont ils sont comptables. La place désormais reconnue aux
membres de la cité dans la vie de I'hdpital — associations de bénévoles, de
personnes malades et d’'usagers — justifie également de les associer a
'échange des savoirs qui contribuent au partenariat dans le soin. Leur
relation avec les professionnels releve bien souvent de considérations
d’ordre éthique. La démocratie hospitaliere rend indispensables des
échanges de qualité entre les hospitaliers et la société. Les choix relevent
nécessairement d’'une délibération publique.

Telles apparaissent aujourd’hui la signification et la responsabilité
politiques d’un « Espace éthique » hospitalier. A travers les années nous
avons mieux compris que notre pays est riche d’approches différentes et
plus encore de générosité et de talents humains trop souvent ignorés. Le
role d’autres instances comme I'Ordre national des médecins, le Comité
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consultatif national d’éthique et les sociétés savantes de spécialités médi-
cales, me semble également déterminant. La pertinence de leurs
réflexions et propositions nous permet de préserver une posture qui nous
est propre, dans le strict cadre de nos compétences — en quelque sorte au
coeur et aux marges de réalités toujours singuliéres. Notre fonction sollicite
davantage la pondération d’'une délibération au plus pres des pratiques
que la rigueur de préconisations habituellement considérées comme des
normes indiscutables. Nous voila renvoyés a cette notion aristotélicienne
« de la discussion réfléchie ». Une certaine conception de la liberté ne
peut que favoriser I'exercice de responsabilités ainsi caractérisées comme
objets de débats.

Didier Sicard, co-fondateur de « Lespace éthique » AP-HP exprime
les quelques principes qui animent ceux qui batissent avec nous cette éthi-
que hospitaliere et du soin : « Prendre soin, c’est donc assumer notre
métier pour en faire peut-étre le dernier rempart face a l'indifférence de
notre monde, le dernier refuge de 'humanité de notre société » [« Prendre
soin », la Lettre de I'Espace éthique AP-HP, n° 15-18, hiver/été 2002, p. 2.].

Notre originalité peut se comprendre comme la tentative de dépas-
ser le strict domaine de I'éthique médicale ou biomédicale afin de favoriser
cette éthique hospitaliére et du soin qui s’élabore progressivement. A cet
égard, dans son esprit la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades
et a la qualité du systéme de santé consacre les intuitions des soignants
qui ont congu « Lespace éthique » AP-HP a partir de leurs expériences.
Nous ne sommes donc en rien éloignés des activités quotidiennes du soin
puisque tout ce que nous réalisons y renvoie, au risque, en fait, de paraitre
parfois trop engagés, voire trop exposés. Ce mouvement constant entre
les pratiques et les réflexions qu’elles suscitent contribue a cette dyna-
mique d’une pensée qui se construit, évolue et permet méme d’inventer
d’autres conceptions du soin : « La démarche éthique, notamment dans la
tradition philosophique occidentale, vise le sens et la plénitude réelle de
I'existence humaine » [Pierre Boite, « La pratique clinique comme source
potentielle de questionnement éthique », Quelle éthique pratique en
médecine ? Bruxelles, ECCE asbl, 1995, p. 8.].
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Corinne Bensimon,
journaliste, journal Libération

Monsieur le président,
Mesdames et Messieurs,

Tout d’abord, je remercie les organisateurs de cette journée de
m’avoir invitée a réfléchir sur mon métier de journaliste. Je profite de
'occasion avec un certain plaisir, et sans doute un certain masochisme
puisque la question qui m’est posée est la suivante : en quoi est-il difficile
de médiatiser les réflexions éthiques liées a la génétique ?

Je résumerai ma réponse en disant qu’il me semble que ces difficul-
tés tiennent non pas a I'éthique mais a la génétique. Et cela pour deux rai-
sons : d’abord, parce que cette science convoque, par essence, ’émotion
et le fantasme. Ensuite, parce qu’elle a fait une irruption si récente dans la
société que sa valeur et ses limites font nécessairement I'objet de
meéprises.

Plutét que de disserter doctement sur ces deux observations, je
vous propose de vous transporter pour quelques instants, et virtuellement,
a quelques milliers de kilometres de |a, au nord ouest de I'Inde, dans I'Etat
du Gujarat, frontalier du Pakistan, un lieu éminemment explosif. Le Gujarat
est I'état le plus industrialisé de I'Inde, c’est aussi un brasier de violences
inter-religieuses, attisées par une extréme droite hindoue des plus virulen-
tes a 'égard de la minorité musulmane de cet Etat.

Vous vous demandez sans doute pourquoi je vous emmene la. J'y
viens. Parmi tous les appels a la haine qui circulent en ces temps et en ces
lieux, j’en ai retenu un, parce qu’il entre étrangement en résonance avec
I'objet de cette journée.

En octobre dernier, en pleine campagne électorale, le leader de
cette extréme droite hindoue, Monsieur Togadia, a exhorté publiquement
les musulmans du Gujarat & se soumettre, je le cite, « a des tests généti-
ques ». « Faites tester vos génes, leur a-t-il lancé, et il apparaitra que le
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sang qui coule dans vos veines n’est pas celui du prophéte Mahomet, mais
celui de Lord Rama et de Lord Krishna ». Ainsi donc, estime Monsieur
Togadia, des tests génétiques peuvent montrer que les hommes qui défen-
dentl'lslam sont des imposteurs qui se trompent, a leur insu, de combat.

Peu nous importe, ici, la puissance de I'insulte, qui est somme toute
mineure au regard des massacres qui ensanglantent le Gujarat. Deux faits
me semblent emblématiques dans cette histoire, et c’est pour cela qu’elle
m’a semblé mériter le voyage : d’'une part le fait que la technologie des
tests génétiques est devenue si familiere qu’elle a trouvé une place dans
un discours populiste, dans une région, bien loin de I'Occident, aux confins
de I'Inde et du Pakistan. D’autre part qu’'un homme en soit arrivé a croire et
a affirmer qu’il existe des tests génétiques capables de discriminer une
filiation millénaire.

En tant que journaliste, je me sens directement concernée par
I'énoncé de telles croyances. Car elles résultent, bien évidemment, de la
presse faite au pouvoir des génes et d’'un cheminement de I'information
que j'imagine sans peine. A l'origine, il y a des informations scientifiques,
relayées par la grande presse et la télévision, faisant état de tests généti-
ques de paternité, voire d’études sur la génétique des populations. Ces
informations étant revisitées par le sectarisme, ces tests apparaissent
d’une puissance telle qu’ils permettraient de remonter a Mahomet. Nous
voila exactement devant les obstacles majeurs a la communication sur les
enjeux de la génétique. Le pouvoir de la génétique fait fantasmer, et cela
d’autant plus que la connaissance de cette science est évanescente. Le
cas que j’ai cité, nourri d’'une passion partisane, est extréme, dira-t-on.

Vraiment ? En Grande-Bretagne, il y a quelques mois, une grande
enseigne vendait des tests génétiques supposés déterminer une prédis-
position a I'infarctus ou a I'obésité. Le résultat du prélevement, réalisé chez
soi et adressé au fabricant, vous était renvoyé avec une liste d’aliments de
régime conseillés. La, encore, tout prés de nous, fantasmes et ignorance
sont & I'ceuvre. Sous la pression d’un désir commercial, objectera-t-on.
Certes. Mais alors, que dire de ces revues scientifiques, des plus renom-
mées mémes, qui annoncent dans leurs communiqués a la presse, la
découverte d’un géne de la violence, ou de 'lhomosexualité, quitte a cari-
caturer un résultat de recherche, prenant ainsile risque de voir cette image
distordue diffusée au plus large public ?

A I'évidence, au Gujarat comme ailleurs, la génétique est un terrain
sujet aux dérives du réve. On ne doit pas, me semble-t-il, s’en étonner. La
génétique questionne la vie, la filiation, le récit des origines. Elle interroge
I'étre et le devenir, elle met en jeu le rapport a I'autre et au monde. De ce
fait, elle mobilise le fantasme. Nulle surprise, donc, si elle est facilement
investie d’'un pouvoir exorbitant. Les génes racontent ’homme, la manipu-
lation des génes fait des miracles, des monstres, dit-on également.
Limage de cette puissance est d’autant plus prégnante que les connais-
sances en génétique sont encore de faible diffusion. Et de cela non plus,
malgré tous nos efforts didactiques, il ne me semble pas que I'on doive
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s’étonner. La génétique, comme je I'ai mentionné plus haut, est née hier,
pour le grand public. J’exageére a peine. Pour mesurer ce que jappellerai
I'age social de la génétique, jénoncerai trois nombres. 50, 20, 10.

20) ce sont les 20 ans du Comité consultatif national d’éthique, que
nous fétons ici. Un Comité « jeune » comme I'a souligné tout a I'’heure le
président Chirac.

50) ce sont les 50 ans de la découverte de la structure de ’ADN par
James Watson, Francis Crick et Rosalind Franklin qui sera célébrée en
avril prochain.

10) ce sontles dix ans de la découverte de 'ADN par le grand public.
Je parle la de découverte a la fagon dont on évoque la découverte de
I’Amérique par Christophe Colomb. C’est-a-dire qu’il s’agit de 'aube d’une
conquéte. lly adix ans, le grand public a mis le pied sur le continentnommé
génétique.

Il parait présomptueux, évidemment, de dater un tel événement.
Mais j’ai en mémoire un phénomeéne témoin. En 1990, il était inconcevable
d’écrire en titre d’article, dans Libération, les mots « ADN » ou
« génome », et méme « géne » : ils étaient trop obscurs. En 1990, le sigle
ADN, mentionné dans le corps de l'article, devait nécessairement étre
suivi de son développement « acide désoxyribonucléique » et d’'une incise
explicative du style : « ’ADN, la molécule de I'hérédité, support des
genes ».

Les temps ont bien changé. Mais il faut voir que le vocabulaire et les
concepts de la génétique n’ont commencé leur entrée dans le domaine
public, du moins en France, qu’aux alentours de 1993, avec la publication,
tres médiatisée sous la pression du Téléthon et de 'AFM, de la premiére
carte physique du génome humain. Puis, il y a eu I'accélération extraordi-
naire du nombre de génes humains identifiés. Puis, 'essor des tests géné-
tiques sur I'adulte, sur 'embryon, pour la médecine, pour la justice.

Puis les essais de thérapie génique, puis les OGM, Dolly, et enfin,
derniéres venues au monde en 1998, les cellules souches embryonnaires.
Ainsi, en dix ans a peine, la société a découvert un nouveau monde, peu-
plés de genes, d’ADN, de cellules souches, de clones. Et cela, vianon pas
I'école — lieu d’apprentissage organisé des connaissances —, mais via la
presse, lieu de mise en circulation de I'information événementielle.

La découverte d’'un monde a travers la narration des événements
qui 'agitent ne poserait pas de difficulté particuliére si ce nouveau monde
n’avait parlé de vie, de mort, d’origine et de destinée. Et s’il n’avait généré,
extrémement rapidement, des développements scientifiques ou technolo-
giques. Enfin si sa découverte, précisément, n’était concomitante de sa
mise en question éthique.

Mais voila, ainsi va la génétique : elle crée la crise. Je veux dire
par-la gu’elle surgit sur la scéne publique sous la forme d’événements pro-
téiformes, aux dimensions a la fois scientifiques, économiques,

280



philosophiques, et bien sir éthiques, suscitant une véritable logorrhée de
questions, d’explications, de débats passionnés, et certes passionnants.
La récompense de I'état de crise, c’est la diffusion d’'une masse d’informa-
tions nouvelles —sur la biologie en général —, et une intense réflexion sur
les mutations en jeu. Le prix de I'état de crise, c’est aussi, inévitablement,
une phase de chaos discursif qui n’est pas sans évoquer Babel, auquel
participe, inévitablement, le journaliste qui fait office, en 'occurrence, de
« correspondant de crise ».

Ainsi en est-il des débats les plus récents autour des cellules sou-
ches embryonnaires, voire de ce clonage que d’aucuns qualifientde « thé-
rapeutique ». Le public découvre en méme temps la notion de cellule
souche, de différenciation, de transfert de noyau somatique et le débat
autour du statut de 'embryon et des enjeux du clonage. Pris dans ce vortex
de concepts, il est confronté a des pressions fortes en tous genres, sou-
vent mal identifiées, qui sont parfois d’essence religieuse mais aussi par-
fois scientifiques — ce qui ne facilite pas toujours la transparence du débat.
Je pense en particulier a ces chercheurs qui souhaitent changer les ter-
mes méme du débat public afin de le dépassionner, et proposent de ne
plus dire « clonage » mais « transfert de noyau somatique » ; ne plus dire
« recherche sur 'embryon », mais « recherche sur les lignées cellulai-
res » ; ne pas dire « embryon », mais « cellule embryonnaire » ou encore
« pré-embryon »... Esquiver n’est pas jouer.

Il est illusoire de vouloir 6ter a la génétique sa valeur émotionnelle.
Elle lui est consubstantielle. La science a mis la main sur la génétique, le
levier de contrdle du vivant. Elle produira encore de nombreux questionne-
ments, de nombreuses crises.

Le défi, pour le journaliste, est plutét d’assurer avec lucidité son role
de correspondant de crise, en bataillant sur trois fronts, ce qui n’est pas
des plus aisés. Il s’agit d’'une part, de mettre a la portée de I'entendement
commun, les objets complexes et nouveaux qui émergent de la science et
qui font débat. D’autre part, d’identifier les forces politiques, religieuses,
scientifiques, économiques, a I'ceuvre dans le débat et qui parfois ne
disent pas leur nom ; enfin questionner, voire demander des comptes a
'ensemble des acteurs du savoir, académiques et industriels, qui parfois
jouent de I'émotion suscitée par la génétique pour obtenir des soutiens
financiers de plus en plus rares par ces temps de récession.

Le rdle du journaliste va donc bien au-dela d’'une mission de trans-
mission du savoir et de la réflexion. Il me semble qu’ainsi, il peut aider non
pas a résoudre les crises inévitablement suscitées par les avancées de la
génétique, mais a faire en sorte qu’elles servent, in fine, la réflexion éthi-
que et I'action politique.
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