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Résumé

Commissions, comités, conseils, les instances alE@@s dans les questions
d’éthique des sciences de la vie prennent de narsbsedénominations et forment une
nébuleuse extrémement diverse. Riche est la litkeragqui s’est donné pour objectif de
différencier ces organes. Les diverses tentativedygologie semblent s’accorder sur
I'existence de deux comités d’éthique-types : lm®mités d’'éthique clinique ou hospitaliers
et les comités d’éthique de la recherche bioméelicalest a partir de ces catégories que
seront créés de nombreux comités exercant des ¢tengesd variées et agissant au niveau
local, national, régional et international. S’agisis de leurs caracteres principaux, la
doctrine dégage trois éléments fondamentaux : djp@shdance, la pluridisciplinarité et le
pluralisme.

En dépit d’'une évolution plus tardive dans le damaales technologies, du progres
médical et plus généralement des sciences de |dAimeérique Latine a pleinement pris
part au phénomeéne dit d’institutionnalisation de Himéthique ; non sans quelques
spécificités. L'établissement des instances d’'@hidans cette région est caractérisé par la
priorité accordée aux principes de justice et dBacaux services de santé en raison de la
prééminence des problémes socio-économiques.

Mots-clés : éthique, bioéthique, comité, consedmité, commission, biodroit, éthique
médicale, instance, médecine.

Title and Abstract

The organizations and authoritative entities spieeid in evaluating the ethical
issues raised by recent developments in the lifenses take on extremely diverse
denominations and forms such as commissions, cdeesjtand boards that all form a
complex nebulous. Research focusing on differangahese bodies is very rich. Various
attempts at categorizing these organizations agmethe existence of two main types of
ethics committees, hospital ethics committees,k@anhedical research ethics committees.
On the basis of these categories numerous sub-dteesiare then created and exercise a
variety of skills at the local, national, regiorald international levels. As for their main
characteristics, consensual research identifiegethbasic elements: independence,
interdisciplinarity and pluralism.

Despite a relatively late development in the geniedd of the life sciences and
more particularly in the realm of technology anddmal progress, Latin America has fully
participated in the phenomenon now known as thi&utisnalization of bioethics, and has
done so with specific characteristics to its regibrdeed, the establishment of ethical
review boards in this region is above all preocedpy the priority given to the principles
of justice and access to health services due tprislominance of socio-economic issues.

Keywords: ethics, bioethics, committee, councilmeossion, bio-law, medical ethics,
ethical review boards, medicine.
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Désignation de certains organes, organismes et méestations

AMM
ANLIS

ANMAT

CAHBI

CBCA

CCNE
CCAA
CCNE

CCPPRB

CDM
CDBI
CER
CEH
CEST

CEDH
CEPH
CEH

CEP

CFR

CFM
CHR/CHU
CIOMS
CiB
CLECS

CNERH

COMETH

COLCIENCIAS

COREC

Association médicale mondiale
Administracion Nacional de Laboratoriognstitutos en Salud
(Administration nationale de laboratoires etitnts en santé)
Administracion Nacional de MedicamentosljrAentos y
Tecnologia Médica (Administration nationale daédicaments,
des aliments et de la Technologie Médicale)
Comité Ad Hoc d’experts pour la bioéthigde Conseil de
I’'Europe

Comités Bioéticos Clinicos Asistencialeo@tés de bioéthique
clinique assitentielle)

Comité consultatif national d’éthique darce CCNE
Comunidades Autonomas (Communautés autospme

Comité consultatif national d’éthique poas Isciences de la vie
et de la santé de France

Comité consultatif de protection des emgs dans la recherche
biomédicale

Code de déontologie des médecins de France

Comité directeur pour la bioéthique

Comité d’éthique pour la recherche

Comité d’éthique hospitaliers

Commission de I'éthique de la science dadechnologie du
Québec

Cour européenne des Droits de I'Homme

Centre d’étude du polymorphisme humain

Comité d’éthique hospitalier

Comités de ética em pesquisa (Comité djéthde la recherche)
Code of federal regulations

Conseil fédéral de médecine

Centre hospitalier régional/Centre hoslpgr universitaire
Conseil des organisations internationales sciences médicales
Comité international de bioéthique

Comités Locales de Etica Clinica (Comit&sux d’éthique
clinique)

Conseil national d’éthique en recherchezcfhumain du
Canada

Conférences européennes de sauvegarderdéds de I'Homme
Departamento Administrativo Colombiade Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (Département administratif colombikenscience, de
technologie et d'innovation)

Central office for research ethics comragte
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COMEST

CPP
CRM
CSP
DHEW
FDA
GEE

HHS
IMSS

INSSJIP
INCUCAI

IRB
ISSFAM

JCDH
LGS
LSS
MRCN

NHREC

NIH

OCDE
OMS
OHRP
OPS
0SS
PSDA

PMO
PSF
PEMEX
Sus
SESA
SGMM
SIAU

TMI
UNESCO

Commission mondiale d’éthique et de cissences
scientifiques et de technologiques

Comité des Protection des Personnes

Conseil de recherches médicales du Canada

Code de la santé Publique

Department of Health and Human Services

Food and Drug Administration

Groupe européen d’éthique des sciencessethalevelles
technologies

United States Department of Health and Hu®earvices
Instituto Mexicano de la Seguridad Socials{itut mexicain de
la sécurité sociale)

Institut national des services pour &gartes

Instituto Nacional Central Unico Coordidar de Ablacion e
Implante (Institut national central unique cooateur d’ablation
et transplantation)

Institutional Review Board

Instituto de Seguridad Social Para lasrEag Armadas
Mexicanas (Institut de sécurité sociale pogrfleces armées)
Jewish Disease Hospital

Ley General de Salud (Loi générale de sante)

Ley del Seguro Social (Loi de la sécuritéiale)
Medical Research Council of Nigeriaiie Conseil médical de
recherche)

The National Health Research Ethics Coreai{Le Comité
national de santé et éthique de la recherche)

National Institute of Health (Institut natial de santé des Etats
unis)

Organisation de coopération et de déveloygre economiques
Organisation mondiale de la santé

Office for Human Research Protections,

Organisation panaméricaine de la santé

Obras Sociales Sindicales

Patient Self-Determination Act (Loi d’autidrmination des
patients)

Programa Médico Obligatorio (Programme delevene
obligatoire)

Programa de Salud Familiar (Programme di damiliale)
Petroleos Mexicand®étroles mexicains)

Sistema Unico de Saude (Systéme uniquerdé)sa

Servicios Estatales de Salud de MexicoVi§es sanitaires de
I'Etat)

Seguro de Gastos Médicos Mayores (Assurdesedépenses
medicales majeures)

Servicio de Informacién y Atencién al Usima(Service
d’information et d’attention a 'usager)
Tribunal militaire international

United Nations Educational, Scientificsl &ultural
Organization (Organisation des nations unies péducation, la
science et la culture)
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Université Panthéon-Assas

Introduction

Le concept d’éthique a été faconné depuis la Gadtgjue jusqu’a nos jours ;
pourtant il est clair gqu'il n’existe pas de scienthiqgue, comme il n’existe pas non
plus de régles de conduite définitives. Edgar Moéicrivait a cet égard : « Il n’existe
pas de recette éthique, la pensée éthique ne peutlfer de programme, elle indique
une voie et fait appel a la conscience et & I'ésge chacun % ; « c’est qui est
éthique (...) ce n'est pas une chose a laquelle om gadapter de fagon conformiste,
mais une exigence absolue qui m’interpelle, me peud chercher, de facon non
conformiste, par-dela les coutumes établies etréét &n vigueur, ce qui est bien et
juste ici et maintenant®»

Cependant, depuis quelques années, la questionbdsoin éthique a fait son
apparition ; une prise de conscience nouvelle seldgpe progressivement sur les
conséquences de I'agir humain. Mais suivant uneaghe différente : quel doit étre
la maniére de réagir face a une situation déterenth@uelles sont les limites de nos
actions ? Quelle est la justification de nos a@dSonnaissons-nous exactement le

sens de nos actiond ?

Du contexte actuel ressort la multiplication destinments éthiques, des

codes de déontologie et des directives éthiquesmmmoent, dans le milieu politique,

! HERLAND (M.), “L’éthique selon Edgar Morin”, irMondes Francophone. Revue mondiale de
francophonies doc électronique, disponible sur
http://mondesfrancophones.com/espaces/philosopbéibg(ue-selon-edgar-morin/consulté le [14
janvier 2012], 2008.

2RICH (A.), «Ethique économique, Labor et Fides, 1994, p. 38.

% 1d. HERLAND (M.) “L’éthique selon Edgar Morin”, ifMondes Francophone revue mondiale de
francophonies doc électronique, disponible sur
http://mondesfrancophones.com/espaces/philosopéibgfue-selon-edgar-morin/consulté le [14
janvier 2012], 2008.
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ceux des affairéset de la recherche scientifique. Chaque secteutigitg, chaque
profession réclame une moralisation nouvelle : esoln s’explique par I'évolution
rapide de la société qui se trouve face a des saglarales qui paraissent désuetes et
inadaptés a la vie contemporaine Le monde est en situation de demandes nouvelles
d’éthique », remarquait Paul Ricceur d&wstface au Temps de la Responsahilité
reprise dans son livreectures 1 Autour du politique, et ceci, selon lui, a causde
mutations qui affectent la nature profonde, la géade I'agir humain a I’dge présent
des sciences, des techniques et de la politifue &t quoi de mieux que le recours
au sceau de la vertu pour tenter de rétablir Idianne de gens dans leurs institutions
politiques, économiques et scientifiques?».

Pour le professeur de philosophie éthique et ancreambre du Comité
consultatif national d’éthique francais Olivier Ab&es questions éthiques surgissent
« parce que nous devons décider sans tout sawauis, tout maitriser (...) le domaine
de I'éthigue commence donc lorsque les réponsesnards, méme morales, ne
marchent plus% Abel ordonne ces formes de demande éthique sis fronts : le
premier est théologique, le second est plutot ppié et le troisieme est lié a
I’évolution des techniques.

Le professeur Haddad-Chamdkhemarque que « ce qui rend cette demande
éthique plus urgente aujourd’hui qu’en d’autresperne sont deux ordres de fait, liés

I'un a l'autre, qui accentuent le déficit éthiquia:perte de référence objective dans

4 « Siles décennies 1970 et 1980 aux Etats Uni$tnle théatre d’une véritable explosion de codes

d’éthique a l'intérieur des entreprises, c’'est antig en raison des scandales du Watergate et de Wa
Street, qui ont été ébranlé la confiance du pubdliégard des politiciens et des gens des affairan
CAILLE (G.), Le recours a I'éthique : Une solutiomracle a tous les problemesl? Chronique de

la Chaire MCD 16 juillet 2002. [En ligne], http://www.chaire-
mcd.ugam.ca/upload/files/Publications/chroniquedl@216_caille.pdf[consulté le 10 janvier 2013],
p. 1-2.

® PICARD (J.C), VIGNAUX (G).Un code d’éthique politiqueOct. 2011. [En ligne]http://institut-
ethigue-contemporaine.org/code_ethique_politiquelhtfConsulté le 14 janvier 2013]

® RICOEUR (P.)Autour du Politique Paris : Seuil, 1991, 407 p.

"CAILLE (G.). Le recours a I'éthique : Une solutiomiracle & tous les problémesdj. cit, p. 2.

8 ABEL (O.). Les formes actuelles de la demande étidutre Temps, Les cahiers du christianisme
social n°. 24, 1989. p. 47.

® Fatma Haddad-Chamakh est professeur de philosophla faculté des sciences sociales est
humaines de I'Université de Tunis. Fatma Haddadn@dleh travaille et publie sur les droits humains
et le droit des femmes en particulier, ainsi quasdke domaine de la bioéthique en tant que membre
du Comité national tunisien d’éthique médicale.
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I'ordre moral (Paul Ricceur), et la crise intelleglte, idéologique, morale (au sens
qui concerne les meeurs, c’est-a-dire les usagdssetttitudes des société et des
individus) que connaissent toutes les cultureslitienelles ou modernes’s.

On parle alors d’éthique appliquée ou d’éthiquenmative pour se rapporter a
la bioéthique, I'éthique de I'’environnement, I'&be financiére, I'éthique et les
medias, I'éthique et 'éducation, I'éthique médiealu I'éthique de I'entreprise. Cette
derniére, serait, a titre d’exemple, a l'origineles exigences des consommateurs, des
investisseurs, des salariés et plus globalementcdegens qui font apparaitre une
demande sociale croissante en faveur d’'une plusdgrantégration de I'éthique dans
la vie des entreprises™»et la formalisation de cette éthique de I'entrsprierait
traduite par «la démarche de rédaction par I'gmise d'un ou de plusieurs

documents énoncant se valeurs, idéaux, croyancesiges ou prescriptions's

Dans le monde des sciences de la vie et de la,skntéflexion éthique fait
son apparition dans la deuxiéme moitié du®®%siécle. De spectaculaires avancées,
dans le domaine des sciences biologiques et dasitpees médicales qui mettraient
en question les définitions de la vie et de la na@hs la nature humaine, ont été a
I’origine de nombreuses situations inédites et kotfelles des points de vue éthique,
social et légal, au sein des sociétés contempesaiRlus particulierement : des les
années soixante dix apparait la nécessité dansmelenentier de mener une réflexion
éthique afin de sauvegarder I'’étre humain des 8dosa ou il pourrait étre menacé, ce
qui est scientifiquement ou techniquement faisatlentrainant pas forcément de
bénéfices pour ’lhomme.

Alors la question qui se pose est de savoir quehth, quelle discipline et
guelle méthodologie devrai-t-on suivre, si I'on velonner une réponse a toutes les
interrogations que soulevent les avancées de laneseiet le progres des

connaissances, et surtout, comment réguler etrpbse limites aux débordements

1 HADDAD-CHAMAKH (F.). L'éthique. Colloque du Comité National d’Ethique Médicale de
Tunisig Institut Pasteur, 14 juin 1995. p. 2. [En lignéltp://www.documents.com.co/-I'ethique
[Consulté le 14 janvier 2013].

' MERCIER (S.). Le besoin d’éthiquel’éthique dans I'entrepriseParis : La Découverte, Coll.
Repéres 2004, p. 3.

1214.
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qu’entrainent les nouvelles connaissances biolaggquet médicales et les
biotechnologies. Faut-il tout savoir, tout guétwut permettre ? Est-il possible que
les décisions concernant la disposition de sonsaepent de I'unique ressort de la

personne ?

Tout cet éventail de questions et de choix moraifficdes & prendre étaient
autrefois du ressort unique des professionnelsadgahté, et I'on parlait alors d’'une
éthique medicale. Il apparait cependant aujourdinécessaire et urgent, malgré la
complexité de ces problemes, d'élargir le débat'autdes disciplines capables de
donner aussi leur point de vue sur la question.niae en place de mécanismes
spécifigues que sont les comités d’éthique, afintrdger systématiquement et de
facon continue les dimensions éthiques des sciedeeta santé et de la vie, en

constitue une illustration significative.

Nous verrons dans les pages suivantes la facon deat faits se sont
développés, dans le contexte historique du °kPsiécle, et comment on est parvenu

a instaurer ces mécanismes spécifiques appelédé@odieéthique.

La premiére moitié du XIX" siécle est a 'origine d’une nouvelle conception
de I'enseignement médical qu'apporte aux futurs ecéts la possibilité d'une
participation active au moyen de I'observation. éifet, cette étape est marquée par
un ancrage dans la pratique hospitaliére qui acu ponséquence une prééminence
de la médecine anatomo-clinigdeA son tour, la deuxiéme moitié du siécle sera

témoin d'un nouveau tournant dans la médecine qli@i ou les observations

13 « L’hopital et/ou les autres structures instiomielles (infirmiers, dispensaires, maternités,

institutions spécialisées, écoles privées liéees structures) ont donc servi de cadre a différents
types de formation clinique (académique, non acaqéey public /privé, officiel/libre,
formel/informel). Mais plus important encore, cesustures étaient déja devenues le lieu de la
formation (observation clinique des patients, esshérapeutiques) ainsi que de I'enregistrement et
de l'accumulation des connaissances en médecinemeoen chirurgie avant que lI’enseignement
clinigue (académique) ne soit systématiquement mis place. Autrement dit, ce systéme
institutionnel de type hospitalier est devenu, ptas médecins, les chirurgiens, les apothicaires, |
obstétriciens etc. du XVIliéme siécle, le lieu daumouvelle forme d’expérience médicale (la
clinigue) et le nouvel instrument de productiondetreproduction du savoir et du savoir-faire avant
de devenir I'emplacement de I’enseignement ou deepaoduction universitaire de ce savoir et de ce
savoir faire ». KEEL, (O.)L’'avenement de la médecine clinique moderne en [Erol715-1815 :
politiques, institutions et savoirdlontréal : Presses de I'Université de Montré@Q2, p. 51.

-23 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

scientifiques appuyées fortement par I'empirisméerent la place a la médecine
expérimentale.

Médecin des hoépitaux et professeur au College dade, Francois Magendie
(maitre de Claude Bernard qui prolongera son ceufera)ulait au début du XIX"®
siécle l'idée selon laquelle la médecine puremert@mo-clinique menée jusqu’a ce
moment était inefficace, contrairement a la méde&@rpérimentale ou de laboratoire.
Magendie considérait qu’il était impossible de coergre les causes d’'une maladie
sans faire la connaissance de 'homme dit normal.géand physiologiste, dont les
travaux se concentreront principalement sur leesyst nerveux humain et le systeme
digestif, sera de la vague promotrice de laboratoau sein des universités dans la
deuxiéme moitié du XIX"® siéclé’. « C'est ainsi que I'avénement du médecin
chercheur dans cette partie du siéecle, fit de lalenine, une science en possession
d’'une méthodologie fondée sur la physiologie etpkthologie expérimentale ou
I'animal aura un rbéle fondamental dans l'apport @mnaissance pour la médicine

moderne »2

Sur le plan scientifique, a cette période, la tatére parle desix glorieuses
du XIX™Mesieclequi annoncent 'idée selon laquelle 'homme preadéléve comme
empereur de la nature: Charles DartfijitGregor Mendél, Louis Pastedf et Claude

4 « Le XIX®*™siécle aura une nouvelle assise quant a I'onteldgimaine et grace a I'apport de deux
philosophes : Karl Marx et Friedrich Nietzsche. €h®larx, grand adversaire de la théorie
hégélienne, deux notions importantes doivent ételignées : « Ce n’'est pas la conscience des
hommes qui déterminent leur existence c’est auramet leur existence sociale qui détermine leur
conscience » ; « Jusqu’a aujourd’hui les philos@ph®nt fait qu’interpréter le monde de différentes
maniéres, il importe maintenant de le transformerDe son cd6té Nietzsche annonce le
« nihilisme » et lance un appel au sursaut, au tersurhomme et a sa volonté de puissance (....)
Marx autant que Nietzsche annoncent le*X5%Siécle d’un point de vue philosophique mais aussi
social, politique et scientifique. Voir, NOEL (D.),évolution de la pensée en éthique médicaqle
264-268.

1> « Epoque « extra-éthique », « extra-moral », seles termes exacts de J. Russ, sur le plan
philosophique et intellectuel, préfigure et sousetaune philosophie politique en crise et en quéte
d’idées nouvelles comme l'individualisme, essendama de I'idéologie démocratique formalisée par
Alexis de Tocqueville dans son liviee la démocratie en Amérigueu comme le socialisme avec
Saint-Simon, Owen et Hess, sans oublier le marxisitée 1948, avec la publication du fameux
Manifeste du Parti Communistear Marx et Engels. Ainsi, quatre grandes idéeer§ent durant cette
premiére moitié du XIX Siécle et se croissent poueux dépasser I’éthique : ’'Humanisme remodéle
dans son concept (Feuerbach) ; l'individualismeppiteé par le romantisme littéraire (Constand,
Chateaubriand) ; le positivisme de Comte, nouvditpire de la science ; I'histoire totale selon
Hegel ».lbid. p.223.

16 « Héritier d’une longue lignée de médecins, Chabarwin doit sa notoriété de géologue réputé au
voyage entrepris en 1831 envers les cbtes d’Ameéricatine, d’ou il revient cinq ans plus tard avec
une collection impressionnante de plantes, de fesdt d’animaux et avec les concepts qui serviront
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Bernard seront a la téte d’'un grand changement thissoire de 'Homme pendant
six années, ou auront lieu de formidables avandées I'histoire de la médecine :
I’essor des vaccinations, la mise au point d’'unedewéne de rigueur, mais par un

curieux paradoxe, elle n’ont pas eu d’'impact suhkrapeutiqué®.

de fondement a sa théorie d’évolution des espeCetie théorie qui aboutira en 1844 a I'écriture

d'un essai de 200 pages nomirérigine des espéecese sera publié qu'en 1859 pour des raisons
scientifiques sociales et religieuses et poussé lpapression d'un jeune naturaliste qui propose

comme lui, une théorie évolution des espéces treshe a la sienne. La théorie Darwiniste se

trouvera a 'origine des multiples critiques declammunauté religieuse, ainsi que de la communauté
scientifique. « L'idée d’évolution n’est pas unevémtion de Darwin. Elle est en effet a mettre au

crédit du zoologiste francais J.B. de Monet, Chigvade Lamarck qui publie en 1809 la philosophie

zoologique et de 1815 a 1822, I'Histoire naturefles animaux sans vertébres, deux ouvrages
fondamentaux dans lesquels il fonde sa théorierdnstormisme, premiére théorie explicative de

I’évolution selon laquelle les espéces animalemsdifient au cours du temps en donnant naissance
a des especes nouvelles par I'influence directendieu sur les espéces baid., p. 244.

" La deuxiéme figure des ces six glorieuses est @r&tendel qui sera désigné comme le pére de la
génétique. C’est a ce religieux et botaniste ahteic que I’ doit la découverte des lois de I'hétédi
théorie qui sera a l'origine de la biologie moléué un siécle plus tard. « Alors que Darwin craoyai
a l'égalité dans le jeu de transmission lors deplacréation, Mendel va réfuter I'hypothése
darwinienne en démontrant le réle qui échoit auahdisguant a la transmission procréative (...)
Mendel avec son apport sur « I'oublie héréditairdonne une consistance scientifique a la théorie
darwinienne de I'évolution dans la mesure ou cenphé&ne d'oublie permet la sélection par la
variation nécessaire qu'il induit shid., p. 248.

'8 Infatigable chercheur, Louis Pasteur représente pscience et la médecine I'apport d’'une ceuvre
universelle et fondamentalement éthique, inexistausqu’au XIX siécle. Son ceuvre peut étre
étudiée tout au long des trois périodes ou époduas. de la premiére époque comprise entre 1847 a
1862, Pasteur est essentiellement un physiciennetthimiste. Ses principales découvertes - la
dissymétrie moléculaire des sels d’acide tartrigue a I'action d’'un microorganisme et le role des
levures dans le processus de fermentation. Dadsuaiéme époque comprise entre 1862 et 1877, les
travaux sur les fermentations aménent Pasteur Agaep la méthode microbiologiste a I'industrie et
a l'agriculture. La derniére étape des années 1B7AB87 est caractérisée par I'étude des maladies
infectieuses, la vaccination contre le cohéra, Harbon et le rouget du porc et par la fondation de
I'immunologie.

19 « Quatre périodes se succédent dans I'histoirladeédecine. La premiére est magique. Le destin
des hommes appartient aux dieux, les maladies dppaent a ce destin. La deuxiéme période
s’ouvre avec Hippocrate (Ve siecle av. J.-C.) abservation des symptomes. Elle se prolonge
jusqu'au XIX° siécle. La médecine est inefficace. Il n’y a pasgdande différence entre le pouvaoir,
ou plutdt I'absence de pouvoir d’'un médecin du tendpHippocrate et le pouvoir, ou I'absence de
pouvoir, d’'un médecin du début du siécle derniaa.tioisieme période est trés courte, elle concerne
les six glorieuses de 1859 a 1865, Charles Dar®laude Bernard, Louis Pasteur, Gregor Mendel.
Ces six années ont davantage changé le sort desnéenque toutes les guerres et batailles qui
encombrent nos livres d’histoire. Elles ont permeis vaccinations, la naissance de la chirurgieeet d
I'obstétrique moderne (...) ; la quatrieme périodesrapeutique, débute en 1936 avec la découverte
des sulfamides...Mais cette médecine, enfin efficaeste empirique. Voici que vient de s’ouvrir, en
cette fin du XX siécle, la cinquiéme période, rationnelle. La médecdu XX siécle sera trés
différente de la médecine des temps passées, ella ®ut entiere dominé par la rigueur ».
BERNARD (J.). La médecine de demain : un exposé pour comprengtiegssai pour réfléchir.
Paris : Flammarion, Coll. Dominos, 1995, p. 7-8.
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Elu & I'Académie francaise en 1868, élevé au raagéhateur en 1869, puis
professeur de physiologie a la Sorbonne en 1984udd Bernard, éleve assidu de
Francois Magendie, oppose la meédecine clinigue sBolmtion a la meédecine
scientifigue expérimentale de laboratoire qu’il uve insuffisante pour faire
comprendre au médecin la nature méme de la mal&bar Claude Bernard, la
physiologie doit étre le fondement de la connaiseamédicale. Elle entraine pour le
clinicien le devoir de se déplacer en quéte de wdievephysiologiste ou
expérimentateur et ainsi réaliser une étude swniime vivant et non a partir de la
dissection cadavérique : cette pratique sera apped¢ Bernard vivisection (I'étude
du vivant sur lui-méme). Si I'on a fait référencexasix glorieusesc’est parce que
Claude Bernard est le pionnier a s’interroger saircbnscience éthique dans la
pratique médicale. Il admet que le fait d’essayar Ies malades dans les hopitaux
constitue au seuil de la moralité, c’est pourqui@bit dans I'expérimentation animale

une condition préliminaire a toute recherche shoihme.

Le XX®M siécle correspond, scientifiquement et médicaldnpamlant selon
les mots de Jean Bernard, a la quatrieme étaptidéoire de la médecine. Marquée
par une révolution thérapeutiquecette période aura pour point de départ la
découverte des premieres antibiotiques en 1936yiesud’autres découvertes
scientifiques qui viennent également enrichir l@grgs de la science médicéafe.
Néanmoins, ces mémes découvertes seront a l'originee série de dilemmes
éthiques et moraux sur I'avenir de I'étre humainsadh tour la deuxiéme moitié de ce
siecle sera marquée par unévolution biologique qui « confere aux problémes
éthiques une dimension inédite par suite de la @étey d’'une triple maitrise
maitrise de la reproduction avec la contraceptidnl’msémination artificielle,
maitrise de I'hérédité avec la fécondation in vjtte diagnostic prénatal, le génie

génétique et enfin maitrise du systeme nerveux grac développement des

% De cette époque font partie la découverte desimacdu tétanos et la diphtérie (1895), I'anti
coqueluche (1931), le vaccin contre la fievre je(@32), ou contre la poliomyélite (1953-1956). De
cette période font partie également les découvelte la radiographie pulmonaire (1895), la
radioscopie, les produits de contraste comme I'B#ectrocardiogramme, I'encéphalogramme, la
radioactivité de sel d’'uranium, de thorium, polomiet du radium. En 1912, le biochimiste Casimir
Funk propose le nom « Vitaminas » comme traitenvamtre contra I’héméralopie, le rachitisme, le
béribéri, le scorbut ou la pellagre entre 1921989. Un des grands apports a la médecine est
constitué par la découverte de I'hormone de l'isalpar les canadiens Frederik Grant Banting,
Charles Best, James Collip y J.J.R. Macleod. Leodeerte de Banting le menera a obtenir le prix
Nobel en 1923.
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neurosciences assurant le pouvoir de modifier lmpmrtement des individus par

I'utilisation des molécules spécifiques»

L'accroissement des connaissances en matiere dendwe biomédicale, a
partir de la participation des étres humains, astiatré depuis toujours une grande
préoccupation de la sociétéCeci dit, il ne faudra pas attendre I’Allemagneziea
pour avoir connaissance des transgressions alits d@® I’homme commis au nom de
la science. Cette situation ne sera sans rebomde&sss pour la communauté
scientifique, qui manifestera I'urgence d’établir systéme de régulation sociale dans
le domaine de la recherche impliquant I'’étre humaapable de surmonter la these, si
répandue, qui affirme que la simple autorégulati@dicale est suffisante.

Les tragédies de cette partie du siecle seronbriglhe d’'une problématique
éthique, en favorisant de cette maniére la naissdim nouveau champ d’expertise,

nommeébioéthique.

Véritable discipline dont I'essor est impressioninantient a I'intérét que lui
portent les sociétés contemporaines a la résoluti@s dilemmes issus des
découvertes scientifiques et technologiques, laéthigue se caractérise par son
interdisciplinarité et par sa méthodologie, lageellavorise la réflexion et la
délibération entre les différents acteurs socidtlle opere sur la base d’'une analyse
des conduites qui ont cours dans le domaine dangést de la vie humaine a travers
I’étude des principes et valeurs moraux qui lesgéimt, dans une logigue complexe

alliant volonté de protection des droits de I'homrae des libertés et souci de

L LE GOFF (J.). La liberté de I'esprit.es conséquences morales de la révolution biolagiqu
Conférence n° 9, 1990, [En lignehttp://www.lalibertedelesprit.org/conf/409a.htfi@onsulté le 14
décembre 2011].

22 « La recherche biomédicale sur des étres humaiéis ratiquée depuis toujours. Cependant, un
conflit terminologique a eu lieu tout au long densbéveloppement : de fait, jusqu'a peu de temps les
médecins ne faisaient pas la différence entre igason clinique et activité clinique, en suscitan
gue la recherche ait été cachée dans plusieurssimesa par une action diagnostique-thérapeutique.
Longtemps, la thése dominante définissait la pregtiglinique comme toute action effectuée sur le
corps du patient ayant une intention bénéfiquedigmue la recherche clinique était toute acticité
effectuée sur une personne malade avec une interdagnitive. De cette distinction surgit la
médecine fondée sur I'intention subjective, lageiedubsistera trés longtemps. Selon cette théorie,
I'intention pouvait seulement étre considérée meralu correcte quand elle était adaptée au
« principe de double effet » ; c’est-a-dire quand agissait sur le corps du patient avec l'intention
directe de l'aider diagnostiquement ou thérapewment, et la connaissance était cherchée seulement
par voie indirecte ou collatérale ». LOLAS STEPCKE.), QUEZADA (A.). Pautas Eticas de
Investigacion en Sujetos Humandsuevas Perspectivas. Programa Régional de B@éG&®S/OMS.
2003, p.111Traduction Libre .
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protection de I'environnement. La littérature medéc est d’accord sur le fait que
c’'est a la suite du procés de Nuremberg que le eyuinde neutralité morale de la
science a été surmonté et qu'est apparue l'exigeticme responsabilité des
scientifigues par rapport aux conseéquences desrectiéveloppés durant les étapes
de la recherche biomédicales sur I'étre humain.sistéme de régulation sociale va
progressivement étre établir par la création d’'séee d’instruments normatifs ou
d’étalons éthiques internationaux fonctionnantlgsumode curatif. S’ensuivra la mise
en place de nouvelles structures, qui servironsgbee de réflexion, de lieux de débat
sur les questions liées aux progrés des sciencéa si@nté et de la médecine : elles
seront nomméesomité d’éthiqueet revétiront différentes formés.

Cette gamme d’instruments normatifs, qui s’étend dedes aux déclarations,
est I'objet de multiples critiques. Elles proviemhenajoritairement de la littérature
anglo-saxonne selon laquelle un modéle d’évalua#issis sur des normes éthiques
universelles a caractére général et abstrait sara#tpable d’aborder la totalité de
conflits éthigues émergents de la recherche sdéignd. Cette idée serait
particulierement vraie dans des contextes ou I&lproe de la justice est prééminent,
comme dans les pays de ’Amérique latine ou existlengraves violations aux droits
de 'hommé*.

% « Que ce soit le Code Nuremberg, la Déclaratidtedsinki de I'association Médicale Mondiale ou
les Lignes directrices CIOMS, une chose est ceetaitbutes ces normes ont comme fin ultime la
protection des droits des personnes qui y partidipPour Juan Carlos Tealdi, la postulation des
normes internationales en matiere de recherche dddgale, correspond d’un cbté a I'expression d’'un
consensus pragmatique entre les nations et lesuractgociaux, qui ont a quelque degré une
représentation nationale, et d'un autre coté, a&plFession d’'un consensus rationnel entre les artie
qui construisent des normes et dans ce sens,tkreniltime de légitimité du consensus rationnel de
normes éthiques internationales est l'universadiéé énoncés moraux ». Voir TEALDI Juan Carlos,
Historia y significado de las normas éticas inteionales sobre investigaciones biomédjdzisca de

la Investigacion en seres humanos y politicas dadsaublica, KEYEUX (G.), PENCHASZADEH
(V.), SAADA (A.), Bogota, UNESCO-Universidad Nacialnde Colombia, 2006, p.33-62.

% « C’est a travers dRapport Belmontle 1979 qu’ont été établis trois principes éthigjagant pour
objectif d’établir les bases sur lesquelles devra&tre formulées, critiquées et interprétées quedq
unes des regles spécifiques de la recherche biamalédiMalgré la capacité d’offrir une méthodologie
pratique pour I'évaluation de protocoles qu’inte&fent les normes dans des situations concretes, le
rapport serait fondé sur un modele pragmatiquerdib@ui cacherait une rationalité stratégique
derriéere une apparence éthique, en finissant postifier moralement les intéréts qui se trouvent
impliqués dans la recherche biomédicale et le nm@arpharmaceutique. (...) Au contraire, le
mouvement anglo-américaine serait a I'origine dexlétes pragmatiques d’application de principes
qui depuis ont étés exposes en marge des déclasati® DDHH en faisant en pas vers une éthiques
interne a la science, avec une coup pragmatiquidetchée d’autres régulations internationales qui
s'occupent de la protection des droits de '’homm&RYEUX Genoveva, PENCHASZADEH Victor,
SAADA Alya. Etica de la investigacion en los seres humanos litipas publicas. Bogota:
RedBioetica, UNESCO, Universidad Nacional, 20067 4 194 et ssTraduction Libre.
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Acteurs principaux de ce systéeme de régulationadealans le domaine de la
recherche biomédicale mais aussi dans l'enceinteigcle, les comités, dits de
bioéthique, représentent jusqu’a présent un moyéicaee de garantir le correct
discernement et la juste appréciation des dilemmaesrésultent des progrés de la
médecine et de la biologie, et aussi du pouvoir Kuemanité dispose de nos jours
sur la vie. Ceci dit, leur travail n’aurait pasttee dimension, si au dialogue
(instrument social batisseur du discours bioéthiffueet au consensus, nous
n'ajoutions pas le contexte culturel et les pragigjet usages des sociétés ou de tels
comités surgissent.

Mais, quelle est la raison qui nous mene a signglell s’agit d’'un moyen
efficace de régulation sociale des questions déswi#es avancés de la médecine, la
biologie et en général de I'application des scisnde la vie ? Peuvent-ils a la rigueur
remplacer, voire transformer, le réle des normesdigues ? La question se pose

depuis quelques années.

Ce dont I'on ne peut plus douter, c’est que I'Hiatjouit plus d’une position
capitale dans la production normative, spécialentams le domaine des sciences de
la vie ou la rapidité des progrés rend encore dlug la tache du législateur. La tache
dévolue au droit est a présent partagée par d'auslystemes normatifs, €émanant non
seulement des pouvoirs publics, mais aussi deranuonauté scientifigue et médicale
(& travers des codes de déontologie par exemples drganisations non
gouvernementales. Un autre fait tient dans ce gunéétét de la société pour les
guestions touchant a ’lhumanité n’a cessé de stateret qu’elle demande désormais
un encadrement réglementaire dans cette matiere.

Les comités d’éthique font également partie de ceénpmene de
démonopolisation du droit en matiere des scieneels &ie. Laboratoires de réflexion
éthiqué®, ces instances donnent la parole & la sociétéeadiau public en général en
ce qui concerne les sciences de la vie. Elles me¢nta travers le consensus,

de débattre les questions concernant le pouvoithdenme sur son corps et sa vie ;

% LOLAS STEPKE (F.) Bioética Santiago de Chili: Universitaria. Col. Orientagés en Ciencia,
Tecnologia y Cultura. p. 10. 1998raduction Libre.

% MALJEAN-DUBOIS (S.). Bioéthique et droit internatial. Annuaire francais de droit
international vol. 46, 2000, p. 87.
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«ils forment, par leur caractere pluridisciplinainénterface entre légitimité
scientifique et légitimité politique®

Cependant, trouver un consensus afin de satisfame société pluraliste
constitue une difficulté majeure dans le sens da ghpligue une méthodologie
correcte qui prenne en considération les différentBsciplines impliquées et
d’introduire le sujet bioéthique dans une perspectlobale et intelligiblé®

Institution, dont I'acception change selon le nivete création (local, national,
régional, ou supranationdl)ou des thémes autour desquels se déroule sa tache
(comité de la recherche biomédicale sur des étrmsans® ou comités d’éthique
hospitaliers ou clinique), lesomités de bioéthiqguse révélent étre les premiers
garants des normes éthiques, (qu’ils aient uneuvgleidique ou une valeur morale),
d’'ou l'importance d'un encadrement institutionnebpaoprié. Débattant sur des
guestions extrémement controversées, ils sont mex lde «médiation sociale
indispensables pour aboutir a un équilibre précatréragile entre valeurs et intéréts
en conflit®*

Créer un comité d’éthique, soit au niveau locagioéal, national ou encore

supranational, implique la tache de porter un jugeméthique ou d’amorcer une

2’ MATHIEU (B.), Génome Humain et droits fondamenta@JAM, Economica, 2000, p. 15.

8 BERNALES (M.), BYK (C.), CERRUTI BASSO (S.) (Et .l Democracia y controversias
bioéticas, Bioética: compromiso de todoslontevideo: Trilce, 2003. p.147Traduction Libre.

2 «|es comites de bioéthique revétent différentsrfes et exercent différentes fonctions a différents
niveaux de gouvernement. Il n’est pas rare quectnités coopérent, bien que beaucoup préférent
travailler de facon autonome. Les personnes exiggg qui considérent ces arrangements peuvent
avoir une impression de confusion et déplorer Itz d’uniformité, mais les comités, sachant ce
qui leur est outil, ne se soucient guére des ogramimes. En bref, chaque comité, quelle que soit
celle des quatre formes qu'il peut revétir, ayaifimi ses propres objectifs, ses fonctions, ses
procédures de travail et ses activités, peut capadw’il n’est pas utile d’adopter des élémentsnéu
autre forme ». GUIDE N° 1Etablir des Comités d’EthiqyeOrganisation des Nations Unies pour
I’éducation, la science et la culture, UNESCO, 200521.

% « Les comités d’éthique de la recherche se démb#e prennent forme dans I'urgence pour vérifier
le respect des droits des personnes qui se prétientecherche biomédicale. En révisent la pertieen
des méthodologies utilisées lors de I'obtentioncdnsentement éclairé ainsi que la proportionnalité
entre risques et bénéfices lors de la recherchméiicale, ils atteignent le résultat de fournir une
vision pratique de la défense de I'étre humaintipgrant a la recherche biomédicale. Chargées de
I’évaluation dans le cas précis des conflits étbEjgui surgissent dans la recherche sur I'étre uma
prise en compte des codes, les déclarations, gimsides principes éthiques et valeurs impliqués, le
comites d’éthiques cliniques représentent un pas wme représentation réelle et effective de la
dignité humaine. »

1 MALJEAN-DUBOIS (S.),0p. cit p. 87-88.
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réflexion collective sur un probleme biomédicalod’l'importance de garantir « une
bonne implication des acteurs, une claire définitides objectifs, une grand
transparence et un échange substantiel des argsmdsms le processus de

controversess?

Nombreux sont les travaux qui établissent une typ@ des comités
d’éthiqgue. L'UNESCO par exemple, dans ®uide N° 1 « Etablir Comités de
Bioéthique »signale I'existence de quatre formes différentesdmités de bioéthique
aux différentes niveaux de gouvernement (Natiom&gional ou Local) : 1- Les
Comités chargés de la formulation des politiqudsuetonsultatifs (CNE) ; 2- Les
Comités d’associations de professionnels de laésd@PS); 3- Les Comités
d’ethique des soins/éthique hospitaliere (CEH) AetLes Comité d’éthique de la
recherche (CERY

Christian Byk et Gérard Mémeteau, dans leur ouviaggcomités d’éthique et
le droit, proposent une typologie des comités selon leurdemale création, leurs
caracteres principaux et leurs missions. Pourt@ng/ques auteurs s’interrogent sur la
cohérence du regroupement d’instances a priori rogéhes sous une méme
appellation, et ceci «en raison du développemenpieque des comités et des
différentes cultures nationales®.

Sophie Monnier, auteur de I'ouvragie droit des comités d’éthique : Eléments
d’analyse sur le systeme normatif de la bioéthjgadopte une classification des
comités d’éthique, fondée sur la compétermradionae materiaeet ratione loci
permettant de dissocier deux catégories de comikdss comités d’éthique locaux de
type pratique et les comités d’éthique nationauintdrnationaux de type théorique.
La catégorie des comités locaux se subdivise dasr&eomités d’éthique clinique qui
exercent une mission de consultation au sein degdix sur des problemes éthique
épineux rencontrés par les médecins et fixent dgse$s de conduite générales

internes a I’hdpital, et les comités d’éthique derécherche chargés d’évaluer et de

%2 BERNALES (M.), BYK (C.), CERRUTI BASSO (S.) (et.nl Democracia y controversias bioéticas,
Bioética: compromiso de todosp. cit, p.148.Traduction Libre.

%3 GUIDE N° 1.Etablir des Comités d’Ethiquedrganisation des Nations Unies pour I'éducatian,
science et la culturep. cit.,p. 21.

% MONNIER (S.).Le droit des comités d’éthique : Eléments d’analysele systéme normative de la
bioéthique Paris : L’'Harmattan, 2006, p. 108.
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bY

donner leur avis sur les protocoles de recherch&algblement a la conduite
d’expérimentations sur I'étre humain. Les comitéationaux et internationaux
appréhendent les problemes éthiques souléves pamlvancées scientifiques, en

traitant des conflits de valeurs et des choix dgé&té qu’elles suscitent>

Sur un plan national, I'édifice des comités d’étiegs’est construit en trois
vagues®: les comités d’'éthique hospitaliére, les comitééthique de la recherche
biomédicale puis les comités nationaux d’éthiquémeéthique.

La création du premier comité d’éthique hospitaieemonte a I'année 1962 a
I'Hopital de Seattle, Etats-Unis. Suite a la décante de la canule anterioveineuse
par le Docteur Belding Scribner, le traitementétitodialyse devient possible afin de
nettoyer le sang des malades rénaux chroniquegtdwn nombre insuffisant de
machines pour traiter toutes les personnes maladgmse la mise en place d'un
groupe des personnes, afin de sélectionner legrgatiqui peuvent recevoir le dit
traitement. L’affaire sera révélée a travers la lmabion d'un article apparu le
journal Life 9 de novembre 1962 et intituléTkey decide who lives, who dieglls
décident qui vit et qui meurt).

D’autres affaires, comme le fameux cas Anne Quirdanl’affaire Christian
Barnard, non moins importantes que celles qui aulien au début des soixante-dix
également aux Etats-Unis, motiveront la naissangentuvement bioéthique et
I'instauration des instances dites d’éthique awn stés établissements hospitaliers,
afin de délibérer sur les décisions a prendre sysldn bioéthique. Ces décisions ne
seront plus dorénavant du seul ressort du corpsicalédmnais devront appartenir
également aux patients, a leur famille, aux infbis et a la société toute entiere

avec une ouverture sur les sciences sociales eaimas

A I'heure actuelle, le sujet des comités d’éthigse en vogue. Si, par le passé,
la constitution de ces instances d’éthique, quuweo son origine dans le milieu
hospitalier des Etats-Unis, fut restreinte et puesad hog on est face aujourd’hui a
une pratique beaucoup plus répandue, au point @eniteune véritable obligation
dans les enceintes hospitalieres et cliniques @gs pui se sont engagés sur cette

% |bid, p. 108-109
%MALJEAN — DUBOIS (S.),op. cit, p. 87.
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voie. Les comités d’éthique hospitaliére et cliregoonstituent ainsi des structures
nécessaires au respect des droits de I'homme, dnuaccomplissant une mission
consultative et non contraignante et afin d’établés lignes de comportement qui
dirigent la politique hospitaliere. Pourtant lausition n’est pas la méme au sein des
tous les Etats; nombreuses sont les régions dypeede structure n’existe pas ou ne

fonctionne pas correctement, voire ou la struchlaepresque aucune efficacité.

Du c6té des comités d’éthique de la recherchestidhie de ces structures nous
apprend comment la protection de potentiels paudicies a la recherche biomédicale
devient un sujet d’actualité au sein de la commuéaaientifigue, ou au moins d’'une
partie, en raison de la révélation des graves timia de I'étre humain lors des
pratiques biomédicales qui I'impliquent (Cas Tuske)yj’

En 1966, le professeur d’anesthésie de [l'univergltBlarvard, Henry Beecher
déclarait dans son articlekthics and clinical research pour le prestigieuse revue
medicaleNew England Journal of Médecingue douce de cent des articles médicaux
publiés en 1964 emploient des procédures en déshcawvec l|'éthique. Cette
publication a été a l'origine de tout mécanisme amtrole social dans le but
d’enquéter sur les conditions dans lesquelles avaieé réalisées ces recherches sur

des étres humains.

Aujourd’hui, un vaste systeme de standards éthigoisnationaux et locaux

(lois, réglementations et pratiques existantespapagne la recherche biomédicile

37« est difficile de déterminer le moment histouig de création de la recherche biomédicale, tout au
moins telle qu'on I'entend aujourd’hui (...) Pour tans, la recherche biomédicale commence
lorsqu’il y a un protocole expérimental présentame comparaison entre deux branches d’'étude
(groupe contr6lé et groupe actif), une méthode ldtation aléatoire (randomisation) dans la
distribution des sujets dans chaque branche, éedlatment en aveugle. D’'autres considérent que
I'on peut parler de recherche biomédicale a pattirmoment ou un traitement ou une procédure
médicale non validés et appliqué sur plusieurs gmasi». RODRIGUEZ ARIAS (D.)Recherche
biomédicale et pratiques cliniques. Histoire d’'undistinction problématique [En ligne]:
http://www.ethique.inserm.fr/inserm/ethique.nsfidcumentsByUNID/72963115895E4D66C12570
A5005152BC p. 1 [Consulté le 4 mars 2012]

3 A titre d’exemple : « les Lignes directrices opéanelles pour les comités d’éthique chargés de la
recherche biomédicale, de 'OMS de 2000, et quitdbnent au développement de la qualité et de la
cohérence de I'évaluation éthique de la rechercioenédicale. Elles visent a compléter les lois,
réglementations et pratiques existantes, et a iselevibase aux comités d’éthique (CE) afin qu'ils
développent leurs propres procédures écrites prmurfbnctions dans la recherche biomédicalkes
Lignes directrices opérationnelles pour les comitééthique chargés de la recherche biomédicale
[En ligne] :
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le comité d’éthique de la recherche étant le sdelee systeme de régulation sociale.
Leur mission : la sauvegarde de la dignité, destsirde la sécurité et du bien étre de

tous les participants actuels ou potentiels d’useherche, et aussi des communautés
concernées, en tenant compte des intéréts et sedes chercheurs, et en accordant
I’attention nécessaire aux exigences des organisggementaires compétents, ainsi

qu’'a la législation en vigued.

Selon cette définition de 'OMS, c’est dans I'inkédes pays, des institutions
et des communautés de s’efforcer de se doter deype de structures et de
développer des systemes d’évaluation éthique. Boyyrhombreux sont les cas ou des
malaises s’y installent, par exemple lorsqu’au since type de structures existe un
contréle jugé excessif, une procédure bureaucratiqutilement lourde ou encore

I'incapacité de discuter convenablement d’enjethiggtes d’importance®

Les commissions nationales d’éthique constituente uautre catégorie
d’instances, dites d'éthiqffe Différentes d’un pays & un autre, en raison de le
composition et de leur mode de fonctionnement,iajug par le type d’autorité qui
les a créées, c’est une tache assez difficile admeloune définition unique de ce type
de structure. Pour Sonia Le Bris ces instancesespandent vraisemblablement au
contexte institutionnel, juridique et culturel déagjue pays’> Cependant, I'on
pourrait dire que, de maniere générale, ces strestant une mission de conseilleurs
auprés des décideurs politiques, au point de vuel'@bique, pour toutes les
guestions relevant des politiques sociales, demnses de la nature, et du droit, et des

guestions posées par les développements scierg@figen médecine et en biologie

http://www.edctp.org/fileadmin/documents/ethics/@enal guidelines for _ethics committees tha
t_review_biomedical _research_French_.pdénsulté le 10 Avril 2012]. p. 4

% Ibid., p.5.

“C GALLON (E.). Le comité d’éthique de la recherche au-defihique publique (En ligne), vol. 12,
n° 1/ 2010. [En ligne] http://ethiguepublique.revues.org/2B8donsulté le 10 avril 2012.]

“1 Sur le travail actuel des commissions nationalesibéthique voir : SALVI (M) (dir.) Ethically
Speaking European Group on Ethics in Science and New Teldgies (EGE), Luxembourg: Bureau
of European Policy Advisers, European Commissiadanuary 2013. [En ligne], disponible sur le
site: http://ec.europa.eu/bepal/european-group-ethics/dabfcations/ethically speaking 17.pdf
[Consulté le 30 avril 2013].

“2| E BRIS Soniales instances nationales d’éthiqued. Conseil de I'Europe. Service de I'édition et
de la documentation. Strasbourg. 1993. p. 6
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humaine. Cependant d’'autres affirment que ces mes® semblent désormais avoir
pris la reléve du législateur dans la difficile h&cde trouver des réponses dans les
matiéres impliquant ’homme et les nouvelles avascéans la biologie, la médecine
et la technologie. Mais quelle est la réelle influe de ces instances et de leurs avis
auprés des gouvernements ? Ces avis sont-ils ssngempte au moment de |égiférer
sur des questions concernant '’homme et les avan@hnologiques I'impliquant ?

La réponse a cette question semble étre différénte Etat & I'autre.

De maniére générale, on peut également dire quénstmnces sont créées par
des autorités ou des institutions publiques, etdes organes non gouvernementaux
comme I'UNESCO. La création des commissions natemale bioéthique a été
suggérée pour la premiere fois en 1975, lors deéhdsion de la Déclaration
d’Helsinki & Tokyo ; Les Etats-Unis constituent uoes de plus le berceau de ce type
d’institutions, et cela en raison de la volontégtwvernement d’instaurer un contréle
démocratique sur le travail scientifique. La Consios nationale pour la protection
des étres humains sujets de la recherche biomédatatomportementaléNational
Commission for the Protection of Humain SubjectBuafemedical and Behavioral
Research)établie par le Président de la République en 1@dfhstitue le premier
organe de ce genre créé au niveau national. D’awmenmissions seront établies a la
suite comme la Commission présidentielle pour K&twdes problémes éthiques en
meédecine et recherche biomédicale et comportene(Raesident’'s Commission for
the Study of Ethical Problems in Medicine and Bidioal and Behavioral Research
1979-1983)Je Conseil consultatif d’éthiqu@Ethics Advisory Board EAB 1978-1979)
ou la Commission national consultative de bioétkigdes Etats-UnigNational
Bioethics Advisory Commission 1996-2001).

Du c6té des institutions non gouvernementales, eut pignaler le prestigieux
Hasting Center, institution phare de la bioéthique Etats-Unis, fondée en 1969 par
Daniel Callahan et par Willard Gaylin comme le phrscien centre de recherche en
bioéthique, ainsi que I'Institut Kennedy de bioétine fondé en 1971 par le médecin

obstétricien André Hellegers.

C’est a travers la création de ces commissionslgéeéthique parviendra a
son institutionnalisation ; nombreux sont les pays suivront I'exemple des Etats-

Unis dans la constitution de ces instances : a titexemple, I'on signale le cas de la
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France et de son président Francois Mitterrandequl982 crée le Comité consultatif
national d’éthique des sciences de la vie CCNECdaseil danois d’éthique en 1987
ou le Comité national italien de bioéthique crééle88.

Depuis, I'intérét des Etats pour installer ce tyfgestructure au sein de leurs
Etats n’a cessé de s’accroitre. Comme il le serdans ce travail, c’est a travers la
Déclaration universelle sur la bioéthigue et lesois de 'hommeque la question
des comités d’éthique a été relancée, surtout eficapion du principe de solidarité,
voulant que la création des comités d’éthique daspays en voie de développement
devienne une priorité dans le travail de cette viggtion. Les comités de bioéthique
représentent aux yeux de cette organisation ung-pdame idéale pour mettre en
ceuvre les divers instruments normatifs, en pargcud Déclaration universelle sur la
bioéthique et les droits de ’homme.

Le travaill de I'UNESCO pour renforcer le statut é&ts capacités
opérationnelles des commissions nationales de lgpée a été sans nuance ; et
depuis lI'instauration du Programme de bioéthiquel®87, le soutien aux pays dans
la création de ce type de structures nommeées cosions nationales de bioéthique a
été considérable. On citera exemple la mise enepthcprogrammegssistance aux
comités de bioéthiqu¢ABC) et la création dd’Observatoire mondial d’éthique
(GEObs), qui est un systeme de bases de données de portédiateo sur la
bioéthique et les autres domaines de I'éthiqueigpgb aux sciences et technologies
et qui représente un centre d’information trés c@mpEn ce qui concerne
essentiellement les commissions nationales de luipéd, il est aussi important de
souligner I'appui de 'TUNESCO au travail réalisérpa Conférence permanente des
comités nationaux d’éthigue (COMEJHorgane du Conseil de I'Europe dans le
développement de leur travail notamment dans I'oigstion des réunions qui ont

lieu tous les deux ans.

Depuis quelques années, il est de nombreux paysrgusouhaité établir un
comité national de bioéthique, mais ce projet difé peut devenir périlleux dans les
Etats ou des intéréts politiques ou économiques son conflit avec ceux que
représente linstitution de ces lieux de réflexien de débat public (le rble de
FTUNESCO en est dautant plus intéressant). C’est das de quelques pays
d’Amérique Latine ou de nombreux projets en sostée aux intentions en raison de

la médiocrité ou encore de I'absence de débat esirgliestions de bioéthique. Les
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problémes d’ordre social ou économique, tels quealavreté ou l'acces inéquitable a
la santé rendent tres difficile I'instauration débat bioéthique.

A partir des recherches menées pour la réalisation mémoire de Master 2
en Etudes Politiques, sous la direction de MonsieuProfesseur Hugues Portelli,
portant sur les comités nationaux d’éthique et d’sgrie des lectures visant a élargir
notre connaissance sur cette instance et sa vdbuant les pouvoirs politiques dans
I'apport des réponses aux questions soulevéesegapriogres de la biomédecind
nous semble important d’étudier plus profondémentrdle, les qualités de leurs
membres et les méthodes de fonctionnement de eettiéution nommeée comités de
bioéthique, dont le mandat change selon le niveaardation (International, national,
régional ou local) et I'objet de travail (Comitééthique de la recherche sur des étres
humains ou comités d’éthique hospitaliére ou clieiy

Qu'il s’agisse des comités d’éthiqgue hospitaliens dinique, des comités
d’éthique de la recherche biomédicale ou des cosions nationales de bioéthique,
I'intérét et la richesse du sujet réside danmportance de leur mission : agir en tant
gue mécanismes de protection des droits et libetééBhomme (celui du présent et
des générations futures) face aux développemeptogfrés fulgurants de la biologie
et de la médecine.

Si l'on travaille sur la durée, la norme éthique canstitué un outil
indispensable en vue d’accomplir cette mission.En«effet, de tout temps, le
médecin, homme de savoir, a été appelé a prendrel@gsions concernant la sante,
la vie de son patient. Mais jusqu’alors, la réfaxiéthique se confinait au colloque
singulier médecin-patient, ce qui contraignait ratitien a opérer des choix en son
« ame et conscience » mais aussi, dans une certesere, par référence a la morale
professionnelle. En effet, bien souvent, la regigdjque était soit inexistante, soit
impuissante en raison de sa généralité a résousseplobléemes auxquels les

médecins étaient confronté dans I’exercice de tip*®

“> Le MENTIER (B.), SERA (I.), CHARIGNON (R.) (Et 3ll Internormativité et production de la
norme éthique en matiere médica®R.J.O. Faculté de Droit et des Sciences Paolksq(Rennes, EP
CNRS 1729, Centre de Recherche Juridique de I'Qu#&889, in Les Lois « bioéthique » a I'’épreuve
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Pourtant, I'évolution rapide des sciences et dedhrimues a provoqué un
dépassement de cadre strict de la relation médiclebesoin de démarquer les
limites de l'acceptable et de [l'inacceptable est kssort non seulement des
medecins, mais exige I'intégration d’autres domaipeofessionnels afin de fixer des
seuils de la vie humaine.

En absence d’une législation stricte, plusieurstEtmt fait appel a d’autres
alternatives et types de réglementations, c’estcds de codes de déontologie
professionnelle, des réglementations imposées pdaioes associations, des regles
de conduite établies par certaines institutions das orientations des comités
d’éthique. L’activité médicale se voit donc encadrpar des normes éthiques,
déontologiques et juridiques.

D’autres Etats seront témoins d’une forte régutatie 'activité médicale, a
travers une réelle activité normative ; c’est ls c la France avec I'existence des
Lois dites de bioéthique depuis 1988. Comme [|'expri Brigitte Le Mentier
I'imbrication des normes éthiques, déontologiqudsjwidiques a été mise en
exergue, ce qui permet finalement de croire a leesgité de les combiner pour
permettre une meilleure régulation de la professigmlicalé*,

Bien que des instances, dites d’éthique, soientamams dans les pays
industrialisés au milieu des années 1970, les questrelatives aux avancées des
sciences de la vie et de la santé ne constituemt potant pas un sujet de réflexion
exclusif du premier monde. Bien au contraire, c’'dsins des pays en voie de
développement ou sous-développés que s’'imposeudegpl plus la constitution de ce
type d'organe. C’est le cas plus particulieremengs dpays de [I'Afrique
Subsaharienne, touchés terriblement par I'épidatei®/'IH-SIDA et le paludisme. En
raison de I'absence de moyens pour assurer les gb@mentaires aux populations, ils

constituent des cibles parfaites pour les chercheatr promoteufs occidentaux

des faits. Réalités et perspectives. Paris P.U&ll. ©roit & Justice pages. 339 p. [En ligne]:
http://www.qgipjustice.msh-paris.fr/publications/&he.pdfp. 1 [Consulté le 14 Avril 2012].

“Le MENTIER (B.), SERA (l.), CHARIGNON (R.), et alDp. cit, p. 2.

4 « Selon la directive 2001/20/CE, le promoteur p&né une personne, une entreprise, un institut ou
un organisme responsable du lancement, de la gestioou du financement d’un essaie clinique. Et
la directive 2005/28/CE, dans son article 7, mam® que le promoteur peut déléguer une partie ou
la totalité des fonctions liées a I'essaie a untipalier, une société, une institution ou un
organisme.(...) Le Code de la santé publique défmipromoteur comme étant la personne physique
ou morale qui prend l'initiative de la recherchemgédicale, qu’en assure la gestion et qui vérifie g
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devant réaliser des recherches biomédicales. Maglisement, celles-ci ne respectent
pas les standards internationaux en matiére d'ééhigt ne tiennent pas compte des
usages et coutumes locales. Ces pays se voient'dafigation d’accepter d’étre les

cobayes des essais thérapeutiques menés depuigugsehnnées par des pays
occidentaux. Pourtant les bénéfices de ces eds@iafgeutiques ne profiteront pas a
ces populations qui certainement n’ont pas les msyenanciers de se procurer les
medicaments. Cette situation reléve l'urgence deétablissement des comités
d’ethique, que ce soit au niveau national ou loadilh de soumettre ces projets de
recherche a leur avis, et de réfléchir également eanditions d'un véritable

consentement éclairé lors de ces études.

En 2000,The Washington Poggvélait a travers la publication de six articles
intitulés The Body Huntef§, I'existence d’'un nombre important de recherches n
éthiques menées dans des pays pauvres par desegrandltinationales de
medicaments, de petites firmes de biotechnologress aussi par des universités et le
gouvernement des Etats-Unis. Effectuer de telleshehes dans les pays
périphériques revét pour ces firmes un intérét poois raisons principales : sur le
plan économique, en raison de la réduction desscqiitil est possible d’'y réaliser et
du fait qu’elles sont susceptibles d’étre menées phpidement ; en deuxieme lieu,
car il est plus facile d’obtenir le consentemens gatients a cause du manque de
médicaments qu'y subissent les populations ; $#ace, enfin, de systémes de
régulation et d’évaluation éthiques moins robu¥tes

son financement est prévu (art. L. 1121-1). Le prtenr peut étre toute personne physique ou
morale, publique ou privée : entreprise, médectmergifigue non-médecin, établissement des soins,
organisme ou établissement de soins, organisme tahligsement de recherche, organisme de
protection sociale, association. Le promoteur oun seprésentant doivent étre établis dans la
communauté européenne ». CHEMTOB-CONCE (M.CLp recherche biomédicale, Le cadre

juridique international et européen nationdordeaux : Les Etudes hospitaliéres, 2006. p. 46.

4% Ces articles sont disponibles sur la pagehttp://www.washingtonpost.com/wp-

dyn/world/issues/bodyhunterdConsulté le 25 avril 2012].

" TEALDI (J.C). Historia y Significado de las normasicas internacionales sobre investigaciones
biomédicasEtica de la investigacién en los seres humanoslitipas publicas KEYEUX Genoveva,
PENCHASZADEH Victor, SAADA AlyaBogota: RedBioetica UNESCO, 20006p. cit, p. 48 p. 48
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La situation en Amérique Latine n’est pas moinsvgréatant donné qu’il s’agit
d’'une région également attractive pour les paysdettaux en matierde recherches
biomédicales. C’est ce que montre l'article, in@tw Testing’s in El Dorado> dans
The Body Hunters.»Cette situation sera a I'origine d’'un mouvemeatrdgulation de
la recherche au début des années 1990 en Amériquimel qui, en dépit des
différences entre les pays qui la compose, a induermulation des normes et des
réglementations au sein des gouvernements des p@aysi, que des institutions
travaillant avec la recherche biomédicHld.a création des instances d’éthique en
matiere de recherche biomédicale a été l'une de posante principale dudit
mouvement, impulsé notamment pardenseil des organisations internationales des
sciences meédicales (CIOMS) qui stimule la créatdm ce type de structures au

niveau local afin d’approuver les protocoles deherche*

Méthode de travail : analyse institutionnelle eroidrcompareé

Bien qu’il existe de nombreuses études, rigoureustesompléetes, sur le
fonctionnement de ces structures nommées comitéshique en Europe ou en
Amérique du Nord, il existe un risque d’amalgamer qui ne peut pas I'étre, au
moment de regarder la situation de ces institutidass des pays périphériques. Ce
danger tient a la méconnaissance du contexte @odti économique, culturel et
juridique de ces régions. C’est le cas s’agissast gays de ’Amérique latine, dont
les particularités sont a I'origine d’'une bioéthéqdite propre a la région, comme

I'expriment les pionniers de cette discipline. Orssigte en conséquence a

“8 En Amérique-Latine en 2001 les Laboratoires Diszgwde Pennsylvanie présentent a la FDA des
Etats-Unis un protocole de recherche a effectuerP&uou, Bolivie, Equateur et Mexique, afin
d’étudier la molécule LUCINACTANT (Surfaxin), un mi&ament surfactant pour le traitement du
syndrome de détresse respiratoire (SDR), maladimatéle avec un taux de mortalité trés haut chez
des prématurés. Une partie de I'étude était réalssfus placebo.

9 _Lignes directrices internationales d'éthique pdairecherche biomédicale impliquant des sujets
humains élaborées en 1982 par le Conseil des mghons internationales des sciences médicales
(CIOMS) avec la collaboration de 'OMS.

- Les lignes directrices opérationnelles pour lesmités d’'éthique chargés de la recherche
biomédicale de 'OMS de 2000.

- Les lignes directrices internationales d’éthiquaur la recherche biomédicale impliquant des sujets
humains CIOMS/OMS de 2003.
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I’émergence de comités d’éthique propres a chadqueeste et en accord avec les
priorités des Etats ou des institutions qui lesenbinaitre.

Il est nécessaire de préciser que dans lintentdtantreprendre une étude
comparative des instances appelées comités dehijoéten Amérique Latine, pour
prendre part a I'ceuvre collective de normalisataind’harmonisation, il nous faut
partir d’'une classification classique, celle de sepMonnier dans son ouvrades
droit des comités d’éthiqué&lle y identifie deux catégories de comités : «demites
d’éthique locaux de type pratique subdivisés etdsecomités d’éthique clinique qui
exercent une mission de consultation au sein dpidix sur des problemes éthiques
épineux rencontrés par les médecins et qui fixeed kignes de conduite générales
internes a I’hdpital, et les comités de la recherchargés d’évaluer et de donner leur
avis sur les protocoles de recherche préalablemdatconduite d’expérimentations
sur I’étre humain, et les comités nationaux et rimd¢ionaux de type théorique qui
appréhendent les problemes éthiques soulevés pamlvancées scientifiques, en

traitant les conflits des valeurs et des choix aei&é qu'elles suscitents.

Une étude approfondie de la structure et du fonctonent des comités, des
facteurs historiques du développement de la pebs#ghique en Amérique Latine
ainsi que des spécificités et caractéristiquesamii définit et forgé une bioéthique
propre au continent, nous permettra d’établir wpotogie des comités de bioéthique
de la région. Avec cette étude comparative il $'aga 'instar d’Emile Durkheim, de
« rechercher les différences et les ressemblandstats entre les situations faisant
I'objet de la comparaison (dans notre cas les o&snite bioéthique), de maniére en
suite a interpréter la signification de ces resdamtes et de ces différences et a
s'efforcer de découvrir & travers elles des régidars’. Ce n’est qu’ainsi qu'’il sera
possible de constituer un cadre de référence commoum la lecture et I'inspiration
des politiques publiques (comme c’est le cas notantndes commissions nationales
de bioéthique qui amenent les gouvernements a addps politiques scientifiques et
sanitaires au niveau national) dans les pays d’Aguérlatine, pour lI'instauration de

**MONNIER (S.),op. cit, p. 108.
*I DIEU (F.).Introduction & la méthode de la science politigRaris : L‘Harmattan, 2008, p.66-67.
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comités de bioéthique aux différents niveaux d'adstration, capables de réfléchir a
la dimension morale des progrés de la science efadechnologie face au désir

d’amélioration de la santé publiqiie

Jusqu’a présent des travaux notables ont été nitmépoint de vue juridique, en
ce qui concerne l'étude des comités d’éthique. Emoje, il faut citer des travaux
pionniers, tels que I|'‘étude comparée de Sonia Les &res instances nationales
d’éthiqgue» du Conseil de 'Europe apparu en 1993, qui a&aétérigine plusieurs études.
En France, une ample littérature en matiére dettuimée est apparue depuis déja quelques
années et ne cesse de se développer depuis. ditrunotamment I'étude profonde et bien
informée réalisée par Christian Byk et Gérard M@&aeten 1996,es comités d’étique et
le droit, avec leManuel du comité consultatif national d'éthiquiEric Martinez, paru en
2008, qui nous offrent un véritable guide des déiféds modéles de comités, constitués aux
échelons locaux, nationaux et internationaux, ajjs& la description institutionnelle du
Comité consultatif national d'éthique (CCNE). Malsne s’agit la que de quelques

exemples, marquants cependant, des ouvrages quispite le présent travail.

L'exécution de ce travail de doctorat a implique réalisation d’'une étude
approfondie des institutions étudiées dans la redmI’Ameérique latine. Pour ceci, étant
donné ma position géographique (France) et les emepgents de déplacement vers les
pays objet d'étude, il a fallu me focaliser sur hkesherches via le cyberspace, outil
informatique sans lequel cette recherche aurait igtgossible a mener. Ceci dit,
I'information référent aux articles et ouvrages lestésultat d’'une enquéte menée aupres
des responsables des instances d’éthique et desnpes ayant un rapport professionnel
avec les disciplines liées a cette étude. L’accasbases de données des universités, des
centres de recherche et d'institutions publiquepretées liées aux sujets bioéthiques a
constitué un outil précieux pour la collecte d’inf@tions.

Le démarrage de cette étude doctorale a eu commedeodépart la lecture d’'une
bibliographie heureusement abondante en Francep@d® de I'évolution et I'actualité des
qguestions juridigues touchant a cette discipline cemplexe, nommée bioéthique.

Passionnant et attachant, ce sujet n'est pas s#fialte, en raison de l'abondante

*2 GUIDE N° 1.Etablir des Comités d’Ethiquep.cit, p. 5.
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terminologie biologique et médicale, ce qui a remadudépart un peu plus laborieuse la
tache de compréhension du sujet.

Afin d’avoir un apercu du sujet sur le terrain,egt sachant le réle de la France
auprés de 'UNESCO en ce qui concerne la réfleaotour des questionnements éthiques
en sciences médicales, j'ai posé ma candidatureneostagiaire auprés de cet organisme.
L’organisation du Colloque< Les sciences a 'UNESCO : Quelle implication pdar
France ? »,qui a eu lieu 11 septembre 2007, m'a permis deor@ner les personnalités
qui travaillent autour de questions concernantitgéthique en France, notamment des
membres du Comité consultatif national d’éthiquelet responsables d’autres instances
éthiques comme au niveau national, personnes geqférai appel afin d’obtenir des
informations relatives a leur statut de membresimgances d’éthique.

Ayant compris I'importance et la place solide quiieht TUNESCO dans le
développement du débat bioéthique dans le monddeeson rdle dans la création
d’'instruments de cette discipline, jai voulu posea candidature comme stagiaire au sein
de la section de bioéthique de la Division de lgle des sciences et des technologies. Le
stage qui en a résulté a été possible et d’'unedgraohesse pour la récolte d’information
dans mon domaine d’étude. Sous la direction de Mansan Solbakk, la mission qui m’'a
été confiée a été tout de suite en rapport dine®t anon objet de recherche. Il s’agit de la
collecte des données en matiére des instancesaliétdans la région d’Amérique Latine
pour la Base des données mondiale GEObs, de I'disene mondial d’éthique. Ce
travail, que je meénerai avec beaucoup de dévouepegrlant presque un an me permettra
d’entrer en contact direct avec plusieurs respdasates comités d’éthique dans des pays
du continent latino-américain. Il faut souligneémportance d’avoir intégré une institution,
mondialement reconnue, qui a été la clef pour abtes informations, qui sans aucun
doute ne m’'auraient pas été délivrées si facilenmmtqualité de simple chercheuse

universitaire.

Ensuite, et enthousiasmée par I'importance et taeroporanéité du sujet étudié
mais surtout afin d’avoir un apercu plus profondreen sujet de recherche en Europe, j'ai
postulé pour I'obtention d’une bourse auprés dés€@vatoire de Bioéthique et Droit de
I'université de Barcelone OBDOpservatorio de Bioética y Derechafin d'effectuer le
Master Bioéthique et Droit de la Chaire UNES@iogtica i Dreid.

Formation d'une durée des deux années, poursuividistance, le Master

Bioéthique et Droit, est proposé aux personnes mvepance des divers domaines
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professionnels intéressées pour des questionsiéthtquchant le vivant (professionnels de
la santé, médecins, psychologues, infirmiers, atg)oetc.) intéressés pour obtenir une
vision globale, flexible et intégrale de la bioéjine, dans le cadre du respect des Droits de
I’'homme reconnus, et afin de parvenir a une foramainterdisciplinaire pour prendre des
décisions devant les problemes dérivés du progieatgique. L'obtention de cette bourse
a représenté en effet, I'obtention de connaissamscdsstantielles dans ma recherche
doctorale, notamment la lecture des ouvrages dalf@utuels espagnols qui ont été a
I'origine de lI'implantation du débat bioéthique Amérique Latine, spécialement, Diego
Gracia Guillén ou Ramons Valls, parmi d’autresaetbnnaissance du Professeur Maria

Casado, directrice du Master, et membre du Coraitiémal de bioéthique en Espagtie.

De maniere générale, on peut dire que ce parcouis permis de combler le
vide laissé par I'éloignement du territoire ou séralile le fonctionnement des
instances d’éthique étudiées. Il s’agit ici d'untude descriptive des instances
d’éthique qui se compléte par une étude comparatéevees instances avec celles qui

ont été créée dans des pays occidentaux.

* % %

La premiére partie de ce travail aura pour finatieechasser les doutes relatifs
a l'installation de la bioéthique comme disciplidepart entiere sur le continent
latino-ameéricain et au surgissement corrélatif demités de bioéthique dans cette
région du monde. Afin de parvenir a cet objectdus avons voulu par une approche
théorique exposer: d'une part, les facteurs qui oantribué a l'essor de la
bioéthique, d’autre part, le processus d’institnobalisation de cette nouvelle
discipline, et enfin, la normativité consubstangela cette institutionnalisation.
L'étude des facteurs historiques du développemantlal pensée bioéthique en
Amérique latine est fondamentale pour comprendassimilation et I'ancrage social

de cette discipline Rremiére parti¢

*3 La direction de mon travail de mémoird.as Comités de bioética en el nivel nacional en Acaé
Latina», [Les Comités de bioéthique dans le niveau natiomamérique Lating pour le Master
Bioéthique et Droit (Bioética i Dreit) a I'Univertsi de Barcelona (2008-2010) sera a charge du
Professeur Maria CASADO GONZALEZ directeur du Maste
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D’un point de vue théorique, le travail comparatiivere indispensable pour
cerner les spécificités des comités de bioéthigqudes plans structurel et fonctionnel
et en dresser la typologie. Mais ce travail dogsalpermettre d’esquisser le cadre de
références communes capables de guider autantdécpgue les Etats dans leur
volonté d’instauration de ces structures. Ce n'‘@stune fois que ce cadre sera
largement partagé que pourra advenir la fin ultoeeces structures : la protection de
I’étre humain dans la mise en pratique des avadeés médecine et de la biologie.

(Deuxieme partig
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PREMIERE PARTIE
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Chapitre I. De I'éthique médicale vers une éthiquele la solidarité

Section I. Evolution de I'éthique médicale : de lnaiquité a la premiére
moitié du XXéme siéecle

§1. Ethique et morale

A. Etymologie des termes

Le terme éthique dérive du grecéethos» ffoc) qui signifie habitude,
coutume, usag¥ En suivant cette étymologie, I'on pourrait retegile I'éthique

étudie les réalités changeantes et relatives stédle coutumes.

De son co6té le terme «morale» découle du Latmores qui
signifie, coutumes, maeurs. « Cicéron invente le terme de « morale » dans les
premiers lignes de son traité Du Destin. Il dériadjectif moralis (« moral »),
appliqué a une partie de la philosophie, du sub$taros (pluriel : mores), considéré
comme I'équivalent du grec éthos, en transposaniagn la relation préalablement

distinguée en grec entre ethos et éthique par @tdastla vertu moraleéthiké est le

> Pour une définition de la notion du terme éthiqueys renvoyons & BERNARD (JDe la biologie
a I’éthique, nouveaux pouvoirs de la science, nauxepouvoirs de 'hommeParis : Buchet /Castel,
1990, p.30-31. « Le terme « éthoswdc) désigne I'ensemble des habitudes, des comportesntemt
I'enracinement profond constitue une « secondeneat, selon un dicton grec. Il a fini par signifie
la tenue de I'ame, le style au sens de ce terms tlaRrance du XVFsiécle : le style fait I’'hnomme
Le terme « éthos »€Qoc), complémentaire du précédent, signifie la plaabituelle (par exemple le
soleil) a sa place a l'orient, a I'’est quand ill&ee). Il signifie, par extension, la juste place thute
chose. ».

%5 « Sur un plan strictement étymologique, moreseditatin ce qu’ethos dit en grec, ce qui fait dire
Lucien Séve que « nulle différence de significatemtre les deux termes n’est repérable au niveau
des étymologies ». "L’évolution de la pensée engéth médicale in NOEL (D.), Connaissances et
savoirs op.cit, p. 13.
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produit de I’habitude (ex éthous), d’ou lui est ueaussi son nom, par une légere
modification d’éthos »°

B. Deux grands héritages éthique d’Occident : [d¥oéogie
aristotélicienne et la déontologie kantienne

Diverses selon les coutumes et traditions utilisgas chaque auteur, époque
ou courant philosophique, les significations dasnes « morale » et « éthique » ont
été cependant fortement imprégnées par la théeteologique d’Aristote et la

théorie déontologique de Kant.

1° Ethique et morale dans [I'Antiquité: I'éthique
téléologique chez Aristote

Entrel’Ethique & Eudémedont les influences platoniciennes sont éviderges
la Grande morale]'Ethique & Nicomaquest sans doute la version la plus aboutie de
I’éthique aristotélicienne. Dans cette ceuvre, Atistcommence par affirmer que
toute action humaine serait réalisée en vu d’um bl finalité de I'action serait donc

le bien qui se cherche, la finalité se confondaaiec le bien.

Précurseur de I'éthique fondamentale, Aristote aare que la rectitude des
actions est déterminée par la nature méme des sleds®n pas par les lois positives,
les maoeurs ou les préférences actives. Elle peet ddcouverte par la raison et la
réflexion qui sont a l'origine de la moralité caelle-ci repose sur la loi naturelle et
s’appuie sur un principe unique : « il faut faieedien et éviter le mal ». Le bien est
ce a quoi nos inclinations naturelles, spécialemeatle de la raison, nous
prédisposenf. Cette conception est métaphysique, étant donrié episte un Etre

potentiel qui, grace a la pratique des vertusjratteur pleine actualisation.

%% |bid., p. 20.

*" ARISTOTE. Ethique & NicomaqueTraduction TRICOT Jules, Paris : Vrin, 1959, val. Coll.
Bibliotheque des textes philosophiques, p. 317.o4tTart et toute recherche, de méme que toute
action et toute délibération réfléchie, tendentmbke-t-il, vers quelque bien. Aussi a-t-on eu
parfaitement raison de définir le bien : ce a guitend en toutes circonstances ».
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Dés lors que le Bien consiste dans la pleine atatibn de I'Etre potentiel,
qui apporte le bonheuegdaimonid, ce dernier est congu comme une fin en soi et
jamais comme un moyen pour atteindre une autreLfi@thique du bonheur selon
Aristote repose donc sur I'exercice parfait de tiaté propre a ’'homme mais aussi
sur une éthigue de la vertu, car la vertu est leganod’accéder a la félicité par

excellence.

Opposée a I'éthique déontologique de Kant, I'étkig@léologique reconnait si
une action est bonne ou non, selon la fin (talogeec) qu’elle poursuit; toute
réflexion éthique est donc fondée sur les effetsw® d’'une action.

2° Ethique et morale au XX° siécle: [I'éthique
déontologique de Kant

L’éthique déontologique chez Kant constitue uneigete du devoir, de
I'obligation. Elle ne s’occupe pas du genre d’homgueon veut étre, ni du genre de
vie gqu’on veut avoir, mais de la définition dessl@uxquelles on doit obéir : pour
I’éthique déontologique une action est considér@mrne bonne si elle se trouve en
accord avec des principes, des normes et des dewairdes droits ; pour Kant une
action est bonne, quand elle est commandédipgrératif catégoriquedu devoir : ne
sont morales et donc dignes d’étre accomplies @sealctions dont les maximes

(principes subjectifs) sont universalisabs.

Autonome, la théorie déontologique positionne ome de I'impératif dans la
raison pratique elle-méme. Elle est formelle dansksure ou elle ne définit pas les
traits d'une « bonne vie », ni des vertus inhérgnt&non ce qui doit étre fait
inconditionnellementen conditionnant les actions accomplies par le gesg'une
régle qu'il faut respecter parce qu'il le faut-leEbpporte un critere -celui de la
capacité universelle- qui permet de distinguemesimes morales de celles qui ne le

sont pas : seules des actions dont la maxime seméomne a ce principe seront

8 Selon Iimpératif catégorique ou loi Kantienne giA seulement selon la maxime qui te permettra
au méme temps de vouloir que cette maxime soitsfoamé en loi universelle » une action d'une
volonté libre sera convenable lorsque la descriptie I'action-maxime- soit universelle, c’est-adir
applicable a tous les cas des actions identiquesgu contraire, I'action sera inapproprié lorsque
I'universalisation de cette maxime tombe en coritriain.
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morales. On voit donc que la conception éthiquezdkant est déontologique. Chez
lui les rapports moraux sont placés sous l'idédédmlité, de conformité a des lois
morales qui sont devenues lois car elles se soissdadéduire de I'impératif

catégorique priori°°.

C. Utilité de la distinction

Dans la tradition qui distingue ces deux mots higtie est présentée comme la
plus grande réflexion théorique et philosophique nagport aux devoirs ; elle serait
ainsi chargée de I'étude de I'obligation ou du dewpe certaines actions humaines
détiennerf. Alors que la morale apparait comme une référenda pratique de
I'expérience et a I'accomplissement de ses devairstallée dans une dimension
strictement personnelle et intime a l'individu (onscience), qui ne pése pas
uniguement sur les actions externes, mais aussiesuintentions et les propos, y
compris les désirs volontairement acceptés comnméraioes a la loi ou aux bonnes

meceurs®t

% Sur la notion d’impératif catégorique voir : NANC(J.L.), L'Impératif catégorique Coll. La

Philosophie en effet, Flammarion, 1983, 153 p. ;NKA(l.) Recherches sur I'évidence des principes
de la théologie naturelle et de la morale ; annomiceprogramme des lecons de M. E. Kant durant le
semestre d’hiver 1765-1766Traduction par Michel Fichant, 2 édition, J. Vrit973, 121 p.;
DEJARDIN (B.), L'art et le sentiment Ethique et esthétique chez Kant. Paris : L’HataratColl.
Ouverture philosophique, 2008, 267 p. ; PHILONENKA), L'ceuvre de KantColl. A la recherche
de la vérité, 2 édition, J. Vrin, 1993, 292 p. ; MARTINEZ DE VELAS (L.) Imperativo moral
como interés de la razén: una introduccion al penganto ético-politico KantianoMadrid :
Origenes, 1987, 206 p.

0 « (...) le mot morale a été longtemps le seul em@lpyéthique, comme l'indiquent les vieux
dictionnaires, était réservée au langage de philoes ». Nonobstant et comme I'auteur le signale
également, au long des quarante dernieres année®tlanorale s’assouplit, pendant que I'éthique
nait ou plutdt renait ». BERNARD (J9p. cit, p. 30.

1 Ramon Walls remarque quePartie intégrante de la philosophie, I'éthiqui ¢ devoir sa catégorie
fondamentale. Ce concept du devoir écarte ainsideale ou I'éthique de toute autre discipline stfiejue
ou philosophique qui s’occupe de la praxis humgiaeopposition a la physis ou la nature ...ainsi oa d
qgue I'éthique étudie I'obligation ou devoir proprascertaines actions humaines.... La morale, eet,eff
s’installe dans une dimension strictement persdmmlintime de I'individu (la conscience) et negg pas
uniqguement les actions externes, mais aussi leatiohs et les propos, y compris les désirs volmtzent
acceptés comme contraires a la loi ou aux bonnegrsn@@ésirer la femme du prochain) ...Le devoir moral
s’impose au moins dans une premiére instance pamolare conscience de facon telle qu'il est coudmt
I'appeler devoir ou obligation de conscience. .. panle de la voix de la conscience,dhimonintérieur, de
la raison ou sens commun des étres humains, dmifation divine ou loi enregistré par Dieu dansr&éo
esprit. En tout cas, il est claire que I'autorité grdonne ce devoir est intérieure ou domine depintérieur
de chacun», in VALLS (R.Etica para la BioéticaEd. Gedisa, Barcelona, 2003, 2Z8aduction Libre .
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Bien que tout acte et tout jugement moral impligquem choix individuel, c’est
I’éthique qui dépasse le point de vue individued, qui lui confere un caractere
universel. Il s’agit essentiellement de regles cames, d'un systeme de valeurs
assorties d’'une réflexion commune sur les principesagés par une communauté.

A partir de ces considérations, on peut distingaemoralité et la réflexion morale,
de I'éthique ou philosophie morale. La morale eéfille comme la réunion des
regles et des valeurs de conduite admises par wmemonauté a une époque
déterminée afin de régler les relations réciproqgeatre ses membres, alors que
I’éthique est la réflexion philosophique sur la @mlité. Elle cherche a savoir pourquoi
certaines normes prétendent obliger avec légitimD&ux taches peuvent étre
attribuées a I'éthique : la fondation des normed’agiplication des normes a des
domaines spécifiques ou « éthique appliquée » \quide la bioéthique jusqu’a
I’éthique d’entreprise, la publicité entre autrélest pourquoi et depuis I'époque
d’'Hippocrate on parle d’éthigue médicale et nonnaerale éthique. En effet « dans
les sociétés démocratiques peu inclinées a toErayuelque modele d’oppression du
sujet, la notion de morale est en effet porteusea®otations coercitives que I'on
dénonce régulierement comme un «retour de l'ordozal ». L’éthique évoque au
contraire les représentations gratifiantes de isorg de la responsabilité et de 'acces

a cet espace public que Habermas appelle « I'agimeunicationnel$?

Mais « faut-il distinguer entre morale et éthique Pour Paul Ricceur cette
action s’aveére inutile, car I'un provenant du gféthique) et I'autre du latin (morale),
les deux renvoient finalement a l'idée des mceutisoe mors). Ricceur affirme que
c’est par rapport au terme de morale qu’il fauefiXemploi du terme éthique. Selon
lui, le terme éthique, d’héritage aristotélicienses une vie accomplie sous le signe
des actions estimées bonnes, (perspective télépleyi alors que la morale,
d’héritage kantien est caractérisée par une dofdrietion, celle de designer, d’'une
part, la région des normes et d’autre part, leigeeit d’obligation en tant que face

subjective du rapport d’un sujet aux normes (pecspe déontologiquéy.

®2 FOLSCHEIO (D.), FEUILLET-LE MINTIER (D.), MATTEI {.F.) (dir.), Philosophie, éthique et
droit de la médecinegParis : PUF, 1997, p. 14.

% RICOEUR (P.), Texto 2 Ethique et Moraleln Soi Méme comme un autre. Paris : Seuil, 1920}
p.
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Pour Jean Francois Mattei il n’existe, égalemenicuae raison d’établir une
différence entre les termes éthique et morale. et €es deux concepts « ont été
faconnés dans la langue par la pratigue socialéegrreplacant dans leur contexte
philosophique et historiques précis (...) si le termmorale » est issu du latin, alors
qgue le terme « éthique » est décalqué du grece ifemble pas que leur dualité de
significations soit fondée dans les pratigues desiacorrespondantes de
I’Antiquité (...) le grecethikonne renvoie pas plus a la rationalité philosophique
son équivalent latimoralis ne qualifie des pratiques coutumieres ; c’est etaeint

I'inverse que les deux langues attestéht»

§2. Evolution de I'éthiqgue médicale : de la médeeibienfaisante

paternaliste vers une médecine expérimentale

L'éthique médicale est tenue & juste titre pourptemiére des éthiqu®s
Cette expression remonte alisfécle avant notre ére, lorsque le médecin Hipgecra
de Cos rédige le premier texte faisant apparaiee grincipes de déontologie
applicables a I'art médical. Ainsi, les principethiques inscrits danke Serment

d’Hippocrate®®, qui reste la référence déontologique fondamenjtadgu’au XX™e

® FOLSCHEIO (D.), FEUILLET-LE MINTIER (D.), MATTEI {.F.) (dir.)op. cit, p. 14-15
% LOMBARD (J.), Ethique médicale et philosophie : I'apport de I'aqntité. L’'Harmattan, 2009. p.7.

% Serment d’Hippocrate « Je jure par Apollon médecin, par Esculape, ielyg Panacée, par tous les
dieux et toutes les déesses, et je les prends ainégue, dans la mesure de mes forces et de mes
connaissances, je respecterai le serment et I'emgagt écrit suivant : Mon Maitre en médecine, je le
mettrai au méme rang que mes parents. Je partageraiavoir avec lui, et s'il le faut je pourvoiai
ses besoins. Je considérerai ses enfants commédréres et s'ils veulent étudier la médecine, je la
leur enseignerai sans salaire ni engagement. denrettrai les préceptes, les explications et léseau
parties de I'enseignement a mes enfants, a ceuxale Maitre, aux éléves inscrits et ayant prété
serment suivant la loi médicale, mais a nul aubans toute la mesure de mes forces et de mes
connaissances, je conseillerai aux malades le mgienvie capable de les soulager et j'écarteraixd'e
tout ce qui peut leur étre contraire ou nuisiblemais je ne remettrai du poison, méme si on me le
demande, et je ne conseillerai pas d'y recourimelgemettrai pas d'ovules abortifs aux femmes. Je
passerai ma vie et j'exercerai mon art dans latpue¢ le respect des lois Je ne taillerai pas les
calculeux, mais laisserai cette opération aux pratis qui s'en occupent. Dans toute maison ou je
serai appelé, je n'entrerai que pour le bien dekades. Je m'interdirai d'étre volontairement une
cause de tort ou de corruption, ainsi que touteepmise voluptueuse a I'égard des femmes ou des
hommes, libres ou esclaves. Tout ce que je veuagrdendrai autour de moi, dans I'exercice de mon
art ou hors de mon ministére, et qui ne devra pesdivulgué, je le tairai et le considérerai comme
un secret. Si je respecte mon serment sans jaraifrdindre, puissé-je jouir de la vie et de ma
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bY

siécle, constituent la base a partir de laquellentdion d’éthique médicale se
construit.

Les principes et valeurs formulés dans ce textd aannombre de trois : IBrimun
non nocere(d’abord ne pas nuire), le statut sacré du seetete principe de

bienfaisance.

En septembre 1948, aprés la seconde guerre morgtiglesste un an aprés sa
création, I’Association Médicale Mondiale AMM adeple Serment de Gené¥/epour
donner une direction a I'éthique médicale en généans le monde entier. Ce
nouveau texte qui cependant remplace le sermentipgddrate, conserve les
principes défendus par ce dernier mais s’enrichihe sensibilité nouvelle a I'’égard
des droits de 'homme et de I'esprit associatif.r&mvant, ce serment devra étre

prononcé pour la délivrance du diplome de médecin.

En 1949, 'AMM adopte l&Code International d’Ethique Médicafesuite a la
remise d’'un rapport sur les « Crimes de guerrdaeinédecine », élaboré par le
Comité d’éthique médicale de 'AMM. Le Code ou frguégalement la Déclaration
de Genéve, énumeére les devoirs généraux des mégeemdevoirs des malades et
les devoir envers les confreres. L'obligation d'eex la médecine sans finalité
prépondérante de profit est I'apport le plus impottde ce code. Ce code sera
amendé a Sidney en 1968, Venise en 1983 et Pilangsm 2006.

A. Ethique médicale classique : la remise en cadisanodéle
paternaliste

Phénomene vaste, le paternalisme est un modeleagperduré pendant

plusieurs siécles et existe encore dans certaintexgtes.

profession, et étre honoré a jamais parmi les hosariviis si je viole et deviens parjure, qu'un sort
contraire m'arrive! ». Voir, MASQUELET (A.C.),e Serment d’HippocrateMaloine, 1997, p. 31.

57 1d.

% Le Code International d’Ethique Médicakest disponible sur le site :
http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/&@8k_fr.pdf[consulté le 14 février 2011].
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Dans l'histoire de la médecine, le fondateur du &ledpaternaliste est
Hippocrate de Cos qui a vécu a I'age d’or de lad8rantique et qui est considéré
comme l'artisan de la compréhension de la maladidamt que fait naturel et non
magique. On lui attribue un nombre important d’éssn meédecine, parmi lesquels
un serment pour avoir acces a la profession, len8et d'Hippocrate, qui a été
considéré pendant des siecles comme le modele elasrd des médecins. Selon ce
serment, le principe de bienfaisance constituelig@aion principale : Au moment de
rentrer dans une maison j'entrerai pour le bien mi@tades, en m’abstenant de toute

offense ou corruptior??

Parler de paternalisme en termes généraux, c'esdire f
référence, métaphoriquement, a un type de relgisternelle ou une personne traite
les autres comme ses propres enfants. Bien syiiqukra des formes paternalistes plus
intransigeantes que d’autres. Néanmoins, ce quctarise le modele paternaliste en
meédecine est le type de relation installée entseslgets : une relation hiérarchique,
verticale, asymeétrique, dans laquelle une pers@sseme la responsabilité morale de

choisir a la place d’'une autre, afin de promouveibien de cette derniere.

Selon Diego Gracia Guilléf le paternalisme médical n’est pas le seul type
de paternalisme existant dans la culture occidental Comme principe générique, on
peut signaler que ce modele vertical ou paternaism’apercoit dans toutes les
relations sociales importante$'#ar ce modéle, le médecin s’efforce de déterminer
ce qui est le meilleur pour le patient, en faisabstraction du patient lui-méme,

% Voir, par exemple MENDEZ BAIGES (V.), SILVEIRA GRSKY (H.C.) Biomedicina, Sociedad y
Derecho, Bioética y DerechoEd. UOC. Barcelona, 2007, p.68.

" Né a Madrid en 1941, Diego Gracia Guillén est nuéispécialiste en psychiatrie pour I'Université
de Salamanca en 1970 ; sa thése doctorale a cditrme «Personne et Maladie : une introduction
a I'histoire et a la Théorie de I’Anthropologie Migdle » (Persona y enfermedad : una introduccion a
la Historia y Teoria de la Antropologia Médica).€gb Gracia est I'un des spécialistes les plus
connus en Bioéthique dans son pays et en Amériquimé, sujet sur lequelle a écrit plusieurs liyres
disciple de Lain Entralgo, Gracia dirige depuis 99& Chaire d’'Histoire de la Médecine a la Faculté
de Médecine de I'Université Complutense de Madridest également le président de I'Institut de
Bioéthique de la Fondation des Sciences de la S®E& (Instituto de Bioética de la Fundacion de
Ciencias de la Salud).

" GRACIA GUILLEN (D.), De la bioética clinica a lad#tica global: treinta afios de evoluciditta
Bioética [En ligne] : http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S1726-
569X2002000100004&script=sci_arttef@onsulté le 14 février 2011]jraduction Libre.
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c’est-a-dire, sans que ce dernier intervienne dangrise de décisidA « Ainsi, le

professionnel, en utilisant ses capacités, déterrtancondition du patient et son état
dans le processus de la maladie ; identifie leuyee et le traitement qui seront
capables de restituer sa santé ; présente l'infoomasélectionnée et exhorte le
patient & consentir a l'intervention qu’il consideta plus adéquate. Dans une
situation extréme, le médecin informe simplemenpa¢ient du moment ou aura lieu
I'intervention. Il est acquis qu’il existe des enes objectifs pour déterminer ce qui
est mieux et il est accepté de mentir et de gacdetaines informations au profit du

patient »°,

De maniére générale la littérature meédicale estated sur le fait qu’il
n‘existe pas d’'échange d’informations a propremegrdrler dans le modele
paternaliste, ce qui entraine une confiance toslaécessaire du patient en son
médecinDépourvu du savoir et affecté par la souffrancepdéent n’est pas en état
de délibérer, le médecin assume donc entieremerdleale décideur.

Pour Edmund Pellegriiy défenseur du modéle paternaliste, la relation
guérisseuse établie entre le médecin et le patienstitue le pilier, le principe qui
forme et définit la médecine et l'origine de sesdions uniques et de ses
obligations. Ainsi, plusieurs maladies peuvent ueigent étre comprises et résolues
dans le contexte d’une stable et adéquate relatiédecin-patient, pour cela il est

nécessaire de connaitre la personne en situationatadie’

2 PORTES (L.) : « Du consentement & I'acte médic4Cemmunication & I’Académie des Sciences
Morales et Politiques, 30 janvier 1950),Anla recherche d’une éthique médicaRaris, Masson et
PUF, 1955, p. 163. «Face au patient, inerte etifpjdesmédecin n'a en aucune maniere le sentiment
d’avoir a faire a une étre libre, a un égal, a air,pqu’il puisse instruire véritablement. Tout et

est et doit étre pour lui comme un enfant a appse”g non certes a tromper — un enfant a consoler,
non pas a abuser — un enfant a sauver, ou simpleanguérir. »

3 LOLAS STEPKE (F.).LOLAS STEPKE Fernando, Dialogo y cooperacién emdgaDiez anos de
bioética en la OPS, Santiago de Chile: OrganizacRanamericana de la Salud, Unidad de Bioética
OPS-OMS, 2004. 66 Traduction Libre.

" Edmund D. Pellegrino est un médecin Américain,f@seeur émérite de médecine et d'éthique
médicale & I'Université de Georgetown. Président@hnseil de Bioéthique du Président des Etats
Unis, Edmund Pellegrino est membre d@&méricain College of Physiciansde I’American
Association for the Advancesf Science de l'Institut de Médecine de I|&lational Academy of
Sciences.

"5 Voir, RODRIGUEZ GUERRERO (A.), RODRIGUEZ YUNTA (E.Antropologia y cultura médica
contemporaneakd. UTPL. Loja-Ecuador, 2004, p. 452-459.
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« En définitive, le paternalisme médical se justifiar une double capacité a
prendre en charge de la meilleure maniere poskibtérét du patient et a accroitre la
conscience morale de la profession. A ce titrefelacontre entre le médecin et le
patient fonctionne davantage selon la logique d’complémentarité entre personnes
inégales que selon la logique d’un contrat entraeuggs®.

Cette forme spécifique d'assistance interhumawneg la relation médecin-
patient continue a jouer un rble essentiel danpréique médicale. Il s’agit d’'une
relation asymétrique et dynamique justifiée panézessité de soigner une malddie
Cependant, les changements radicaux que la médaaiditionnelle a connu depuis
les derniéres années (transformation de la capat@édiagnostic, pronostic et
traitement) ont provoqué la mise en question du émdraditionnel paternaliste sur
lequel la médecine s’était appuyée pendant plusede mille an&.

Personne ne peut mettre en cause 'augmentatiscal@acités des médecins
a guérir des maladies ces derniéres années ; capenth phénoméne de méfiance du
patient envers le médecin s’est installé, au déninde la confiance dont était faite
cette relation du temps du modele paternalisten@jours, un nombre important de
maladies peuvent étre soignées, indépendammena deldtion que le médecin a
établi avec son patient et, en conséquence, celtdian n’est plus un facteur
essentiel.

Ajoutons aux facteurs qui ont participé a la miatatde la relation médecin-
patient l'augmentation des poursuites judiciairda, commercialisation de la
médecine avec l'usage intensif de la propagandajambre important de scandales
dans le domaine de la recherche, les tarifs éldeésertains médecins et surtout un
manque de relation personnelle entre le médecla patient favorisant un climat de

méfiance & I'égard des professionnels de la santgem de la sociéfé

8 JAUNAIT (A.), Comment peut-on étre paternaliste@n@ance et consentement dans la relation
médecin-patient, Le Corps du libéralisnRRaisons politiquesParis : Presse de Sciences Po, n° 11,
2003. p. 63.

" MARTINEZ MONTAUTI (J.), La bioética en las relaciones sanitarias: La relési médico-
paciente. Matériel du Master “Bioéthique et Droit” Observeto de Bioética de I'Université de
Barcelone. 2008-2010. p.28raduction libre.

8 Voir, RODRIGUEZ YUNTA (E.). Relacién médico-pacieny practica médicaDialogo y
cooperacion en salud. Diez afios de bioética enRSQOLAS STEPKE (F.) (dir.)op.cit.,p. 61-71.

" BELOT-FOURCADE Pascale dans son interventiQuel avenir pour la relation médecin-malade
remarque que “Dans un article de 2004, intitulé rééation médecin-malade est devenue égalitaire”,
TLM N° 57, Oct.-nov. 2004, le professeur Leonettus averti, rappelant le rapport en miroir entre la
société et la médecine : « la médecine articulessdson propre champ un changement de paradigme
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B. Le passage du vieux systeme paternaliste auelleuwnodele
de l'autonomie des individus: Contexte historique la
démocratisation du systéme sanitaire

1° Le concept de liberté de conscience du XUfidiecle

Selon Diego Gracia Guilléff « c’est la découverte du dénommeéncipe de
tolérance I'un des grands sujets du XVT°® siécle, a partir duquel s'élabore la
théorie de la liberté religieuse comprise celleecmme un droit humain ; les étres
humains sont respectés pour leur humanité et nocepgu’ils ont les mémes valeurs
ou partagent les mémes croyances. Tous les étnemihs méritent étre respectés
dans leur diversité et doivent étre affectés pa gunalité morale intrinseque, le fait
d’étre un sujet moral. C’est a partir de la queggute concept de «liberté de
conscience ».

John Locke proclamait également que les hommeslgwas et égaux et qu'ils
ne peuvent pas étre assujettis a la volonté an@tiautres hommes ; I'affirmation
de ce droit suppose la reconnaissance de l'automales individus pour gouverner

leur vie et leurs affairés

sociétal vis-a-vis de la relation a I'autorité. Oobserve dans le cabinet médical comme dans leres
de la société, a I'école par exemple » et de paursu le temps du « paternalisme est bien révolu.
D’une relation verticale, nous sommes passée arela¢ion horizontale, une sorte de partenariat : la
relation est devenue équilibrée ». Il précise agss la santé est devenue un « capital » que chacun
gére a sa convenance. Et encore : « le consentassetd clé de volte de la nature contractuelleeent
deux parties égales en droit. L'information du pati qui est devenu un droit, permettra un
consentement éclairé du patient ». Le professewné#i insiste dans son article, sur le fait que le
Iégislateur a inscrit dans la loi de 2004 relataue droit des patients et de la qualité du systéme d
santé », des expressions telles que « démocratitaBa », « droits et responsabilités des usaders
systeme de santé ». Le patient est devenu un dajelroit, un sujet juridique. Le malade est avant
tout un citoyen pris dans un systeme. C’est la as dspects essentiels de ce retournement, de ce
changement de perspective qu’inscrit cette lois’égit d’une refonte des fondements humanistes de
la médecine et de sa pratique, qui met en avardreiss de patients et ngslus le devoir éthique des
médecinss. Association Lacanienne Internationale contrat peut-il substituer la loi dournées du
Département Psychanalyse et Travail social, 5 etab 2007,Association lacanienne internationale,
Coll. Cahiers de I’Association lacanienne interratale Paris. 2011, 1 vol., 215 p.

8 GRACIA GUILLEN (D.), op. cit., p. 29-30.

81 voir, LOCKE (J.), Traité du gouvernement ciyilfraduction de David MAZEL, p. 18. « C’est
pourquoi le désir que j'ai d’étre aimé, autant ¢est possible, de ceux qui me sont égaux danatl’ét
de nature, m'impose une obligation naturelle de [garter et témoigner une semblable affection. Car,
enfin, il n'ya personne qui puisse ignorer la raat d’égalité entre nous-mémes et les autres
hommes, qui sont d’autres nous-mémes, ni les régides lois que la raison naturelle a prescrites
pour la conduite de la vie ».
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2° L’apparition de nouvelles techniques dans les
domaines des sciences médicales afi"X3iecle

Bien que cette révolution libérale, triomphant a0 ®™ et XVIII*™siécles, fasse
appel au pluralisme et a I'autogestion des croyanekgieuses et des opinions publiques,
elle n’arrivera pourtant pas a atteindre I'espaeéadyestion du corps.

Au XIX *™sjacle, des décisions importantes par rapporiasier continuent & étre
le domaine des médecins en accord avec leur pgystéme de valeurs ; cependant au
début du XXM siécle I'apparition de nouvelles techniques dassdomaines des sciences
médicales, contraint le médecin a partager ses gi@uavec des collegues (modéle
oligarchique) sans pour autant renoncer a laioelaterticale avec son patient. Il faudra
atteindre les crises des années soixante et seidantet la lutte contemporaine pour
I'obtention des droits des citoyens pour que latmeh clinique devienne nettement
horizontale et que le patient intervienne dangdegssus de prise de décisions.

La norme juridique favorise le passage du vieuxesye paternaliste au nouveau
modéle basé sur lidée de l'autonomie des individues décisions judiciaires et
|égislatives ouvrent définitivement le pas a ceveaw terrain ou I'apparition des codes,
des droits du patient et du concept du consenterdelairé transformera le systeme

sanitaire dans un systéme démocratique.

3° Les années soixante-dix et l'idée d’autonomidaa
base du nouveau modele démocratique

La position traditionnelle hippocratique postulgite tout acte médical réalisé
sur I'étre humain devait étre en soit clinique, doit devait poursuivre une finalité
diagnostique, thérapeutique ou curative. Toutelmisremiére moitié du XX"®siécle
dévoile un affaiblissement progressif de cette ornsi de la médecine,

fondamentalement bienfaisante, et marque le dég®ltu concept d’autonomie.
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Le nouveau modéle de relation médecin-patient festdé sur lidée
d’autonomie et répond a la fin de l'idée traditieie que la maladie suppose une
forme d’incapacité morale justifiant que le patiasoit traité comme un enfdAt Ce
modele d’autonomie a ses origines dans le systeore-américain des années
soixante dix et sera marquée par l'introduction desions comme consentement

éclairé, I'information du patient et les droits dealades.

a) Le consentement éclairé

« Dans l'opposition classique entre pensée médiealééralisme, la notion de
consentement apparait comme un marqueur de libdtialn des éthiques médicales
traditionnelles %,

La notion de consentement libre, éclairé et expséspparue pour la premiére fois dans le
Code de Nurembergui a posé des régles de protection de la perdmmmaine en matiere
d’expérimentation biomédicale. Toutefois, c’est flda monde anglo-saxon que cette

notion sera développ®e

De maniére générale, I'expression consentementr@&dappose que le patient soit
informé avant d’accepter une procédure diagnostiguethérapeutique. L’objectif est
d’engager suffisamment le malade dans la relatlimigqae pour qu’il puisse prendre les

décisions qui le concerne en toute connaissancauke.

82 voir, par exemple, NINO (C.Etica y Derechos Humano8uenos Aires, Ed. Astrea, 1989, p. 204.
Traduction Libre « Etant précieux, le principe d’autonomie persbseeraduit par le libre choix personnel
des projets de vie et 'adoption des idéaux d’droek humaine. L'Etat (et les autres individus)desra
donc, intervenir dans cette élection ou adoptionserlimitant & établir des institutions que faeilit la
poursuite individuelle de ces plans de vie et lisfection des idéaux de vertu que chacun entiegeen
empéchant I'ingérence mutuelle dans la trajectéréelle poursuite».

8 JAUNAIT (A.), op. cit, p. 66.

84 Voir ; notamment CODE DE NUREMBERG, [En ligne] :
http://www.frsg.gouv.gc.ca/fr/ethique/pdfs_ethiquaemberg_f.pdf[consulté le 1 mai 2012]« 1. Le
consentement volontaire du sujet humain est absoitiessentiel. Cela veut dire que la personneegstée
doit jouir de capacité légale totale pour conserin’elle doit étre laissée libre de décider, satervention
de quelques éléments de force, de fraude, de auetrde supercherie, de duperie ou d'autres fordees
contraintes ou de coercition. Il faut aussi qu'altet suffisamment renseignée, et connaisse toutige de
I'expérience pratiquée sur elle, afin d’étre capatlé mesurer I'effet de sa décision. Avant queuiets
expérimental accepte, il faut donc le renseignacement sur la nature, la durée, et le but dpé&egnce,
ainsi que sur les méthodes et moyens employédalggers et les risques encourus ; et les conséegipnar
sa santé ou sa personne, qui peuvent résultermiertszipation a cette expérience ».
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Le professeur Albert Royes de l'université de Blme explique que le
consentement éclairé doit se concevoir non seuleomnme une exigence légale ou en
tant qu’élément additionnel du catalogue des drdés patients, mais aussi comme un
instrument convenable pour que le médecin puispeoaber les personnes malades et
ainsi découvrir leurs besoins réels, et comme weasion d’examiner conjointement avec
le patient le degré d’'information qu’il détientssaquiétudes, ses craintes et ses difficultés
d’assimilation et d’acceptatifn

Encadrée par le droit, la fonction fondamentalecdnsentement éclairé n’est plus
celle de la défense de I'autonomie individuellejswlle d’un instrument juridique qui va
révolutionner la corrélation de forces traditionemlent existantes dans la relation
sanitaire.

En droit francais, la notion de consentement é€lapparait pour la premiéere
fois transposée dans la loi de 1988 sur la pratacties personnes se prétant a
I'expérimentation biomédicaf® La loi du 29 juillet 1994 relative au respect du
corps, modifiée par la loi n® 99-641 du 27 juill€998 signale qu’ « il ne peut pas étre
porté atteinte a I'intégrité du corps humain queas de nécessite médicale pour la
personne. Le consentement de l'intéressé doitréteeilli préalablement hors le cas
ou son état rend nécessaire une intervention tleétape a la quelle il n’est pas a
méme de consentir » (Code civil, article 16-3).Cede de déontologie des médecins
CDM reprend ce principe dans son article 36 : «comsentement de la personne

examinée ou soignée doit étre recherché dans ésusals 3’

b) Le droit a I'information du patient

De maniere générale, l'autonomie personnelle ctarestiune condition
nécessaire de la responsabilité, de la capacignaager soi-méme et avec les autres.

A présent, et & tout moment, le patient doit &taéé en tant que sujet autonome qui a

% ROYES (A.). El Consentimiento Informado, iMatériel du Master « Droit et Bioéthique »,
Université de Barcelon2008-2010. p. 9.

8 Art. L. 209-9 de la loi Huriet-Sérusclat 881138réalablement a la réalisation d’'une recherche
biomédicale sur une personne, le consentement,libckiré et exprés de celle-ci doit étre recueilli
aprés que l'investigateur, ou un médecin qui lerésgnte, lui a fait connaitte> [En ligne] :
http://www.arcat-sante.org/essais/annexes/huriet. fdonsulté le 11 Mars 2011].

87 Code de déontologie médicale, [En ligndittp://www.conseil-national.medecin.fr/article/at-
36-consentement-du-malade-2@@nsulté le 11 mars 2011].
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ses propres principes et valeurs et le médecin sipecter cette autonomie et les
décisions du patient tout au long de cette relatr@decin-patient. Sa condition de
malade, en elle-méme, ne supprime pas sa capacipgeadre des décisions.
Toutefois, pour que le patient puisse exercer catimnomie légitime, le médecin
doit apporter au patient toute I'information nécass.

Le médecin, détenteur de certaines compétencepeshandé par une obligation morale
qui I'oblige a traduire ses connaissances dansngalge adéquat. Ainsi, le patient aura la
possibilité de réfléchir et de participer avec tefessionnel a la prise de décision afin de
trouver le traitement le plus approprié pour sdabissement et prendre une décision libre
et juste.

Il ne faut pas négliger pour autant le fait quiistera toujours une asymétrie des
connaissances entre le médecin et le patient efeqrieoc émotionnel que peut provoquer
'annonce d’'une grave maladie peut désorienter repéeher le patient de réfléchir
sereinement pour pouvoir faire un choix correcsasir les possibles conséquences du

traitement.

c) Les droits des malades

La notion de droits du patient et son développemeitique reste I'un des facteurs
essentiels pour comprendre I'évolution vers ce rieodémocratique de I'autonomie ; cette
notion servira également a mieux comprendre leld@pement de I'activité biomédicale.
L'idée de la proclamation des droits spécifiquespaient est élaborée a partir de
deux axes: d’abord la certitude que les persomgrestant qu’étres autonomes,
détenteurs des valeurs et d’intéréts propres paywemdre des décisions autonomes
sur un grand nombre de questions, et deuxiememeéatpsise de décisions n’'est pas
garantie dans la relation sanitaire, les patierdavpnt étre objet d’'une agression
spéciale.

L'apparition historique des droits des usagers dsteane sanitaire est
étroitement reliee a deux faits : a) La lutte pBextension des droits fondamentaux,
propre aux mouvements sociaux des années soixargebente-dix, qui adopte la
forme d’'une revendication en faveur de I'extensthnprincipe d’autonomie et b) la
technocratisation des relations sanitaires quiaéregse la médecine hospitaliere, et

qui a mis en danger I'autonomie de la persofine.

8 MENDEZ BAIGES (V.), SILVEIRA GORSKY (H.)op. cit.,p. 65.
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C. Modéle de la décision partagée ou de révélatiba
préférence (Shared decision-making model)

Considéré comme une voie intermédiaire entre lelate paternaliste et le
modele délibératif, ce troisieme modele appelélesrAnglo-Saxonshared decision-
making model, est constitué par le partage : des connaissancédicales du
professionnel, des préférences et du contexte psydial du patient, de la
délibération devenue dialogue et de la décisionltést de la réalisation d’un accord
entre les deux parties. Il ne s’agit pas d’appoutee information exhaustive mais de
présenter tout ce qui est important, en invitantpbltient a demander toutes les
précisions qu'il souhaifé

Vis-a-vis des anciens modeles, le modele de d&tipartagée, apporte une
innovation dans le sens ou le patient peut délibérelécider avec son médecin apres
avoir analysé une liste des options possibles gppart au traitement et au type de
relation qu’il souhaite établir avec le professiehde santé. Le médecin a donc la
responsabilité d’aider le patient a formuler seéf@mrences, suite a une information
juste et adéquate et pour que ce dernier soit ¢ambbchoisir s’il désire prendre les
décisions (choix du modele du patient décideui),sguhaite que ce soit le médecin
qui décide (choix du modele du médecin décideury’dusouhaite que les décisions
soient prises ensemble (choix du modele de la wécizartagée).

Le premier essai de déclaration des droits deseusaly systéme de santé aura lieu
aux Etats Unis dans les années soixante dix. Er8,1R&ssociation américaine des
hdépitaux approuve la premiére charte des droitsudagers dont I'adoption est fortement
recommandée a tous les hbpitaux du pays. Ce texpeésente comme un modele pour la
promulgation d’'une législation fédérale en la matiéa Loi sur l'auto-détermination des
patients de 1990P@tient Self-Determination Act (PSDAJ) dispositif de cette loi a été
mis en place en décembre 1991. Il donne aux patientroit de faire leur choix et de
décider des types et de I'étendue des soins médmails souhaitent recevoir. Avec cette
loi, les patients peuvent dire s’ils veulent aceeiu non des soins médicaux spécifiques.

lIs peuvent également nommer un représentant lg@galdéecidera a leur place en cas

8 BREMOND (A.), GOFFETTE (J.), MOUMJID (N.),La relation médecin-patient : entre obéir,
consentir et s’accordeiMédecine et Sciences Humaines. Manuel pour lesétattdicalesColl. Les
Belles Lettres, 2007, p. 283.
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d’urgence au cas ou la maladie les empéche dengreled décisions. Le patient a le droit,
a travers un document appelé directives anticipéetestament de vie, de signaler quels

sont ses derniers souhdits

Section Il. Essor de la bioéthique : les facteurs

A partir des années soixante dix, le rapport ehétee humain, la science et la
médecine connait un changement radical en raisswases progres de la biologie et
I'introduction de nouvelles technologies permettdfintervenir lors du processus
vital et relevant a un deuxieme degré la tradit@tentache curative de la médecine.
Repousser au maximum la rencontre avec la mortéaleéétplus grand défi de la
science. Désormais, la détermination de ce quicestect ou non n’est plus claire
comme autrefois : les questionnements sur ce quc@svenable et Iégitime, sur ce
qui peut profiter ou porter préjudice dans l'usaigecette techno-science, surgissent
de maniére incessante. A ceci il faut ajouter Bésince d’une diversité d’opinion

dérivée du pluralisme moral des sociétés actuelles.

Tout se passe comme si 'homme était en train deeviine rupture radicale ou
n'existe plus de clarté sur la relation qu'il etikat avec lui-méme. La notion d’humanité
n'étant plus claire, il est impossible d’assuree protection adéquate de I'étre humain
dans son intégrité. Des lors, un conflit apparaiteele risque des actuations techniques et
I'exigence d’efficacité et de sécurité des perssraféectées par ces interventions.

Insuffisante pour donner des réponses a cette, ¢éseique meédicale doit joindre
I'éthique du patient et de la société ; c'est demsontexte que naitra la bioéthique. A la
difféerence de I'éthique médicale traditionnelle, acléontologie, caractérisée par le
dogmatisme, la normativité et l'autorité professielte, et surtout largement influencée
par les croyances et la morale religieuses domasarian bioéthique s’inscrit dans le cadre

laique d’une société ou le consensus doit applasenutils nécessaires aux personnes qui,

% Voir, DRANE (J.), “The patient self-determinatiokhCT (PSDA) and the incapacitated patient:
Policy suggestions for healthcare ethics committe@sHEC Forum 1991, vol. 3 n° 6, p. 309-320.
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a partir de positions morales diverses, doiventomélpe aux dilemmes bioéthiques

contemporains’

La bioéthique apparait aux cours des années seixamme une discipline appelée
a trouver des solutions a tous ces questionnene¢rddemmes éthiques. Elle née d’'une
crise de confiance de notre société a I'égard dscience. Potter I'a congue de cette
maniere il y a quarante ans, lorsqu’il proposeasdrs ce terme, une réflexion par rapport
aux consequences que les avancées technologiglessaltangements sociaux produisent
dans la société. Potter parlera de la création gamt interdisciplinaire entre science et
éthique.

Aujourd’hui, le débat bioéthique s’est élargit.eBique dans un premier moment la
bioéthique apparait comme un simple domaine detsl@pdre conceptions morales, de nos
jours et comme l'explique De Paul Barchifontainel.a bioéthique traite aussi des
conditions critiques dans lesquelles vivent en p@@nce des étres humains dans le monde
entier, et englobe des réflexions éthiques etimguies sur la naissance, I'exploitation des
enfants, I'égalité entre sexes, I'égalité entreypajons humaines différentes, I'accés aux

soins de santé et a la prévention des maladiesjold, I'écologie et la protection de

L Pour une définition de la notion du consensus smemvoyons &8 ROQUE JUNGES (Xoncenso y
persuasionDiccionario Latinoamericano de bioética.104-105Traduction libre. « Le consensus a
comme point de départ la constatation irréversiblepluralisme des idées morales dans la société
actuelle et le besoin d’utiliser le débat d'idéédeediscours rationnel comme moyen de justifioati
des normes morales réglées par le critere de larsalité de leur extension et de la cohérence
rationnelle de sa justification. Ces critéres cdnosnt le fondement pour arriver au consensus gt e
la garantie de toute norme morale. Pourtant le eosiss ne s’identifie pas avec la recherche du
chemin le plus facile, du simple accord ou de Iadiliation par I'action. Il ne peut pas constituarn

plus le vote d’une majorité manipulée par les geside pouvoir. Il est nécessaire de comprendre les
paris fondamentaux qui se trouvent en jeu en atilisune mesure réfléchie. Le seul chemin est
I'argumentation et la cohérence rationnelle powsglesls est nécessaire la création des conditions
pragmatiques de faisabilité. Pour cette raisorsilexigé un débat argumentatif et une confrontation
critique afin de savoir pourquoi une norme est neae comme valide. La force et la cohérence de
ces raisons garantissent la stabilité du systéerhaus. Cette tendance correspond a I'éthique du
discours dHabermaset a I'éthique contractuelle dRawls »..... » La persuasion. Autre maniere de
justification morale, la persuasion, a comme palatréférence la compréhension des valeurs d'une
tradition morale déterminée. Les valeurs sont atmp par adhésion et intériorisation affective a
travers I'appartenance a une communauté moraleeligion a un réle important dans cette adhésion
et intériorisation. Cette forme s’identifie aveceugmotivité morale plus inquiéte par les contenus
moraux que par les procédures. La persuasion afeecubstitue le consensus rationnel. Il s’agit
d’une éthigue communautaire de la vertu. Les sdphigrecques donnaient une grande importance a
la persuasion, contra laquelle Platon a réagi dassdifférentes offensives a la sophistique, caoiil

en elle une manipulation fallacieuse des mots pamper le récepteur. Mais Platon, en méme temps
essaie de distinguer entre la vraie et la fausssupsion. Cette derniére constitue la tentative de
conduire I'ame par la voie de la vérité, qui daesdnd s’identifie selon Platon avec la dialectique
La persuasion signifie une domestication de la cmme, prévoyant au besoin de I'harmonisation
entre les valeurs collectives (ethos collectifJeetonscience individuelle (intériorisation des meis)

et de l'articulation du psychologique (émotion) ave rationnel (argumentation) »
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I'environnement, ainsi que les responsabilités enves générations future¥» Pour
Fernando Lolas la bioéthique, en tant que disaplaurgit de processus sociaux propres a
la culture occidentale et disposerait des procé&detedes méthodologies fondées sur le

dialogue et d’une hétérogénéité de discours, dégpes et des raisotis».

81. L’éthique de la solidarité : 'émergence du @l@me éthique de

la recherche médicale

En tant que pratique scientifique, la recherchem@dicale a comme point de
départ le XIX™ siécle. En I'absence d’'une vraie méthodologie etcdnnaissances

fondamentales, la recherche n’a pas de vraie va@entifique.

Pére de la médecine expérimentale, Claude Bethapdblie en 1865
I’'ouvragelntroduction a la médecine expérimentale il formule et théorise les bases
de la connaissance médicale a travers la méthopériexentale ; afin d’élaborer des
hypothéses scientifiques et des projets de recksrpbur les vérifier, Claude Bernard
fait appel a la participation de 'homme. Dans @mtexte s’est créée une logique
scientifigue capable d’établir ses propres prinsipen fonction de ses fins, en
déclarant qu’il n'est pas seulement possible denaitne la réalité de I'étre humain a
travers cette nouvelle méthode, mais qu’on peuntddifier >

%2 DE PAUL DE BARCHIFONTAINE (C.), La bioéthique :ne éthique de solidarité. IBioéthique
et droit international :autour de la déclaration universelle sur ldoéthique et les droits de I'homme.
BYK (C.) (dir.). Paris:Litec, 2007, p.114

% LOLAS (F.), Temas de Bioética, Universitaria, C@rientaciones en Ciencia, Tecnologia y
Cultura, 2002, p. 26

% Médecin et physiologiste francais, Claude Bernastl considéré comme I'un des plus importants
théoriciens de la médecine au XlXiécle et le fondateur de la médecine expérimentaarmi ses
ceuvres les plus importantBstroduction a I'étude de la médecine expérimdaigarue en 1856, et
qui connait un immense succés jusqu’en Amériqué&keaherches sur une nouvelle fonction du foie
considéré comme organe producteur de matiére subez 'homme et les animauxarmi d’autres.

En 1865 Claude Bernard devient sénateur de la Riéue; en 1868 il est élu a I’Académie
francaise ; en 1976 il recoit la médaille Copley; 1864 il est nommé membre étranger de la Royal
Society.

% Claude Bernard remarque qii®©n voit donc que tous les termes de la méthode&rampntale sont
solidaires les uns des autres. Les faits sont Eggnmux nécessaires ; mais c'est leur mise eneopavrrle
raisonnement expérimental, c'est-a-dire la théayig,constitue et édifie véritablement la scienciédée
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Nommée également recherche clinitfda recherche biomédicale comporte
toute activité contribuant fine a un progrés dans la connaissance de la bioldge,
maladies et de la thérapeutique. Cette activit@iglie recouvre donc, deux types
d’activités qui sont la recherche et les pratigdessoins. Toutefois, les changements
gui accompagnent l'apparition d'une recherche sws cEtres humains seront
assombris par une chaine d’événements, ou I'étreaiu sera victime d’'une série
d’abus graves lors d’expériences médicales. C’éskemple du défaut de
consentement éclairé, dans I'affaire dewish Chronique Disease Hospitajui
désormais sera la basse de I'élaboration de rggles précises pour I'obtention du
consentement dans les études ultérieures effecaudeBtats Unis’’

formulée par les faits représente la science. Iothgse expérimentale n'est que l'idée scientifigté&goncue
ou anticipée. La théorie n'est que l'idée scientdicontrolée par I'expérience. Le raisonnemerseniequ'a
donner une forme a nos idées, de sorte que taansene primitivement et finalement a une idée.tCldse
qui constitue [...] le point de départ ougdemum movensde tout raisonnement scientifique, et c'est elie qu
en est également le but dans l'aspiration de itesers l'inconnu »in BERNARD (C.), Introduction a
I'étude de la Médecine expérimentalere éd. Paris : Ed. Garnier Flammarion, 1966455

% La loi du 20 décembre 1988, dite loi « Huriet-S¥lat » emploie le terme «recherche
biomédicale » au lieu de celui de « recherche gliri». La recherche biomédicale est ainsi définie :
« tout essai ou expérimentation... organisé ou igad sur I'étre humain... en vue du développement
des connaissances biologiques médicales ». En d'autres termes: Recherches stmel'Bumain,
obéissant a un protocol€es recherches visent a déboucher sur une pubdinatine communication
et / ou ladiffusion d'un rapport. »

 MISSA (J.N.), Le devoir d’expérimenter, Etudes philosophiquedigttes et juridiques sur la
recherche biomédicaleDe Boeck Université, 1996, p. 90-91. « L'affadte Jewish Chronic Disease
Hospital est un exemple typique d’expérimentatiaimhaine réalisée sans le consentement des sujets.
« En 1963, le docteur Chester M. Southam, médegiBldan-Kettering institute for Cancer Research
(New York), parvint a persuader le directeur du i3wChronic Disease Hospital (JCDH) de
Brooklyn d’accepter que des pensionnaires-non aauwxéde cette institution soient I'objet d’une
recherche sur les moyens de défense de l'organisomére le cancer. A cet effet, des cellules
cancéreuses étaient injectées a ces patients ebsarvait les capacités de rejet de ce transplant e
les comparants a celles des sujets sains et denpsitcancéreux. Ces derniéres étaient suivies au
Sloan-Kettering Institute (SKI). Il faut souligngue le docteur Southam jouissait d’'une excellente
réputation comme chercheur et que le SKI est un mles célébres centres de recherche et de
traitement du cancer aux Etats Unis. L'étude defer¥es immunitaires a I'égard des cellules
cancéreuses avait commencé dans cette institutiomibeu des années cinquante. On avait observé
gue les sujets sains étaient capables de rejetaratesplant cancéreux plus rapidement que des
malades atteints d’'un cancer généralisé. L'expé&eedu JCDH avait pour but de voir comment des
malades atteints de maladies chroniques débilisanteis non cancéreuses, rejetaient le transplant,
permettant ainsi de faire la part de ce qui étaitadl'atteint de I'état général et a la présence du
cancer (...) ce n'est qu'aprés plusieurs années taitoiney William Hyman, membre du Conseil
d’administration du JCDH, e(it connaissance de l&ignce en cours et déposa plainte contre les
docteurs Southam et Mandel, le directeur du JCDHKnfuéte démontra que le protocole d’étude
n'avait pas été examiné par le comité scientifiqle I'hdpital, que des médecins de I'hépital,
responsable des soins a ces patients, n'avaiengfgasonsultés avant que leurs malades ne soient
soumis a cette expérience. Le docteur Southam étréeteurs du JCDH furent déclarés « coupables
de fraude, de tromperie et de manquement aux dewsrla profession », et suspendus pour une
durée d’'un an ».
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L'urgence qui s’attache a la réflexion sur la disien morale des progrés de la
science et de la technologie et besoin d'établis gelitiques publiques capables
d’améliorer I'état de santé publigue des populaioguideront la communauté
internationale et surtout la communauté médical€ingtauration d'une normativité
capable de garantir dorénavant la protection desopaes et la validité de la recherche sur

des étres humains.

Aux Etats Unis, les scandales liés a I'expérimémtasur 'homme et dénoncés a la
presse américaine incitent les autorités du paysstaurer des structures permettant le
contrble de I'expérimentation sur 'homme. Ainsipns crées les systemes des IRB
Institutional Review Boardque nous examineront dans la deuxieme partie et c
recherche), qui vont inspirer les comités en Euretpgui vont améliorer les garanties du

sujet d’expérimentation.

A. Les dérive dans I'expérimentation médicale al"™Xiecle
aux Etats-Unis : I'étude Tuskegee sur la syphilis

En 1932 une étude démarra dans la ville de Tuskeges I'égide dd'United
State Public Health Service (UPH8&Yyant pour but principal d’explorer la possibilité
d’'un traitement de masse. Cependant ce but serammoéphosé rapidement et
I'objectif deviendra de suivre I'évolution naturelde la maladie de la syphilis. 399
patients noirs de sexe masculin agés de 25 a 6Mmrinété recrutés afin de mener
cette étude ; en contrepartie 'UPHS propose dedicaéents gratuits a vie, des

repas chauds et des transports gratuits.

Malgré ce qui avait été convenu initialement, leatignts qui ont été
diagnostiqués malades de la syphilis ne serontrpétgs. En 1932, le traitement de la
syphilis est indiqué comme toxique et dangereux.18A7, la pénicilline devient le
traitement pour guérir la syphilis ; cependant tdwrcheurs refusent d'utiliser la
pénicilline sur ces patients et ne transmettenuaadnformation a ce sujet afin de

pouvoir continuer a examiner le développement dedadie.
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L'étude se poursuit jusqu’en 1972 lorsque la predfseonce les abus commis
durant cette période. L'étude de Tuskegee continétre I'une des affaires les plus
citées comme violations dans la recherche impligui@s étres humains. A la suite de
cette affaire sera rédigé tapport Belmontet seront constitués le Conseil national
pour la recherche humaine et le Conseil institutginde révision de protocole de
recherche®

Cette étude sera suivie d’'une enquéte diligentédepSénat des Etats-Unis en
1973; tous les patients sont trouvés et traités easuite poursuivront le
Gouvernement,United State Public Health Service (UPH&) I'Etat d’Alabama. Un
arrangement aura lieu entre les parties; le Gaowerment donnera en
dédommagement une somme de 37 500 $ dollars a ehpgtient survivantet

15 000 $ aux héritiers des personnes décédées.

Selon une autre enquéte d’une journaliste amérécaortie en 1993 aux Etats
Unis, les années soixante dix seront témoins désupratiques qui mettront entre
guillemets, une fois de plus, la dignité de I'éftmenain pendant des expérimentations
médicales.

Mais malgré le discours eugéniste qui s’élaborelswontinent européen a la
méme époque, des expérimentations humaines sasgrdement seront menées sur
de nombreux citoyens américains afin d’approfondés connaissances des
scientifiques et des militaires sur les effets daliations sur le corps humain. « C’est
ainsi que plus de 9000 individus-cobayes furentosgs sans le savoir a des
injections de plutonium ou d’uranium enrichi, a desiages radioactifs, des
irradiations massives aux rayons X, puis furenbjed de prélevements deéliberes
d'organes et d'amputations de membres, conséquemktamatiques de telles

expérimentations %

% voir, par exemple BONNET (F.), ROBERT (B.), La égtion éthique de la recherche aux Etats-
Unis : histoire, états de lieux et enje@AIRN Coll. Genese, 2009, n°. 75, p. 87-108.

 NOEL (D.),op. cit, p. 296-297.
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B. Ethique et recherche biomédicale en Allemagne

1° Le proces Lubeck et les Richtlinien : les conséges
juridiques et éthigues

En 1930, dans la ville Allemande de Lubeck, sedpitol’'un des plus grands
accidents de vaccination du X¥ Siécle. Mise au point en 1921 par les francaisn@tte
et Guérin, le vaccin préventif de la tuberculosété utilisé a I'Hopital de Lubeck avec
l'autorisation du chef du service de la santé Emkstaedt, pour environ trois cent
nouveaux-nés. Cette initiative allait & 'enconttes directives de I'Office de Santé du
Reich formulées en 1927, réitérées malgré I'awstable de la Commission d’hygiene de
la société des nations en 1928. Le vaccin, offexeént distribué en février 1930, ne fera
pourtant pas I'objet d’'une vérification a traverselexpérimentation animale afin de voir si
la culture vaccinale n’avait pas été contaminée@us des sept mois par descilles
virulents de la tuberculos&’ Le premier enfant meurt de la tuberculose le 11 4981.
Le proces Calmette sera ouvert le 12 Octobre 1@8ard la deuxieme chambre pénale du
Tribunal de grande instance de Libeck. Deycket senelamné pour meurtre et atteinte
corporelle par négligence. Soixante dix sept autrEmnts trouveront la mort en tout,

d’une tuberculose généralisée.

Suite au proceés de Lubeck, le 28 février 193mikeistre du Reich a l'intérieur
en charge de I'Office de la Santé distribueRéshtlinien ou directives du ministére de la

19| e « procés des médecins de Lilbeck » aussi appRlécés Calmette » a eu lieu & Lilbeck dans le
nord de I'Allemagne entre 1930 et 1931. En 1921¢orn.&harles Albert Calmette (1863-1933) et
Camille Guérin (1872-1961) avaient réussi a préparevaccin oral contre la tuberculose, le vaccin
du BCG. Depuis cette date, ce traitement prévem#@fé utilisé chez un certain nombre d’enfants en
France. Les accidents du traitement semblent agirrares. En 1930, deux médecins de la ville de
Libeck avec l'accord du sénat local décident dadtrire dans leur ville a grande échelle la
vaccination par le BCG. En mai 1930, I'opinion imtationale est avertie de la survenue d’un grave
accident avec le BCG a Lubeck. Jusqu'en 1932, 7fards parmi les 256 vaccinés meurent et
beaucoup tombent malades. Le procés engendré pagvemements dure 76 jours et fait appel a de
nombreux experts. Cette présentation cherche asgypwois visions différentes des événements de
Libeck. D’abord, celle des médecins responsablels daccination, ensuite celle des critiques de la
médecine scientifique expérimentale et dans cepcésis du BCG, et puis celles des juges et jurés.
Dans un deuxiéme temps, il convient de se tourregs Ves aspects juridiques et législatifs de la
catastrophe de Lubeck. Pour terminer, nous alloradyaer comment le jugement, en dépit des trois
visions différentes, finit par trancheBONAH (C.), Résumé du Chapitre 2. « Ethique et seche
biomédicale en Allemagne Le proces de Lubeck eRliehtlinien de 1931 », idournal International

de Bioéthique2001/2, vol. 12, 118 p.
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Santé du Reich Allemand, normes éthiques clairescosicrétes sur les nouveaux
traitements et I'expérimentation scientifique st&tre humain que tout médecin en

fonction doit s’engager par écrit a respecter. &k donstitue le premier antécédent des
normes éthiques en matiere de recherche danstigugranédicale contemporaine.

Nous savons combien ces normes seront ignorédesparédecins nazis, qui substitueront
a la vision médicale classique exprimée dans leeQdigbpocratique les diktats d’'une

suprématie aryenh®.

2° L’Allemagne hitlérienne

En mai 1939, Adolf Hitler a la téte du parti natad-socialiste, fondateur du
troisieme Reich, ordonne a son médecin personnel Biandt de réunir un comité
pour exécuter le programme secret « assassinsrdeséicorde ». Dans une premiére
étape, le programme oblige les médecins et sagesés des hdpitaux a établir une
liste destinée aux autorités locales de santé,esdants nés avec des difformités
congeénitales. Cette pratigue eugénique sera Egmla travers la loi diteoi sur
I'’euthanasie de 1939, par laquelle Hitler vise un programme xtBemination
effroyable sous le prétexte de prodiguer une moticé aux patients incurables. En
aodt 1939, la liste s’étend aux enfants handicapéstaux et a ceux souffrant de
difformités physiques dés I'dge de trois ans. Saitéétablissement de ces rapports,
un comité des médecins procédait au classementedénts pour une possible

sélection ; ceci devint un moyen d’exécution poes daisons médicales.

Le programme sera exécuté dans vingt-huit étabhents, y compris les
hopitaux allemands les plus réputés, par des pédiat des autorités sanitaires. 1939
représente le second volet de la politique d’exteation de la « race inférieure » par
le régime nazi qui Iégalise ainsi les méthodes &i@$ qui permettront la réalisation
de la «solution finale®¥? Les méthodes des «assassins de la miséricorde »,
comprennent l'utilisation d’injections létales, dipoisonnements, d’intoxication par

gaz, par négligence et inanition. En 1941, le paogne d’euthanasie des enfants

191 voir, BONAH (C.) LEPICARD (E.), ROELCK (V.),La Médecine expérimentale au tribunal :
Implications éthiques de quelques procés médicaux XKe siécle européen. Paris: Archives
Contemporaines, 2003, 462 p.

192 NOEL (D.),op. cit, p. 300.
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s'étend jusqu'aux jeunes adolescents agés de 17%ms final, il s'agit d'un
génocide commis en toute impunité par le régima nades détenus seront réduits a
de simples objets d’expérience médicale avant €'@azés ou soumis a tout sorte

d’outrage et cruauté.

Heinrich Himmler, I'un des officiers les plus puasds du Troisiéme Reich
sera a la téte du vaste programme d’eugéniseb@nsborrpar lequel I'Etat nazi crée
plusieurs centres dans le territoire du Reich al@gectif d’augmenter le taux de
naissances d’enfants « aryens » et en vertu duoegirde pureté raciale. Des filles-
meres accouchent anonymement et remettent ensuiteymement leur enfant a la
SS qui en assurerait la charge puis I'adoptiom di développer une race aryenne

parfaitement pure et dominante.

Il faut rappeler qu'avant 1939 deux autres loissdence et de pratiques
eugeénistes seront promulguées sous la dominatiomadii nazi : la Loi du 14 juillet
1933, sur la stérilisation forcée afin de prévelardescendance héréditairement
malade et les lois de Nuremberg de 1935 sur laeptmin du sang allemand par
I'interdiction des mariages interraciaux. Ces ldes Nuremberg comportent une « |oi
de citoyenneté du Reich » et une « loi pour la ggbn du sang et de I'honneur

allemands ».

§2. Les révolutions technologiques

Pour Jean Bernard, scientifiquement et médicalempanant, le XXM siecle
correspond a une quatrieme étape dans I'histoirtadaédecine : marquée par une

révolution thérapeutiqgU®* qui ne sera cependant pas & I'écart d'une série de

193 voir par exemple, PALMA AGUIRRE (J.A.), REBOLLO RRCO (D.l.), GOMEZ DELGADO
(et al), “Los Nazis, la guia de la Conferencia tnteional de Armonizacion (ICH) y los Comités de
Etica”, in Gaceta MédicaMéxico vol. 139 n° 4, 2003. p Jraduction Libre.

194 GRACIA GUILLEN (D.), “Investigaciéon en sujetos hamos: implicancias 6gicas, histéricas y
éticas”, in LOLAS STEPKE (F.), QUEZADA (A.), DirPautas Eticas de Investigacion en Sujetos
Humanos: Nuevas Perspectivddrograma Regional de Bioética. OPS/OMS, Chili020p.111. « La

recherche biomédicale sur des étres humains arétégpée depuis toujours ; cependant, un conflit
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dilemmes éthiques et moraux par rapport a I'aveeii’étre humaitf’®. La deuxiéme
moitié du XXM siécle sera quant a elle marquée par néwelution biologique qui

« confére aux problémes éthiques une dimensionitmguhr suite de la conquéte
d’'une triple maitrise : maitrise de la reproductiaavec la contraception et
I'insémination artificielle, maitrise de I'héréditdvec la fécondation in vitro, le
diagnostic prénatal, le génie génétique et enfiitnsa du systéme nerveux grace au
développement des neurosciences assurant le podeomodifier le comportement

des individus par I'utilisation des molécules siécies »°

Il convient donc de présenter une rétrospectivelssiprogres des sciences de
la vie et de la santé et technologies biomédicajes ont donné naissance a la

bioéthique.

A. La révolution biotechnologique : repéres histpués autour
du développement des biotechnologies

Aux définitions multiples, les biotechnologies pent étre ramenées selon

certains auteurs a I’ensemble des techniques geinvil’exploitation industrielle des

terminologique a eu lieu tout au long de son déppément; de fait, jusqu'au il y a pas trés
longtemps les médecins ne faisant pas la différemtee investigation clinique et activité cliniguen
provoquant que la recherche ait été cachée darsepits occasions, par une action diagnostique-
thérapeutique. Longtemps, la thése dominante d&faii la pratique clinigue comme toute action
effectuée sur le corps du patient ayant une inb@nbiénéfique, tandis que la recherche cliniquet étai
toute acticité effectuée sur une personne malage awme intention cognitive. De cette distinction
surgit la médecine fondée sur l'intention subjeetat laquelle subsistera trés longtemps. Selore cett
théorie, l'intention pouvait seulement étre consédmorale ou correcte quand elle était adapté au
« principe de double effet » ; c’est-a-dire quand agissait sur le corps du patient avec l'intention
directe de l'aider diagnostiquement ou thérapewment, et la connaissance était cherchée seulement
par voie indirecte ou collatérale ».

1% pe cette époque font partie la découverte desimaatu tétanos et la diphtérie (1895), le vaccin
anti coqueluche (1931) le vaccin contre la fieaarje (1932), ou contre la poliomyélite (1953-1956).
Font partie également les découverte de la radpigea pulmonaire (1895), la radioscopie, les
produits de contraste comme [l'air, I'électrocardiemgme, I’encéphalogramme, la radioactivité de sel
d’uranium, de thorium, polonium et du radium. ErL29le biochimiste Casimir Funk propose le nom
« Vitaminas » comme traitement contre I’héméralopé rachitisme, le béribéri, le scorbut ou la
pellagre entre 1921 et 1939. Un des grands appgolassmédecine est constitué par la découverte de
I’'hnormone d’insuline par les canadiens Frederik i@rBanting, Charles Best, James Collip y J.J.R.
Macleod. La découverte de Banting le ménera arobte prix Nobel en 1923.

1% E GOFF (J.), « Les conséquences morales de lelutgn biologique », irLa liberté de I'esprit,
n° 9, 1990, [En ligne] http://www.lalibertedelesprit.org/conf/409a.htrfdonsulté le 14 décembre
2011].
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micro-organismes, des cellules animales, végéttlee leurs constituants, ou encore
I'exploitation par le vivant d’'une matiére génémakent organique’. Développées

partout dans le monde, les industries des biotdolgies jouent un réle important

dans le secteur de l'alimentation, I’énergie efgtiaulture, et notamment dans le
secteur de la santé pour faire face a des besaimissants, comme chercher les
causes des maladies ou tester et produire des amditds spécifiques. Dans le
secteur agricole, on a recours aux biotechnologms remédier aux problemes qui
surviennent dans tous les domaines de la produatiode la transformation des
produits agricoles. Ainsi par exemple, les biotemlbgies pourront servir a accélérer
les programmes de sélection des plantes, du keitdiés poissons et pour développer

la gamme de caractéristiques modifiables.

Le terme biotechnologie est utilisé pour la premidois en 1913 par
I'ingénieur hongrois Karl Ereki dans son ceuBmtechnologie der Fleish-, Fett —
und Milcherzeugung im landwirtschaftlichen Grossisdte (Biotechnology of Meat,
Fat and Milk Production in an Agricultural Large-8le Farm)'°® toutefois les
biotechnologies existent depuis une époque anciehgeincident avec la fabrication
du pain, des fromages et des boisson alcooliséetie &Gtape, qui dure jusqu’au
milieu du XIX®M® siécle, est appelée dans la littérature desto-biotechnologiesar

I'utilisation de ces nouvelles techniques sera puamet empirique.

Depuis les années soixante dix, I'essor explosifadbiologie moléculaire a
révolutionné les biotechnologies. Le premier etspdmand exemple est constitué par
I'invention du génie génétique qui rend possiblenanipulation des génes un a un et

leur modification et introduction a volonté dansmporte quel organisme

7 Syr la définition de biotechnologies, voir DOUZOW®.), DURAND (G.), SICLET (S.), és
BiotechnologiesEd PUF, Coll. Que sais-je ?, 2001 ; RIFKIN (J)g¢ sieécle biotech : le commerce
des geénes dans le meilleure des mond&898; France biotechnologies: annuaire des
biotechnologies et des sciences de la ¥ipphamédian & Johanet, 2005 ; LECOURT (DHumain,
post-humain : la technique et la yieresses universitaires de France, Coll. QuadEgsaies, débats,
2011, 1 vol. 149 p.; DAATEE (Y.Biotechnologies végétales : environnemesanté, Vuibert, 2011,
1 vol. 266; FRANCE BIOTECHPanorama de l'industrie des sciences de la vie eanEe 2011, 1
vol. 75 p.

198 FARI (M.G.), KRALOVANSZKY (U.P.), “The founding fther of biotechnology: Karoly (Karl)
Ereki”, in International Journal of Horticultural Science006, 12 (1), p. 9-12. Disponible sur:
http://www.agroinform.com/files/aktualis/pdf agréemm_20070215112311 02Fari.pdtonsulté le

24 février 2011].
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B. La révolution génétique : la thérapie géniquemecoe
approche biotechnologique considérable pour la msét du
vivant

La thérapie génique est fondée sur l'idée de téams dans les cellules
somatiqgues d'un organisme un morceau d'ADN (Acidésdyribonucléique)
comportant une séquence, dont I'expression estbtapke pallier la déficience qui
provoque la maladie. Il s’agit de compenser le dgsfionnement d'un allele mutant
par I'ajout d'un alléle normal fonctionnel. Cetéehinique peut étre utilisée également
pour faire fabriquer un antigéne et produire uncia@réventif ou thérapeutique. Les
cibles les plus faciles sont donc les maladies ditaiges monogéniques, telles que

I'hémophilie, la myopathie de Duchenne ou la muscidosé®.

Les premieres avancées significatives palpablethérapie génique ont eu
lieu en 1993, lorsque des chercheurs de [l'univérsitOxford et Cambridge
annoncent avoir restitué artificiellement la fooctinormale des cellules des poumons
de souris présentant une fibrose kystique. Les mx@édtations sur I'homme
débuteront peu de temps aprés et quelques payarmmncé des réussites dans le
traitement des symptémes de fibrose kystique, néalglbsence de guérison de cette

techniqué™®

En France, le premier succés de thérapie génidiruaa I'HOpital Necker
en 2000, lorsque I'équipe d’Alain Fischer parvientguérir des enfants souffrant
d’'immunodéficience sévere due a une anomalie sehfemosome X et contraints a
vivre en chambre stérile. Dix enfants sont traigdsguérissent. Cependant deux
d’entre eux, qui avaient été traités avant I'dgerdis mois, deviennent leucémiques.
L'un guérira, mais l'autre finira par en mourir.sLessais thérapeutiques sont aussitot

suspendus mais seront autorisé de nouveau en 20@% aévision du protocole.

199 Rapport n° 1325 (2008) CLAEYS Alain, VIALATTE Jedgbastien. Office parlementaire
d’évaluation des choix scientifiques et technolagg, relatif a I’'évaluation de I'application delta
du 6 aolt 2004 relative a la bioéthique. 17 décemd008, p. 64 et 65.

10y oir, par exemple, « La génétique humaine en daest, in European Initiative for Biotechnology
Education 1997. p. 16. [En lignehttp://www.eibe.info/ [consulté le 26 février 2010].
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Hélas, un troisiéme cas de leucémie se déclararangr 2005 chez un enfant traité a
I'age de neuf mois. Les essais thérapeutiqueswsmnseconde fois suspendis

La thérapie génique recoit I'autorisation des ganeenents des divers pays et
bien que leur travail se trouve a ses débuts, dssltats obtenus semblent étre trés

encourageants.

ANNEE NOM DU DECOUVERTE
SCIENTIFIQUE

1885 MENDEL Mendel parvient a mettre en évidence la transmissio
« d'éléments hérités » de chaque parent, caractéres
transmissibles et inaltérables. 1l découvre que stc'da
combinaison de ces « éléments » qui détermine despe la
plante, mais personne ne sait encore expliquemésanismesg
de transmission. Aprés dix ans de travail, Mendeleainsi leg
bases théoriques de la génétique et de I'hérédademme. Ces
lois qui sont restées sans écho auprés des contampode
’époque, sont toujours valables aujourd’hui et oAté
amplement vérifiées.

1900 THOMAS H. Suite & des études au microscope du noyau d'uneleede
MORGAN drosophile ou mouche du vinaigre, I'américain Themid.
Morgan révele I'existence des structures appelées
chromosomes, qui se comportent comme les fameux
« éléments » décrits par Mendel. Ainsi des 1902 mathéorie
chromosomique de I'hérédité.

1909 WILHEM Le mot géne est introduit par ce botaniste Danois.
JOHANNSEN

1944 OSWALDO Le biologiste canadien identifie sur des bactét@substance
AVERY qui compose les chromosomes : I'acide désoxyribt#iquae ;
I’ADN (Acide Désoxyribonucléique) et démontre sdile dans
la transmission des informations génétiques (a dége on
pense que I'hérédité est transmise via des prosginkes
travaux d'Avery représentent le point de départ glands
travaux, sans équivalent dans I'histoire de ladyjod.

1 sur la notion de thérapie génique, voir DEGALAT.)(LLa thérapie génique : révolution médicale
entre réve et réalité, Ellipse, 2007, 124 p. ; COHEAGUENAUER (0.) (dir.),La thérapie génique
Technique et DocumentatibiEM INTER, Coll. Génie génétique, 2003, JORDAN )BThérapie
génique espoir ou illusion Wdile Jacob, 2007 ; READ (D.zénétique médicale : De la biologie a
la pratique clinique De Boeck, 2006.
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1953

JAMES
WATSON ET
FRANCIS
CRICK

Evénement majeur de la science du XX siécle : Deede et
description de la structure en double hélice demlalécule
d’ADN (Acide Désoxyribonucléique) par Watson et ¢k

Cette macromolécule est composée de deux longuatnes

enroulées sur elles mémes et appariées par defatigds
complémentaires. Grace au déchiffrage du Code gareten
1966 les scientifiques peuvent comprendre le lietteegéne et

sa protéine correspondante, c’est-a-dire détermme@rocessus

qui permet aux quatre nucléotides (A-T, G, C) datoa la
synthése des protéines.

1972

PAUL VERG

Un des outils permettant de manipuler les génent
découverts par ce biochimiste américain. Il devieossible
d’introduire des génes sélectionnés dans des bastéce qui
conduit a faire produire par la bactérie modifiée drotéine
caractéristique des cellules d'ou provenaient lesneg
introduits.

1973

S. COHEN et H.
BOYE

Le premier organisme transgénique est obtenu airpdg
I'introduction des génes d'un amphibien dans unetdre.

1985

Un important projet de recherche, visant a étalaliséquence
compléte du génome humaine est initregramme Génom
Humain. Pour cela, la production rapide d'une carte géué
compléte du génome humain s’'impose comme une étdtale
nécessaire. Et en 1984, le Centre d’étude du polghisme
humain (CEPH) est créé par les professeurs Jearsseaiet
Daniel Cohen, avec comme objectif principal, I'alécétion de
cette réalisation.

D

1989

Le programme Génome Humain est officiellement langéc
pour mission d’'établir le séquengcage complet deDINA Ce
programme est international et il met a contribatides
scientifiques du monde entier, qui se sont réparis
séquencage de tous les chromosomes humains.

1992 1993

Grace aux progrés technologiques amenés par |himdbique,
les laboratoires CEHP et Généthon, publient lesmp¥ees
cartes du génome humain.

1995

CRAIG VENTER

Publication d'une charte intégrée physique et téné,
réalisée par les chercheurs du CEPH en collabarasieec
I'’équipe du Généthon. Le chercheur américain Crdanter
séquence un génome de bactérie, en l'occurrencemdfaelus

influenza. Plus tard, Venter annonce avoir séquencé

partiellement plus de 60 000 génes humains et m®pue ceg
résultats soient accessibles a tous moyennantdesan

]

14 avril 2003

Le séquencage complet de I'ADN du génome humain
complété ; Cette séquence de I’ADN humain est stecHlang
des bases de données consultables sur internet Ndti®nal
Center for Biotechnology information et Genbak). ttee
séquence sera désormais répertoriée patrimoinéhdenanité
par 'TUNESCO.

est

Tableau explicatif du développement de biotechnotsy
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83. La portée du terme bioéthique

A. Les précurseurs du mot bioéthique

« Les précurseurs de la bioéthique Fritz Jahr (J¥~an R. Potter (1970)
ont pensé I'un comme l'autre dans une fusion desalirs. Fritz Jahr I'a fait a partir
de la lecture de Kant et a proposé de parler dhyperatif bioéthiqueafin de protéger
la vie sous toutes ses formes. Potter a réfléahiascience de la survie, une éthique

globale qui puisse rendre solidaires les habitdetta biosphére’s*

1° Fritz Jahr (1927)

La premiére utilisation du terme « bioéthique »tedae 1970 année de
publication de I'ceuvreBioethics to the Futurgar Van Rensselaer Potter et de la
fondation de I'Institut Kennedy d’Ethique de l'umissité de Georgetown par André
Hellegeres. Pourtant, des recherches entreprisesHpas-Martin Sas$® révélent
I’antériorité du terme et du concept. En effet, d827, Fritz Jahr-pasteur protestant,
philosophe et enseignant allemand-, publie un lartimtitulé Bio-Ethik: Eine
Umschau Uber die ethischen Beziehungen des Mensebeifier und Pflanze
(Bioéthique : Une perspective de la relation étkigdes étres humains avec les
animaux et plantes).

Trois axes importants seront identifiés dans aétla: a) proposition des
postulats éthiques pour I'expérimentation impliqudas animaux, b) inclusion d’un
agenda écologique selon les inquiétudes bioéthigcesaissance de la bioéthique
liee aux grandes transformations scientifiques, lgslophiques, esthétiques et

politiques de la fin du XIX™siécle et du début de XX®siécle.

12| OLAS STEPKE (F.), (dir.), Bioética en América iima: una década de evolucidMonografias
de ACTA BIOETHICAN® 4-2010, Ed. Programa de Bioética de la Orgagitm Panamericana de la
Salud, Organizaciéon Mundial de la Salud, OPS/OM&ntlgo de Chile. p; 115-1TBaduction
Libre.

13 HANS-MARTIN (S.) “Fritz Jahr's 1927 Concept of Bioethics”, Kennedy Institute of Ethics
Journal , Ed. The Johns Hopkins University Press.vol.17,4n December 2007, p. 279-295. [En
ligne] :  http://www.scribd.com/doc/55410349/Fritz-Jahr%E2%@8®s-1927-Concept-of-Bioethics
[consulté le 1 mai 2012].
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En développant sa vision bioéthique en tant gseigline, principe et vertu,
et en partant des formulations de Kant, Jahr étaplatre lignes d’argumentation
comme soutien de l'identité professionnelle de laéthique : (1) la bioéthique
constitue une discipline académique nouvelle eesgaire, (2) la bioéthique doit étre
réfléchie en rapport avec I'aptitude morale, lesnwotions et les conduites
souhaitables , (3) la bioéthiqgue reconnait et retspetoute forme de vie et
d’interaction avec la nature et la culture, (4plaéthique légitime les obligations de
I’entourage professionnel, en rapport avec la spipablique, I'éducation, la morale
publique et la culture générale.

Pour Fritz Jahr le « caractere sacré de la vist$iealement le fondement de

I'impératif bioéthique proposé en 192%.

2° Van Rensselaer Potter et son « pont vers le futu

En 1962 Van R. Potter, professeur américain d’'togie, lors d'une
conférence a l'université de Dakota, exprimait guerét « pour les questionnements
sur le progrés et sur la direction que prenait udtuce occidentale avec tous ces
nouveaux déploiements matérialistes propres deciense et de la technologie».
Potter analyse le progrés depuis trois axes : lgieex, le progrés en tant que
bénéfice matériel et le progrés scientifique-pholoisique, et conclut que seul un
concept scientifique-philosophique du progrés quatte I'accent sur la sagesse de
longue portée peut mener a la sutiie

Pourtant il faudra huit ans a Van R. Potter pouirimsa définition de la
bioéthique en tant que discipline ou convergensdeoir scientifique et le savoir
philosophique. En 1970 le terme bioéthique appapaitir la premiére fois dans
I’article Bioethics : The Science of Survival (Bioéthiqua stience de la surviagju

magazinePerspectives in Biology and Mediciriee terme bioéthique ne deviendra un

14 IMA (N.S.), « Fritz Jahr y el Zeitgeist de la Biica », ininternational Journal on Subjectivity, Politics
and the Artsyol. 5, Sep 2009, Ed. Aesthethika. p.4-11.

115 ACOSTA SARIEGO (J.R.), “La Bioética de Potter atfeo’. Revista trimestral Latinoamericana y
Caribefia de Desarrollo Sustentable FUTURO®, 4, Ano 2003 Vol. 1.Disponible sur
http://www.revistafuturos.info/futuros_4/potter_imh[consulte le 1 mai 2012raduction libre.
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vocable scientifigue qu’a partir de la publicatidn livre Bioethics: Bridge to the
Future*®

Dans cet ouvrage Van R. Potter souligne que lgisude I'espece humaine,
dans une civilisation convenable et acceptablegeei@ développement et le maintien
d'un systeme éthique. Selon Potter, un tel systestereprésenté par la bioéthique
globale fondée sur des institutions et raisonnemardurris par la connaissance
empirique en provenance de toutes les sciences, spacialement de la connaissance
biologique. A cette fin, il est nécessaire seloin die se dépouiller du désir compétitif
dewinnersetlosersqui prévaut dans la société capitaliste. « Lacggtce de I'éthique
meédicale au dialogue interdisciplinaire et la pspaisition dans I'enceinte médicale,
a interpréter la bioéthiqgue comme une bioéthiquelice#e, a convaincu Potter que
les ponts bioéthiques devaient s’étendre aussiceipu’il appelait I'éthique agricole,
éthique sociale, éthique religieuse et éthiquetatipte »*'.

En 1998, V. Potter écrit un article ou il résunes positions au cours des
quarante dernieres années. Il déclare avoir utifisddant les années soixante la
métaphore dgont vers le futupour montrer le besoin d’établir une relation, rd’u
cOté, entre les sciences biologiques et éthigued,um autre coté, entre la situation
de I’époque et une possible survie dans le futur.

Par rapport a I'expressidroéthique globaleutilisée a la fin des années quatre vingt,
Potter indique qu’il existe derriere cette expressiin sens polémique ; selon lui, la
bioéthique ne devrait pas étre réduite a I'éthiglisique ou médicale, mais devrait
aborder également les probléemes liés a I'écologiéa biologie, et a la survie des

générations futuré®,

B. Les approches récentes du concept de bioéthique

Née il ya plus de 25 ans, la réflexion bioéthiquastitue par vocation, une
autre maniere de traiter les questions concernamtpratiques technoscientifiques

appliquées a I'étre humain.

“POTTER (V.R.) Bioethics:Bridge to the FutureNew Jersey: Prentice Hall Inc. 1971, 205 p.
17 ACOSTA SARIEGO (J.R.)op. cit

18 POTTER Van (R.),«Bioética puente, bioética global y bioética prodan, Cuadernos del
Programa Regional de Bioética, Santiago de Chite, N dic. 1998, p. 25

-79 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

Dans la premiére édition de I'Encyclopédie de Hiigue éditée par Warren
Reich’® en 1978, la bioéthique est définie comme « I'étaystématique de la
conduite humaine dans les domaines des sciencksvie et de I'assistance en sante,
en tant que la dite conduite est examinée a ladwendes principes et des valeurs
moraux $%°. La bioéthique est, en conséquence, pour ainsj di&tude des sciences
biologiques et de la médecine a partir de la momaleplutdt des morales, car il
n’'existe pas qu’'une seule théorie morale et en mi&mgs, la vie politique et sociale

permet I'existence d’une pluralité de morales.

Plus tard, dans sa deuxieme édition (1995) I'ermyyétie de bioéthique ajoute
a cette définition un composant étymologique : aéBhique est un terme composeé et
dérivé des mots gredsos (vie) etethike(éthique) et peut étre définie comme I'étude
systématique des dimensions morales -comprisesyidems, décisions, conduites et
politiques morales- des sciences de la vie et dgsistance sanitaire, en employant
une variéeté methodologiqgue en éthique dans un gtmtenterdisciplinaire. Pour
Reich, il y a de bonnes raisons pour aller au-del&éthique médicale et aborder les
guestions morales en rapport avec la science at sahmté dans les domaines de la
santé publique, la santé environnementale, I'éthigqle type populationnelle et
I’éthique animale. Cet auteur attire égalementtdiation sur I'énorme décalage qui
existe entre la bioéthique développée des paysesicbt les préoccupations
bioéthiqgues des pays pauvres. De ce fait se détédehbesoin de repenser la
bioéthique selon chaque région du monde. Cepenitlant clair que la possibilité de
développer la construction critique d’'une bioétl@qégionale doit commencer par la

révision de la théorie traditionnelle disponible.

119 warren T. Reich, est le fondateur et directeur ptgjet pour I'histoire des soins. Honorable
chercheur, Reich est professeur de religion et@ghidans la faculté de théologie de I'Université de
Georgetown, et professeur émérite de bioéthique’Eéole de médecine de Georgetown. Voir:
WARREN T. REICH'S BIOGRAPHY. [En ligne] :
http://care.georgetown.edu/Who%20is%20Warren%20T0R&ich.html

120 REICH (W.T.),Encyclopedia of Bioethics} vol. New York, Ed. Free Press-Macmillan, 1982, p
116.
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Le bioéthicien Giovanni Berlingu& se joint & cette rupture (bioéthique de
pays pauvres contre bioéthique des pays richegnulgre par Reich et fait la
distinction entre la ®ioéthique de frontieregui traite les nouvelles technologies
biomédicales, principalement appliquées a la pmegssante et a la phase terminale
de la vie, de labioéthique au quotidientournée vers I'exigence d’humaniser la
médecine, et d'articuler les phénoménes complezesime I'évolution scientifique
de la médecine, la socialisation de I'assistancataiae, la médicalisation croissante
de la vie, l'attribution de ressources pour la saat les politiques de santé. La
position de Christian de Paul de Barchifontainetest a fait opportune. Pour lui :
« I'actuelle orientation bioéthique internationale se rapporte pas seulement aux
situations émergentes liees aux avancées dansdmide lI'ingénierie génétique
(génome humain clonage, etc.) mais aussi aux snmtpersistantes en relation
principalement avec le manque d’universalité daasces équitable aux biens de
consommation sanitaire™$? : situation qui correspond aux pays de I’Amérique

Latine (v. deuxieme partie).

Pour Dominique Folscheio il existe trois directiode compréhension de la
bioéthique. « La premiére consiste a prendre le deot bioéthique » au pied de la
lettre en le définissant par son objet, désignél@aerme « bio », exactement comme
on le fait pour la biochimie (...) la bio-éthique tesalors éthique et demeure une
tache de nature philosophique (...); La deuxiéme igrande comprendre la
bioéthique consiste, a I'inverse, a extraire lener bio » de sa condition subalterne
d’indicateur d’objet pour lui accorder une fonctidéterminante (..) et la troisieme
maniére de comprendre la bioéthique, aujourd’humish@nte, se présente comme une
sorte de compromis qui évite de réduire la vie ssesale dimension naturelle et la
rationalité a la seule science biologique (..) il@éthique sera donc avant tout vouée a
remplir une fonction de régulation éthique, aveaide d’un faisceau de savoirs :

sociologie, psychologie, anthropologie, religiongit, etc. »*

121 Gjovanni Berlinguer est membre du Comité Intermasil de Bioéthique de 'UNESCO depuis
1999. Avec Leonardo de Castro, il est le rapportiudocument du CIBur la possibilité d’élaborer
un instrument universel sur la bioéthique. 2003

122 hid.
122FOLSCHEIO (D.), FEUILLET-LE MINTIER (D.), MATTEI (J.), 0p. cit, p. 161-163.
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Conclusion du chapitre

Si Van R. Potter parlait d’'une bioéthique globadlke,bioéthique « nouvelle
discipline » est loin aujourd’hui de trouver uneiformité de définitions et de
fondements en raison des héritages culturels di¥et@haque groupe la voit d’une
maniére distincte ou la dote d’un contenu différeainsi, par exemple, pour certains
auteurs la bioéthigue doit étre définie comme igtle de la vie alors que d’autres, au
contraire, considerent que son objectif principat ka qualité de vie et non la

défense a outrance de la e

Pour Fernando Lolas Stepke, la bioéthique en tamt grocessus technique,
représente un outil pour prendre de décisionssidabioéthique devrait accomplir
ou exercer un réle herméneutique dans les relatimmsaines?® Selon I'intellectuel
latino-américain, la bioéthique n’est pas simplemene éthique appliquée, ni une
science sociale qui étudie les usages ou coutumess revét un caractere plutot
instrumental. D’autres bioethiciens de la régioomeme Alfonso Gomez Lob®o’
défendent la thése selon laquelle bioéthique njgs$ a proprement parler une
discipline, avec un systéme propre d’axiomes et mé¢hodologie, mais une simple

ethique appliquée.

124 v/oir, TAGUIEFF (P-A),L’espace de la bioéthique. Esquisse d’une problésagibn, in MOTS
n° 44, septembre 1995, p. 21.

125 GRACIA GUILLEN (D.), De la bioética clinica a la bioética global: treimtafios de evolucign
op. cit, p. 28

12| OLAS STEPKE (F.) (dir.)Fundamentacién de la bioéticin Acta Bioethicap. 7

127 Alfonso Gomez Lobo est membre du Conseil Présidede Bioéthique aux Etats —Unis.
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Chapitre Il. De I'éthique en commission : institution des premieres

instances d’éthique et de bioéthique

Au plan terminologique et dans son sens le plugeldfexpressiorcomité d’éthique
désigne tout groupe de personnes dont la tachessshtiellement de porter un jugement
éthique ou d’amorcer une réflexion collective du nmeé type sur un probleme
biomédical®® Ils constituent une réponse a la nécessité si memde comparer les
guestions importantes les unes avec les autresettqge soit leur niveau d’action, les
comités d'éthique ou de bioéthique contribuent grédection des droits fondamentaux des
étres humairt8®. Pourtant, le paradoxe des comités est dans lasterce : « L'éthique
dans la définition que I'on sert communément n’a paétre proclamée par des instances

« ad hoc » I'idée méme qu’elle soit codifiablelénatures® .

Pour Sophie Monnier, I'apparition de ces nouvelssitutions, « semble remettre en
cause le systéme d’autorégulation professiontiéliBes lors la question se pose de savoir
pourquoi et comment ils sont apparus dans le damdénl’éthique médicale déja pris en

charge par les professionnels concern&s »

Si I'on devait préciser l'origine exacte des comitt commissions d’éthique, il
faudrait évoquer la réunion pour le premier ameratgnde la Déclaration d’Helsinki de

I’Association Mondiale des Médecins, qui aura leedokyo en 1975. C’est lors de cette

128 « Les Comités d’Ethique Hospitaliers Avis n°2 de 1996 de la Commission Consultative

Nationale d’Ethique pour les Sciences de la Viedetla Santé du Luxembourg. 8. [En ligne] :
http://www.cne.public.lu/publications/avis/1996 PP [consulté le 1 mai 2012].

129 CASADO (M.), Sobre la Dignidad y los Principios: Analisis sobig Declaracién Universal sobre
bioética y Derechos Humanos de la UNESE®@. Aranzadi, Navarra, 2009, p. 443aduction Libre « A
travers les comités d'éthique est poursuivie, eatrres finalités, I'envie d’'établir des garantsur le
respect de l'autonomie des personnes, la protea®reur intimité et de leur l'intégrité physiqué e
psychique, la non discrimination dans la rechertt@ans la pratique clinique ».

10BYK (C.), MEMETEAU (G.),Le droit des comités d’éthiqu&d. Eska/Lacassagne, 1996 p.49.

131gystéme professionnelle médical (régles détermipéeses médecins a I'attention des médecins)

132 MONNIER (S.),o0p. cit.,p 107.
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réunion que sera proposée spécifiquement la crédde comités d'éthique indépendants,
chargés d’approuver d’un point de vue éthique toetteerche sur des sujets huméaths

Cependant, la réelle institutionnalisation de @étiique aura lieu aux Etats Unis au
début des années soixante-dix et sera propulséennant par I'inquiétude concernant la
défaillance de I'éthique de la recherche sur lesséiumains et de la pratique clinique ou
hospitalieré® mais surtout par la volonté d'instaurer un cdetrdémocratique sur le
travail scientifique. En 1966, I®ublic Health Servicesles Etats Unis établissait la
nécessité que tous les projets de recherche dispd's@e révision indépendante. En 1981
les Institutional Review BoardlRB) sont inclus dans la réglementation fédéf@lede of
Federal Regulationqui sera révisée plusieurs fois.

La National Commission for the protection of humauabjects of bioemedical and
behavioral researclétablie par le Président de la République en 1€dstitue le premier
organe de ce genre créé au niveau national ; cettanission représente désormais et
grace a leur méthodologie de travail et aux résultdtenus, un modéle pour la création
d’autres commissions dans le monde.

Au Royaume-Uni, I'établissement des comités d’'étbigle la recherche sera préconisé
pour la premiére fois par Royal College of Physiciaren 1973. Aujourd’hui le Royaume
Uni est doté d'un systéeme trés solide d’évaluatadnde régulation pour ce type de

comités®,

En matiére de définition TUNESCO a son mot a dire.Guide n° 1 « Etablir des

Comités de Bioéthique » prévoit guin comité ne se réunit pas pour déterminer

133 'article. 15 de la Déclaration d’Helsinki prévoik Le protocole de recherche doit étre soumis &
un comité de la recherche pour évaluation, comnmieggaconseils et approbation avant que I'étude
ne commence. Ce comité doit étre indépendant dechear, du promoteur et de toute autre influence
indue. Il doit prendre en considération les loisr&glementations du ou des pays ou se déroule la
recherche, ainsi que les normes et standards fierraux, mais ceux-ci ne doivent pas permettre de
restreindre ou exclure I'une des protections gaesnpar la présente Déclaration aux personnes
impliqguées dans la recherche. Le comité doit awoirdroit de suivi sur les études en cours. Le
chercheur doit fournir au comité des informations & suivi, notamment concernant tout événement
indésirable grave. Aucune modification ne peut éamportée au protocole sans évaluation et
approbation par le comité ». [En ligne]http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/b3/
[consulté le 1 mai 2012].

134 voir, notamment, affaire de Tuskegee en matiéreedberche biomédicale sur les étres humains et
I'affaire Quinlan pour I'éthique clinique ou hosaitére.

135 voir, notamment, le site dGentral Office for Research Ethics Committ¢EOREC) [En ligne] :
www.corec.org.uk [Consulté le 20 mars 2012]

-84 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

uniguement quelle est ou n'est pas la situatiors dendomaine d’intérét donné. L'objet du
comité dépasse le niveau factuel des données emngiri Il est établi pour répondre non
seulement a la question « Comment dois-je décidegie? » mais aussi a la question plus
large « Comment devons-nous décider et agir ? la Qaus fait passer de I'éthique —
division traditionnelle de la philosophie — a lalifigue : « Comment un gouvernement

doit-il agir?»*®

En ce qui concerne la typologie de ces organistaesttérature est abondante
Cependant les différences culturelles de chaquerétdent difficile la tache de créer une
typologie uniforme des comités d’éthique. Nousnetes dans ce travail le classement fait
par Sophie Monnier, qu’elle fonde sur la compéteatiene materiaeet ratione loci etqui
peut récapituler ce qui a été établi par les agtetimstitutions dans ce domaine. Dans son
classement, cette juriste identifie deux catégaries comités d’éthique locaux de type
pratigue qui apprécient des situations concrétegsegard de I'éthique et les comités
d’éthiqgue nationaux et internationaux de type tiggmr qui déploient une activité

normative, « car ils dégagent et proclament dexijpés éthiques's’

Section I. L’institution des premieres instanceséihique en Amérique
du Nord : la volonté d’un contrle démocratique sie travail
scientifique

81. Le role des institutions non-gouvernementaleangd I'essor de

la pensée bioéthique

En biomédecine, le début des années soixante ¢graa’'un développement

technologique extraordinaire : des techniques nibeweomme la dialyse du rein, la

% Guide N° 1. «Etablir des Comités de BioéthiqueOrganisation des Nations Unies pour
I'Education, la Science et la Culture UNESGHp, cit, p. 13.

13" MONNIER (S.),0p. cit, p. 107-108.
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transplantation d’organes, le diagnostic prénatapparition de la pilule, entre
autres, voient le jour.

Pourtant, les risques que les progres médicaulBiologiques peuvent faire
courir a ’lhomme font surgir en méme temps uneeuds conscience dans |'opinion
publiqgue avec la mise en question de [linstitutiGgtientifique. S’y ajoute
I'appréhension générée par les abus commis perdatguxieme guerre mondiale et
I’expérimentation abusive sur des étres humains.

Une nouvelle discipline est née et I'intégratianltexigence éthique devient
nécessaire voire impérativé® « La revendication éthique, qui résulte de ce
mouvement, n’est donc pas seulement le retour aréfiexion sur les fondements
moraux de la science, elle est aussi la volontastidurer un controle démocratique
sur le travail scientifique en raison de I'inquiéeuque crée le développement d’'un
complexe scientifique et industriel puissafnt’»

La création en 1948 du célebre Institut NationalShnté National Institute
of Health NIH a marqué le départ de I'époque des grands irsgstients au niveau
de la recherche hospitaliére nord-américaine. ltegas qui suivent témoignent de la
croissance de ce genre de financement aux Etats Einidans le reste des pays
industrialisés, donnant lieu a une série de « nesameédicaux » surprenant le monde

et transformant fermement la pratique de la médecin

A. Daniel Callahan et le Hastings Center

Les années soixante témoignent d’une importantes@ence publique en
matiére de recherche médicale aux Etats-Unis. bewelles technologies arrivent de
maniére constante et chacune d’entre elles éveidle questionnements éthiques.

Parmi les sujets les plus importants figure cekil'dccés aux traitements médicaux

138 | OLAS STEPKE (F.)Dialogo y cooperacion en salud: Diez anos de bicg&gn la OPSOMS, op.

cit., p. 16-17. « A I'époque, Henry K. Beecher, professen anesthésie de I'université de Harvard,
publie dans la revu@he New England Journal of Medecine article avec I'information en détail
concernant vingt-deux projets de recherche violest régles imposées a Nuremberg, violations
accomplies sur les patients les plus vulnérabliesntées avec I'argent du gouvernement et réalisées
par des médecins prestigieux. Malgré l'existence dé&gles, normes et codes il était nécessaire
d’instaurer des organisations professionnelles digesvision. La recherche s’accomplit en autant
d’endroits ou I'éthique de la recherche dépendadt I&thique personnelle de chaque médecin
chercheur».

139BYK (C.), MEMETEAU (G.),op .cit.,p. 30
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chaque fois plus chers, ou bien les questions é#sigen relation avec le début et la
fin de la vie. Les médecins qui travaillent surrécherche clinique ont besoin de
résoudre les questions éthiques qui surgissent mneelations avec leurs patients.
La volonté de concevoir un établissement capabéeldircir toutes ces interrogations
éthiques générées pour la médecine contemporaomeieda Daniel Callahan I'idée de
créerle Hastings CenterCet établissement marquera les débuts de cetigeile
discipline.

Pour ce médecin américain, la bioéthique va deglésse privée et des dilemmes que
doivent affronter les médecins et autres travaibedu secteur de la santé, qui
exercent leur fonction au chevet du patient morthonsqu’aux terribles décisions
publiques et sociales qu’affrontent les citoyendest|égislateurs lorsqu’ils essaient
de produire une politique équitable en matiére deté& et d’environnement. Ces
problemes peuvent étre hautement individuels esqrerels -que devrais-je faire ici
et maintenant ? Et nettement communautaires etignodis - que doit-on faire en tant
que citoyen ou étre humain*?®

Il faut dire que Daniel Callahan n’a pas inventébiaéthique pas plus qu’Henri
Beecher I'éthique de la recherche. Cependant, iis reconnu tous les deux les
guestions éthiques dans la médecine et ont agoenespondance pour approcher ce

sujet.

B. L’institut Kennedy de bioéthique

L’Institut d’éthique Joseph et Rose F. Kennedy,emxi connu comme
I'Institut Kennedy de Bioéthique, a été fondé pamiversité de Georgetown le°1
octobre 1971, grace a une considérable donatiola #@ndation Joseph P. Kennedy
Junior. Aujourd’hui l'institut constitue le plus em®n et plus important centre de
bioéthique dans le monde.

L'obstétricien Hollandais André Hellegers, est peemier directeur de

I'institut. Il congoit 'organisation de celui-cinetrois centres : le centre de bioéthique

190v/oir, notammentDaniel CALLAHAN, in Encyclopedia of BioethigsWARREN REICH (T.), 2e
Ed. Simon & Shuster Macmillan, New York 1995.
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(Center for Bioethics le centre pour la recherche des populatioGgnter for
Population Researghet les Laboratoires de Biologie de la Reproduttio

Or, la recherche et I'enseignement ont été idergitomme les objectifs originels du
centre. En relation au programme de bioéthique,r@rdellegers signalait que celui-
la « apporterait I'expertise nécessaire face awblgmes éthiques de la médecine
d’aujourd’hui, comme par exemple les problémestifsla I'ingénierie génétique, les
transplantations, 'usage des moyens extraordisgieur prolonger la vie ou encore
la médicine prénatale*¥.

L’investissement d'un million de dollars en 197and I'élaboration des
chaires, représente un fait trés important dard€leloppement et le grand succeés de
I'institut Kennedy. Il va permettre, en 1977, antiee cing professeurs, chercheurs et
plusieurs centres de bioéthique et de recherchéesyvopulations de fonctionner. Le
processus d’enseignement a certainement favoré&éelfgence de la bioéthique en
tant que discipline. La formation annuelle intemsien bioéthique représente aussi
une réussite pour l'institut, car ce programme ani® des personnes a I'éthique au
sein des hopitaux, des universités ou encore datese de recherche en vue des

décisions politiques.

§2. Les premiéres commissions nationales d’éthiquex Etats-Unis

Aux Etats-Unis d’Amérique, il existe deux commisssa une |égislative, la
National Commission for the Protection of Human j8ats of Biomedical and
Behavioral Research (1974-1978&}), I'autre exécutive, |®resident’s Commission for
the Study of Ethical Problems in Medicine and Bidioal and Behavioral Research
(1979-1983) Elles ont été les pionniéres du développemendé@unague et culturel de
la bioéthique :en ouvrant la voie a une « éthique procéduraleluws pouramment
entendue comme une institutionnalisation de la thigée, elles ont été les vecteurs

de sa diffusion partout le monde, par I'établissette divers modeéles de comités au

YL HOTTOIS (G.), MISSA (J.-N.)Nouvelle Encyclopédie de BioéthiquMédecine, environnement,
biotechnologie Bruxelles : De Boeck Université, 2001, p. 563456
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niveau local, national et international, et ontmer que se développe un véritable
agenda politique et globAf.

La Commission présidentielle pour I'étude des daastbioéthiques dispose d’'une
expérience de pres de quarante ans dont profgsrdrbupes établis par le Président de la
République ou du Congrés. Elle fournit des conseifsdes sujets liés a la bioéthique. Ces
groupes différents dans leur composition, leurshods et leurs domaines d’action,
cependant ils partagent un engagement communanier minutieux et I'analyse des
considérations éthiques que soulévent des domdméss science, de la médecine et de la

technologie.

A. La Commission nationale pour la protection dese®
humains sujets de Ila recherche biomédicale et
comportementale

En 1974 la situation de la recherche biomédicaldeeson éthique est tres
inquiétante aux Etats-Unis. Le détournement deddgate la recherche biomédicale et
les abus commis par les médecins sur des étresihsifaas des leurs recherches,
comme par exemple le cas de syphilis non trait& ates hommes afro-américains a
Tuskegee, éveillent 'angoisse d’'un grand nombrealéiciens et de promoteurs des
droits de I’homme qui souhaitent que I'argent dEtdt soit bien investi dans la
recherche biomédicale. C’est ainsi que le Congess Etats Unis opte pour créer un
comité d’experts qui aura pour tache d’analysethigue des projets subventionnés
avec l'argent fédéral. Cette commission s’appell€@mmission nationale pour la
protection des étres humains sujets de la recheltbmédicale et comportementale
Son travail aboutira a la publication du fameRapport Belmontqui constitue un
premier matériau de réflexion pour l'instauratioa domités de bioéthique partout

dans le monde.

192 Sonia Lebris rappelle que « Créés dans un conté’eertitude face a la formidable explosion
des sciences biomédicales et génétiques, les agasi nationaux s’évertuent tant bien que mal —
plutét bien que mal — a répondre a la demande saote d’éthique émanant des pouvoirs publics, de
la communauté scientifique et médicale mais ausdiapinion publique, dans la mesure ou, méme si
les «les progrés «sont» en eux méme excellefites ne gardent pas dans leur exécution la
simplicité de leurs fins ». In LE BRIS (Sles instances nationales d’éthique, pour la Tabtmde
des Comités d’EthiqueMadrid, 24 mars 1992. Comité ad hoc d’Experts sur la Bioéthiqu
Strasbourg, Conseil de I'Europe, Document CAHBI929p. 30.
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La Commission nationale sera créée par le décaretasrecherche nationale,
repris dans la loi n° 93348du 12 juillet 1974. Uesdobjets primordiaux de cette
commission vise a I'établissement de principesgitbs fondamentaux qui devront
régir la recherche biomédicale et le comportemesitavvis de I'humain. Elle devra
développer les directives a suivre pour garante tps recherches seront menées en
les respectant. Mais la loi énonce également gquneastion s’exerce en tenant compte
de quatre considérations: (i) la difference entrecherche biomédicale et
comportementale et la pratigue médicale ordinaifg); le réle de [I'évaluation
colts/avantages qui devra déterminer si la recleemhec des étres humains est
menée correctement ; (iii) Les directives adéquagtesir la sélection des étres
humains qui devront participer a la recherche ) (& nature et la définition d’un
consentement conscient des situations de recherche.

La Commission nationale pour la protection desetsujhumains dans la
recherche biomédicale et comportementale compattainembres : 5 médecins et 2
psychologues qui avaient déja fait des recherchesc ades sujets et 6 non

scientifiqgues, 3 avocats, 2 philosophes et 1 sjisteades affaires publiques.

Outre le Rapport Belmont (1978), neuf autres rafgpfont partie du corpus
établi par cette commissionRecherche concernant le fét 8975) ; Recherche
concernant les prisonniére$l1976) ; Recherche concernant les enfani&977) ;
Psychosurgery : Rapport and recommandati@dars 1977) Disclosure of Research
Information Under the Freedom of Information A¢April 1977) ; Recherche
concernant les personnes handicapées ment@l638) ; Lignes directrices sur la
prestation des services de santé par le Départerdenta Santé et des services a la
personne humaindDepartment of Health and Human Services DHEW)78)9
Annexes des lignes directrices éthiques pour |atatéon des services de santé par le
DHEW (1978) ;Effets de progrés dans la recherche biomédicaleoetportementale
(1978) ;Rapport Belmont : Principes éthiques et lignes direes pour la protection
des étres humains participant a la recherche Dbioiceld et

comportementalé1978)*3

143 Rapports de la Commission nationale pour la ptidacdes étres humains sujets de la recherche
biomédicale et comportementale [En ligne] :
http://bioethics.georgetown.edu/pcbe/reports/pasnmissions/ [consulté le 14 février 2012];
Traduction Libre .
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B. La Commission présidentielle pour I'étude desbipemes
éthique de la médecine et de la recherche biomésied
comportementale

Créée par le Congrés des Etats-Unis en 1978, lan@ssion présidentielle
pour I'étude des problemes éthiques en médecingeeherche biomédicale et
comportementale a succédé a la Commission natiop@le la protection des étres
humains sujets de la recherche biomédicale et campentale. Au cours de son
existence, cette institution publié treize rappas ont eu des influences variables
Définition de la Morten 1981, qui sera a l'origine de la Loi Déterntioa uniforme
de la loi sur la mort laquelle a inspiré la plupdes Etats AméricainsProtection des
étres humains(1981) ; Les contrdles (aussi appelé@#istleblowing) dans la
recherche biomédical€1981) ; Guides IRB(1981) ; Compensation des blessures
pendant la recherch€l982) ; Questions éthiques et sociales sur l'ingénierie
génetique sur des étres humai(i982) ;Décision d’abandon du traitement de survie
(1983) ;Mise en ceuvre des réglements de recherche hunih®®83) ;Dépistage des
maladies génétiques, implications éthiques, sosiakt juridiques, conseil et

programmes d’enseignemeit983) ;Sécurité dans I'accés aux soins de sgqi¥83).

C. Le Conseil consultatif d’éthique

Ce groupe a été créé auprés du ministére de laéSdetI’'Education et du
Bien-étre Department of Health, Education and Welfass) 1978. Il est connu pour
son Rapport sur la recherche sur I'embryon humain d#mg$écondation in vitro et
son transfertde 1979 qui fut a I'origine de la suspension d#tearecherche pendant
15 and*.

144 Rapport: ‘HEW Support of Research Involving Human in Vitrortifieation and Embryo
Transfer», [En ligne]:
http://bioethics.georgetown.edu/pcbe/reports/pamnmissions/HEW_IVF_report.pdiconsulté le 14
février 2012].
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D. Le Comité consultatif sur les expériences enignatde
radiation humaine

Créé en janvier 1994 et dissous en octobre 19869oi@ane est constitué de
14 membres et a eu comme tache la rédaction dud®@appr l'utilisation des étres
humains participant a la recherche a I'aide desmagments ionisants.

E. La Commission nationale consultative de bioéthicpes
Etats-Unis

Créée en 1996 par le président W. Clinton auxsEtiis, la Commission
consultative de bioéthiquees Etats-UnigNational Bioethics Advisory Commission)
a pour mission principale la protection des étramains participant a la recherche

ainsi que les questions concernant l'utilisation’dgormation génétique.

La Commission donne des recommandations au Comsdibnal de science et
technologie a propos de l'adéquation des politigupsogrammes, normes et
reglements relatifs aux affaires bioéthiques qugmsent de la recherche en biologie
et de la conduite humaine. En identifiant des gpas généraux, la Commission
consultative de bioéthique participe activementaagbuvernance de la conduite
ethique en matiere de recherche ; elle répond égale aux inquiétudes éthiques du
Congres et du public. Cette commission produira hapports :Clonage des étres
humains(1997) ;Recherche impliquant des personnes souffrant debtes mentaux
qui peuvent affecter leur capacité de prise de siéai (1998) ; Recherche des
matériels biologiques humains : question éthiquegeides d’orientatior(1999) ;
Questions d’éthiques sur les cellules souches ho@s§i999) ;Questions éthiques et
politiques a propos de la recherche internationaties essais cliniques dans les pays
en développemelf2001) ;Questions éthigues et politiques a propos de ldeeche
impliquant les sujets humairf2001).
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F. Les créations récentes

1° Le Conseil présidentiel de bioéthique

En 2001, le président Georges Bush crée le Congebkidentiel de
bioéthique The President’'s Council on Bioethics 2001-2D0Parmi ses rapports
figurent: Le Clonage Humaine la dignité Humai2002) ;Au dela de la thérapie : la
biotechnologie et la poursuite du bonhe(®003) ; Suivi de la reproduction des
cellules souches dans la rechercli2004) ; Reproduction et Responsabilité : La
réglementation des nouvelles biotechnolog{@604) ; La dignité humaine et la
bioéthique : Essais du Président sur la bioéthiq2€08) ; Controverses sur la
détermination de la mort : livre blanc du Conseill grésident sur la bioéthique
(2008).

2° La Commission pour I'étude des sujets bioéthsque

(Commission for the Study of Bioethical Issues, 9200
2012)

En 2009 le président Barack Obama crée la comansattuelleCommission

for the study of Bioethical IssueCommission pour I'étude des sujets bioéthiques,
par le décret exécutif n°® 13521 du 24 novembre 2009

83. Les comités d’éthique au Canada

A. Le Conseil national d’éthique en recherche chezmain

Créé en 1995, l'actuel Conseil national d’éthigere recherche sur I'étre
humain (CNERH) est le résultat d’'une réflexion meméar le Conseil de recherches
medicales du Canada (CRM) lors de la révision dgsek directrices concernant la

recherche sur des sujets humains. Au cours de &itgon, il a été exprimé le besoin
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d’'une tribune de soutien qui favorise des échardjegormations entre les comités
locaux de recherche au Canada.

Le CNERH est un organisme non gouvernemental,pedéant, comprenant
un conseil constitué de bénévoles et d’'un persomeel nhombreux. Son mandat
concerne toutes les recherches impliquant des &uewins. Sa mission consiste a
accroftre toujours davantage la protection et émktre des participants humains a la
recherche et a encourager I'adoption de normegjédisi sur I’exécution des projets
de recherche avec des humains. Il établit et mjeuaégalement la liste des comités
d'éthique de la recherche existants au Canada.

Disposant du droit de nomination de ses propremsiones depuis 1995, et
une fois obtenu le conseil du comité de coordimgtie Conseil national d’éthique de
la recherche chez I'étre humain présente une augatien du nombre de secteurs
représentés. Avant 1995, seulement deux personagesentant des disciplines
spécifigues donnaient des avis spécialisés en drbien éthique concernant la
recherche en sciences de la santé et trois mendlerés collectivité apportaient une

perspective publique aux travaux du conseil.

En 2003 et a la demande de ceux qui réclamaiemtsupervision accrue du
régime de protection dedtres humains se portant volontaires pour participda
recherche, le CNERH crée un groupe de travail péélaboration d’'un régime
d’agrément® des programmes de protection des participants msna la
recherché?® Le Groupe de travail a admis que, pour élaboret dabord les normes
d’agrément, il fallait connaitre a fond les reglense politiques et les lignes
directrices qui régissent I'éthique de la recherakec des humains au Canada, ainsi

que les normes et les reglements internationaugepdbles de s’appliquer a certains

145 |'agrément repose sur des normes qui évoluent taomsent et qui sont issues des lignes
directrices, des reglements, des politiques et gestiques exemplaires. C’'est un processus
d’autoévaluation et d’évaluation par les pairs daee organismes emploient pour mesurer avec
précision leur rendement par rapport a des nornasliés et pour adopter des moyens d’améliorer
constamment le régime.

146 « Reconnaissant que I'élaboration d’'un régime &amnt des programmes de protection des participants
humains a la recherche constitue un volet imporiZnhos responsabilités relatives au renforcemenad
protection de ces derniers et que le conseil d’athtnation a sanctionné les recommandations déssonpe

de travail sur les modéles d’agrément des progrardeeprotection des participants humains a la rebbe

au Canada, le CNERH a décidé de mettre sur pieGronpe de travail pour I'élaboration d’'un régime
d’agrément des programmes de protection des pmatits humains a la rechercheEbauche du Rapport
Final du Groupe de travail sur les modeles d’agréimdes programmes de protection des participants
humains a la recherche au Canad®7 Janvier 2006 p. 4. [En ligne] http://www.ncehr-
cnerh.org/fr/activites/groupe-de-travail.html
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projets de recherche au Canada. Il a donc été umipied un sous-comité des normes
chargé d’amorcer I'élaboration de la structure natie et de formuler quelgques
normes types, incluant les directives corresporglandestinées aux organismes
souhaitant se faire accréditer, ainsi que les gestpertinentes d’un manuel type pour

les équipes chargées du contrble sur place.

B. Le Comité central d’éthique de la recherche dnistére de
la Santé et des Services sociaux du Québec etale dPhction
éthique de I'a recherche pour l'intégrité scientgifie

Au Canada I'éthique de la recherche constitue diseipline bien encadrée
et solidement implantée dans le réseau de la sgtnties services sociaux des états
fédéraux. Le respect de la personne et de son amiien la bienfaisance ainsi que la
justice constituent des principes fondamentaux 'dthigue dans la recherche. La
révision périodique des lignes directrices reflatee contrainte nécessaire, celle de
tenir compte des nouvelles réalités.

Au Queébec, le plan d'action ministériel en éthigie la recherche et en
intégrité scientifiqu&'’ a été fondé sur une conception selon laquelldé@aidn & des
normes rigoureuses en matiere d'intégrité et ajéthide la recherche constitue un
apport conséquent pour les activités de recherClest une facon d’'indiquer au reste
de la société que les enjeux relatifs au respecladgersonne et a la fiabilité des
résultats sont au coeur des préoccupations desracteua recherche.

Le mandat d’assurer la dignité des sujets pamditifa la recherche, visé par

I'article 21 du Code Civif'®, appartient au Comité central d'éthique de la eeche,

147 « Le plan d’action d’éthique de la recherche @ttégrité scientifique a été le résultat d’une east
démarche de consultations menées par un comitédréexqui adresse en 1995 un premier rapport au
ministre de la santé et des service sociaux ir#itklL’évaluation des mécanismes de contréle en
matiére de recherche clinique au Québec ». En Ed%pres une analyse préliminaire du rapport du
comité d’experts, une consultation a été menéeémudes partenaires du réseau de la santé et des
services sociaux intéressées par la question. @edfge s’est conclue en 1998 par la présentation au
ministére de la santé et des services sociaux daoument de travail intitulé « Les mécanismes de
controle en matiere de recherche clinique au Québmitan de la consultation et perspectives
d’intervention ». Voir IePlan d’action ministériel en éthique de la rechegcét intégrité scientifique
Gouvernement de Québec, Ministére de la santé etsdevices sociaux. Direction générale de la
planification, 1998. [En ligne] :
http://ethiqgue.msss.gouv.gc.ca/site/download.phg3e8200feeca4c50623083af4062@nsulté le 1

mai 2012].

148 En vertu de l'article 21 du Code civil du Québet/n mineur ou un majeur inapte ne peut étre
soumis a une expérimentation qui comporte un rissgréeux pour sa santé ou a laquelle il s’oppose
alors qu’il en comprend la nature et les conségeendl ne peut, en outre, étre soumis a une
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institution qui reléve de la compétence du ministeela santé et des services sociaux.
Le mandat du comité est de veiller a la dignitéa &écurité et au bien-étre des sujets
de recherche et d’assurer le respect de leurs sdrdit ce titre, le comité est
responsable de la triple évaluation des projetgetderche a savoir : I’évaluation
scientifigue, I'évaluation éthique et I'appréciatiodu financement adéquat pour
réaliser la recherche, et ce avant d’en autoriganilse en ceuvre et la poursuite. Le
comité exerce egalement la surveillance continue I'déhique des projets de

recherche approuvé®’

1° Les comités d’éthique de la recherche au Qu¥Bec

Le Canada a suivi le chemin tracé pour les Etatis @én énoncant, en 1977,
les lignes directrices sur la recherche visantdegts humains, qui émanaient du
Conseil de recherche médicale (CRM). Ces lignesctiices ont été révisées

respectivement en 1987 et 1994 précisant toujoavamtage le role et les fonctions

expérimentation qu’a la condition que celle-ci fEsespérer, si elle ne vise que lui, un bienfaiirpo
sa santé ou, si elle vise un groupe, des résujiaitseraient bénéfiques aux personnes possédant les
mémes caractéristiques d’age, de maladie ou deite@mdjue les membres du groupe. Une telle
expérimentation doit s’inscrire dans un projet dehlrerche approuvé et suivi par un comité d’éthique.
Les comités d’'éthique compétents sont instituésl@aninistre de la Santé et des Services sociaux ou
désignés par lui parmi les comités d’éthique deadaherche existants ; le ministre en définit la
composition et les conditions de fonctionnement st publiées a |&azette officielle du Québec
Le consentement a I'’expérimentation est donné, p@umineur, par le titulaire de l'autorité paremtal
ou le tuteur, et, pour le majeur inapte, par le daaire, le tuteur ou le curateur. Lorsque 'inapde

du majeur est subite et que I'expérimentation, dansesure ou elle doit étre effectuée rapidement
apres l'apparition de I'état qui y donne lieu, rermet pas d’attribuer au majeur un représentarsllég
en temps utile, le consentement est donné parrisopae habilitée a consentir aux soins requis @ar |
majeur; il appartient au comité d’'éthique compétdatdéterminer, lors de I'examen d’'un projet de
recherche, si I'expérimentation remplit une tellendition Ne constituent pas des expérimentations
les soins qui, selon le comité d’éthique, sont dems innovateurs requis par I'état de santé de la
personne qui y est soumise ». [En lignehttp://www.lecourshebert.com/doc/Code-civil-du-
Quebec.pdfconsulté le 1 mai 2012].

199 Régles de Fonctionnement du Comité Central d’Ethida la Recherche du Ministére de la Santé
et des Services Sociaux. p. 2. [En ligne] :
http://ethique.msss.gouv.gc.ca/site/download.ph@3621a4191fdd459772769cc6bf6PEonsulté le
14 février 2012].

%0 voir, MINISTERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAU DU QUEBEC. Rapport
d’enquéte concernant les activités des comitéshijée clinique et des comités d'éthique de la
recherche au Québeden ligne], PARIZEAU Marie-Hélene, Faculté de lpisiophie, Université de
Laval, sep. 1997 [réf. du 30 mars 2010] 92 p. DrEples sur :

http://ethigue.msss.gouv.gc.ca/site/download.phf?733edfde8db67¢c12b61f931bd2c54
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des CER. De plus, en 1990, le Conseil nationaladeibéthique en recherche chez
I’hnumain CNBRH a été ajouté pour encadrer le trestas CER au niveau canadien.

Les comités d’éthique de la recherche constitleempierre angulaire du plan
d’action ministériel. lls ont la responsabilité d&uer la conformité des projets aux
régles éthiques, d’en assurer le suivi éthique etveiller a la protection des
personnes. lls doivent étre les promoteurs actfs grincipes et des régles d’éthique
de la recherche. Par ailleurs, les autorités daslissements doivent doter les comités
d’éthique de conditions propices a I'’exécution darlmandat, en leur fournissant le
soutien matériel et financier nécessaire.

Au Québec, le premier comité d’éthique de la reche a été établi en 1967.
En 1990 le nombre des comités exercant des forstibéthique de la recherche au
sein du réseau de la santé et des services soétaiixde 56. Les mesures contenues
dans le plan d’action d’éthique de la rechercheaieist a faire en sorte que les
comités d'éthique travaillent dans des conditiopgnoales d'exercice et jouissent de
I'appui des autorités.

Selon un rapport d’enquéte concernant les actvité comités d’éthique
cliniqgue et des comités d’éthique de la recherah®aébec de I'année 1999, préparé
par le Gouvernement du Québec ministére de la Seinties Services sociaux, «
L'évaluation de tout projet de recherche avec dgsts humains en biomédecine est,
en effet, obligatoire. De plus, les CER, contraieenaux CEC, sont décisionnels et
non consultatifs. Les CER ont donc un pouvoir meldécision. Cette capacité exige
en retour une qualification des membres, une tramese des procédures et

I'établissement de critéres de décisiolt™.

31v/oir, notamment MINISTERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX DERBHEC.Les
comités d’éthique de la recherche du réseau québdm la sante de services sociaux, [en ligne].
Rapport d’Etude 2001-2002. MALOUIN Eryck (dir.), ®bec : Unité de I’éthique. Direction générale
adjoint de I’évaluation, de la recherche et desiad extérieurs. [réf. du consulté le 2 mai 20H8],

p. Disponible sur
http://ethigue.msss.gouv.qc.ca/site/download.php38£9096058121236b7ec45224e800
MINISTERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX DWEEBERC. Rapport d’enquéte
concernant les activités des comités d’'éthiqueiqlia et des comités d'éthique de la recherche au
Québec, [en ligne], PARIZEAU Marie-Héléne, Facuté philosophie, Université de Laval, sep.
1997 [réf. du 30 mars 2010] 92 p. Disponibles sur :
http://ethique.msss.gouv.gc.ca/site/download.phfB733edfde8db67¢c12b61f931bd2c54
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2° Les comités d’éthique clinique ou comités d'ctiei
hospitaliers

Les comités d’éthique hospitaliérs, aussi appebEsnmités d’éthique
clinigue au Canada, ont pour objectif principalrdeoudre les enjeux d’ordre éthique
se posant surtout dans la pratique des intervendmtséseau de la santé et des
services sociaux. Ces questions peuvent touchesader, l'intervenant ou le
gestionnaire d'un établissement. Au Québec, dot@&néplement d'un roéle
d’accompagnement et de sensibilisation a I'éthidee, comités d’éthique clinique,
parfois appelés comités de bioéthique, soutiennéd divers acteurs de

I’établissement, particulierement le personnel saig.

La pratique de I'éthique dans le contexte cliniqu@our objectif principal
de cerner les questions en cause et de clarifevédeurs sous-jacentes a différents
choix possibles, de facon a permettre de prévenirr@soudre les dilemmes qui
surgissent ; notamment en matiere de traitementdéhut ou en fin de vie, par
exemple dans le cas d’extréme prématurité ou dusrefu de la cessation de
traitement, le consentement d’'un usager ou |'agétde celui-ci a décider du cours
des traitements qu’il recoit, enfin les relatiomdre les intervenants et les patients en
général.

Comme il sera détaillé dans la deuxiéme partieal&avail, I'apparition des
comités d’éthique hospitaliers (CEH) ou éthiquenidue (CEC) aura lieu aprés un
mouvement né aux Etats Unis vers la fin des and®d®. Au Québec le premier
comité d’éthique clinique date de 1978. Cependa®rist entre 1987 et 1988 que ces

organismes se sont multipliés.

3° La Commission de I'éthique de la science et ae |
technologie

En 2001, lors de la séance du 6 septembre, Is&lode la science et de la
technologie approuve la création de la CommissieWéhique de la science et de la
technologie du Québec (CEST). Ce fait constituegf@onse du Conseil de la science
et de la technologie au mandat du ministere dedehBrche, de la Science et de la
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Technologie, de faire valoir la nécessité de créer instance éthique apte a apporter
un regard critique sur le développement et les iagpbns de la science et de la
technologie et sur les enjeux éthiques qui en déodyour la société.

La mission premiere de la CEST est d’instaurer wéiexion ouverte,
pluraliste et permanente sur les enjeux éthiquesaés a I'activité scientifique et
technologique. Sa fonction d’information aupresgiand public, du gouvernement et
des milieux spécialisés est également I'une deBem@rincipales de cet organisme.
Ainsi, cette commission sensibilise les divers ardeconcernés aux mecanismes qui
peuvent étre mis en place pour favoriser une pl@de conscience éthique des
décideurs, des spécialistes et du grand public.

Cette commission est composée de treize membosd, uh président, tous
nommeés par le gouvernement. lls proviennent deéddfits milieux : recherche
universitaire et industrielle ; sciences socialesumaines ; sciences naturelles et du
génie ; société civile. Les membres sont nomméssamonsultation des milieux
scientifiqgues et sont choisis en fonction de quefjariteres importants.

Parmi ses avis l'on retrouve Enjeux éthiques du don et de la
transplantation d’organes de 2004 'utilisation des données biométriques a des fins
de sécurité de 2005 ou Consultation publique électronique sur la procr@ati
assistée de 200%.

Section Il. Les institutions compétentes en matiéte bioéthique en

Europe

Qu'il s’agisse de l'interruption volontaire de gsesse, du diagnostic prénatal, de la
procréation médicalement assistée, de I'euthamasencore de la recherche sur le génome
humain ou de la brevetabilité des objets vivariEsrbpe a pris conscience tres tét de
I'importance de prendre en main ces enjeux bio@#sat pour cela, nombreux sont les
pays qui se sont dotés d'un comité national dethigée capable de traiter ce type de
guestions. Méme si, la France fait figure de piermiavec la création par le décret du 23

32| a page de la Commission de I'éthique en sciencenetechnologie du CEST est disponible sur :
http://www.ethigue.gouv.qc.cgéonsulté le 18 février 2012].
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février 1983 duComité consultatif national d’éthique pour les scdes de la vie et de la
santé (CCNE), et a inspiré certains pays d’Europe, foest de constater que leur

développement reste hétérogene.

D’autres pays comme 'Allemagne, la Grande Bretagmdes Pays-Bas n’ont pas ce type
de structure au niveau national. Cependant d’astrestures prennent en charge le débat
bioéthique : en Allemagne par exemple, de nombeeiustances ont été créées au niveau
de I'état fédéral et aussi des lander. Au Paysdgmsement la bioéthique a une place tres
importante. En Grande Bretagne, I'idée de créectamité national continue a faire I'objet
d'un intense débat. En revanche, Human Genetics CommissiofCommission de
génétique humaine), créée aupres du gouvernemeni96@ en tant qu’organisme
indépendant, est chargée de suivre les progrea génlétique humaine et de conseiller le
gouvernement dans cette matiére. Le 5 Juin 2008pl&ernement a également institué
'Agriculture and Environment Bioetchnology Commoss (Commission de
I'environnement et de I'agriculture) afin de trailes questions de biotechnologie ayant
des conséquences sur I'agriculture et I'environmem&u niveau prive, la Grand Bretagne
compte avec un prestigieux comité,Neaffield Council on Bioethicsrée en 1991 par le

Conseil d’administration de la fondation Nuffiels.

81. La France, précurseur en Europe: le Comité uitatif
national d’éthique pour les sciences de la vie etld santé

La France fait figure de précurseur en Europe dansréation d’instances
compétente en matiére de bioéthique. Dans son élLede Instances Nationales
d’Ethiquede 19913 Sonia Lebris souligne que I'exemple francais & étivi par
plusieurs pays européens : le Danemark, av€oteeil danois d’éthiqueréé par la loi n°
353 du 3 juin 1987 ; I'ltalie, avec l€omitato nazionale per la bioeticastituée par le
décret du 28 Mars 1990, la Belgique alee€ommission consultative nationale d’éthique
pour les sciences de la vie et de la saire par réglement du Gouvernement réuni en
Conseil de septembre de 1988, MalteeaComité consultatif d’éthique de la sactéé par

133 EBRIS (S.),0p. cit.,p. 69
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décret sur proposition du ministere des Affairesiales en aolt 1989, la Suede alec
Conseil national d’éthigue médicaleréé par le Gouvernement en 1985 ou encore le
Portugal avec I€onselho Nacional de Etica para as Ciencias da \GINECV créé par la
loi n° 14/90 du 9 juin a laquelle s’est substitigg®i n° 24/2009 du 29 mai 2009.

Créé pour examiner des guestions fondamentalehidiét que le progrés des
sciences de la vie pose a la société entiére, IBIEC€st une structure a caractére
national, permanent et consultatif dont le statuidique non défini par les textes

suscite le débat.

A. Constitution

En France le CCNE, issu du décret n° 83-132 duéR8dr 1983 et Iégalisé par
les lois 1° 94-654 du 29 juillet 1994 et 2004-800 du 6 ao(02@e bioéthique, a
pour mission « de donner des avis sur les probléeéikgjues et les questions de
société soulevées par le progrés de la connaisstarcele domaine de la biologie, de
la médecine et de la santé>»Toutes les missions du CCNE sont désormais irescrit
dans la loi de bioéthique n° 2004-800 du 6 aolt424@ conféere également le statut

d’autorité indépendante au CCNE.

B. Fonctionnement

La loi n° 2004-800 du 6 aodt 2004 (v. article L.1245 du Code de la Santé
Publique) et le décret n° 2005-390 du 28 avril 2Q0&cisent les conditions de
désignation des membres du CCNE ainsi que les niédalle sa saisine, de son
organisation et de son fonctionnement. Ces textesfitnent son rble dans
I'information du public, qui s’exerce par la mise dasposition du public d'une

documentation sur I’éthique.

%4 Art L.1412-1 du Code de la Santé Publique.
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1° Saisine

Le CCNE peut étre saisi par le Président de lauRé&pe, les présidents des
assemblées parlementaires, les membres du gouvemhermun établissement
d’enseignement supérieur, un établissement puhlicm@&me une fondation reconnue
d'utilité publigue ayant pour activité principalea Irecherche, le développement
technologique ou la promotion et la protectionalednté>®

2° Elaboration des avis et des recommandations

L'avis est la conséquence la plus courante de cetitg@ne. Il s’agit d'un texte,
issu d’'une phase de réflexion des membres du grdepavail (rapport) et qui sera
ensuite discuté par I'ensemble des membres enosetéichnique puis en comité
plénier. Une fois adopté, chaque avis de portéetigda fait ensuite I'objet d’'une
publication et d’'une conférence de presse afin e@layer I'information auprés du
grand publict®®

Depuis sa création, le CCNE a publié 112 avis | tthemes aussi variés que
I'IVG, la gestation pour autrui, le consentementla&é, les nanosciences les

nanotechnologies et la santé ou encore sur |eligg@iment.

3° Composition et structure

Outre son président, nommé pour deux ans par déhrePrésident de la
République et le Secrétaire Général, le CCNE estposé de 39 membres désignés

pour quatre ans, renouvelables une seule fois paiértous les deux ans’

135 Décret n° 2005-390 du 28 avril 2005 relatif au C@méonsultatif national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la santé ; [En ligne] :
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTtex JORFTEXT000000630267&dateTexte
[consulté le 2 mai 2012].

%6 Voir notamment le site du CCNE, sunttp://www.ccne-ethique.fr/avis.php
157

- Le président du Comité et les présidents d’homngont désignés par le Président de la
République.

- Cing personnalités désignées par le Présiderla République appartiennent aux « principales
familles philosophiques et spirituelles ».
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Tous bénévoles, les membres du CCNE ne recoivens ke
rémunération .Cependant des frais de déplacemeantepé étre versés aux membres

qui sont tenus de se déplacer a Paris pour assigkeréunions (art. R. 1412-11 CSP).

Le CCNE peut étre organisé en comité plénier, estiae technique ou en
groupes de travail. Aucune de ces trois structneefait I'objet de séances publiques.
Le comité plénierqui constitue I'instance délibérative majeure,méumensuellement
ses membres afin de débattre les avis en courqubeum nécessaire pour adopter un
avis est de la moitié des membres.

La section techniqueest I'organe d’instruction des saisines et comgréag
membres : huit appartenant au secteur de la reloberet quatre étant des
personnalités intéressées par I'éthique ; sa mmssit de répondre directement au
dossier si la question est circonscrite, et de psep un examen par le comité plénier
si la question est plus complexe ou présente uauetiienvergeure pour la société.

Enfin, les groupes de travailont pour tache d’instruire des questions
déterminées ; pour cela ils peuvent faire appelea personnalités extérieures afin

d’apporter leur éclairage sur la question traitée.

C. Un statut juridique indéterminé

Aucun texte ne détermine la nature, ou staute@pioel, juridigue du CCNE. Seule
la doctrine s’essaye a cet exercice. Or, la doz&st elle-méme divisée sur sa qualification
juridique. Trois hypotheses se confrontent : cestd@ considérent comme une autorité de
doctrine, d’'autres la comparent a une autorité athtnative indépendante et enfin une
autre partie de la doctrine y voit I'émergence n&'wnouvelle catégorie d’institution « sui

generis ».

- Dix-neuf personnalités qualifiées sont choisiesnaison de leur compétence et de leur intérét po
les problémes d’éthique », quinze d’entre ellemgtésignées par les différents ministres coneserné
par les questions de biologie et de santé, lesrquatitres étant respectivement nommés par les
présidents de deux assemblées parlementaires, epaicé-président du Conseil d’Etat et par le
premier président de la cour de cassation.

- Quinze personnalités appartenant au « sectela recherche » sont désignées par leurs pairs.
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Eric Martinez - dans son ceuvidanuel du Comité Consultatif National
d’Ethique™® - met en exergue ces différentes théories. La n@mnsoutenue par le
professeur Galloux assimile le CCNE a une autat@éloctrine. Ce dernier justifie sa
position « par la place laissée disponible par doetrine classique quasi-absente du
domaine des sciences de la vie, permettant au @attaffirmer son autorité voire sa
légitimité doctrinale ». Il estime que le compormh doctrinal du Comité se
manifeste dans ses avis et recommandations : «lp..Comité agit comme une
autorité de proposition et de critique, se livranin véritable travail doctrinal, tandis
que les avis qu'il rend fixent la doctrine en metiébiomédicale ¥°. « La forme
doctrinale apparait comme la mieux adaptée a lactfon qu’'il s’est donnée de
réguler les comportements en ce domaine délaissépaorale et la réglementation

étatique 3°°.

La majorité de la doctrine est d’accord sur le tpie le CCNE ne posséde pas
en principe de pouvoir normatif mais un pouvoirsiggestion. Toutefois, comme le
souligne le magistrat Christian Byk, «en matiewgidique comme en matiere
strictement bioéthique, le CCNE compense ce déénitrenforcant précisément son
pouvoir de suggestion, soit en habillant son dissalune forme juridictionnelle, soit
en échappant a son role simplement consultatif,esaiore en opérant une montée en
généralité vis-a-vis des autres instituts éthigués

Par ailleurs, «l'utilisation de concepts juridiquel® procédés du raisonnement
juridigue, voire d’'un discours essentiellement gigue accentuent encore ce
débordement sur le champ du droit » ainsi que pdaception immédiate'$ et

« médiaté®® (...) de linfluence doctrinale exercée par le CCNHr les organes

1% MARTINEZ (E.), Manuel du Comité Consultatif National d’EthiquBordeaux : Les Etudes
Hospitaliéres, 2004, 483 p.

139 Citation d’Eric MARTINEZ,op. cit, p. 192.

0GALLOUX (J.-C). Le comité national d’éthique pouasl sciences de la vie et de la santé est-il une
autorité de doctrine 2a doctrine juridique PUF, 1993, p. 244.

181BYK (C.), MEMETEAU (G.)op.cit.,p. 62.

82| ne présente pas caractéristiques d’une instareepertise (mandataire, compétences techniques
objectivement reconnues, consultation unique) raaientrario, celles d’'une instance de doctrine.

183 | "influence des avis du CCNE difficile & évaluéres pouvoirs publics sont attentifs & la doctrine
du CCNE mais restent prudents quant a une éveetagle en oeuvre réglementaire.
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bY pY

traditionnellement réceptifs & ce type de discodf$ concourent a asseoir cette
position.

Eric Martinez rejoint le professeur Galloux surte@ms aspects de sa théorie
de l'autorité de doctrine notamment sur le fait quke droit de la bioéthique parait
constituer un domaine privilégié d’éclosion de kacttine juridique et favoriser par
conséquent I'affirmation d’'un Comité Consultatifdhique « auteur de doctrine®3?
Cependant Eric Martinez, tout comme Christian Bgérard Mémeteau et C. Sauvat,
rejettent vigoureusement cette théorie car ils wemi le concept d’autorité de
doctrine inadapté dans la mesure ou il est incapdbl définir la nature juridiqgue de
I'institution. Pourtant « il existerait bien une atane éthique du comité, constitué a

partir des principes identifiés par cette instibat»1°°

La deuxieme hypothésest défendue par C. Sauvat, pour qui le CCNE
constitue une autorité administrative indépendaatiee Comité n’est pas susceptible
d’étre assimilé a un auteur de doctrine dans laumeesu il n’est pas loin de produire
des régles de droit ou tout au moins des réglastayne autorité morale%{ ».

Eric Martinez reste assez critique par rapport éhése avancée par C. Sauvatll
souligne dans son ceuvre : « le Comité ne sembleppasoir étre assimilé a une
autorité administrative indépendante aussi sédtesaoit la these développé en
faveur de cette classification » ; selon le méme@u« Les arguments qui plaident
en faveur de qualification d'une autorité admirasive indépendante du Comité
paraissent insuffisants et se fondent essentieli¢mer la diversité des pouvoirs, ses
statuts et des missions des autorités adminisaatindépendantes, au meépris du
concept construit par la doctrine, la jurisprudentée Iégislateur °. C’est pourquoi

« il peut étre admis avec C. Sauvat que le conigdtmi une juridiction, ses avis ne

bénéficient pas de l'autorité de la chose jugée, ume simple commission

184 GALLOUX (J.-C), op. cit, p.252.
MARTINEZ (E.), op. cit, p. 192.
1 MARTINEZ (E.), op. cit, p. 194.
¥"MARTINEZ (E.), op. cit, p. 193.

188 Concernant les Autorités Administratives Indépertda, voir le Conseil d’EtatRapport Public
annuel 2001. Les autorités administratives indéemnds.Paris : La Documentation Francaise, Coll.
Etudes & documents, n°® 52, 2001, p. 473.

9MARTINEZ (E.), op. cit, p.205.
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consultative, du fait du caractére étendu de sasiprniset du niveau de textes le
concernant dans la hiérarchie des normé$ »

Il est vrai qu’en ce qui concerne I'indépendancgamique et fonctionnelle, le
CCNE pourrait étre incorporé dans la catégorie whaté administrative
indépendante, cependant les arguments qui justifeerrejet de cette qualification
sont plus prégnants.

Enfin, Eric Martinez déploie une troisieme théarieelle d’une institution sui generis
« s'il n'est pas organe d’autorégulation a caraci@rofessionnel intervenant dans le
domaine de la déontologie, il n'est pas a propreénpamler un organe administratif
compte tenue de la nature particuliere de sa nmsgin consiste a donner des avis sur
les problémes éthiques d’un domaine particuliérenéeendu. ™

Eric Martinez inventorie « un faisceau d'indicesgatfs » >

qui selon lui,
permettront d’écarter le comité de la catégorie dmgorités administratives
indépendants et d’orienter le choix d’une classiicn vers la notion d’institution

« sui generis » ; de méme que le professeur Betthathied’® cet auteur réclame la

170 Id

YIMARTINEZ (E.), op. cit, p 207. « L’absence de pouvoir de décision ptaoscomplissement de la
mission, qui entraine le retrait de la notion “dfaté”; en effet, le C.C.N.E. n’édicte ni réglenten

ni décisions individuelles (les recommandationgaré pas assimilées a de tels actes) et revétlien
caractére purement consultatif, méme si «| e pouddnfluence et de persuasion » n’est pas
négligeable,

-I'absence de tout contrdle du juge au regard dedicice de ses missions,

-et enfin, le temps d’intervention dans lequel seuimle Comité se révele infiniment plus souple que
celui requis de la part d'une autorité administratindépendante dont il est attendu une réactius pl
prompte et plus adapté que celle dont 'adminigtratraditionnelle est capable. En ce sens, I'atdiv

du Comité s’écarte de celle d’'une autorité chardéedécider ou de sanctionner. Il développe sa
production dans une autre dimension temporellensitte & une évolution sociale dont il n'est pas
toujours simple d’affirmer si I'intervention du C.IE.E. participe de sa régulation ou de son
accompagnement. Il n'est cependant pas contestgbla I'égal des autorités administratives
indépendantes, le Comité témoigne d’une réellepedéance et ceuvre dans un secteur sensible de la
société. Il ne peut des lors que s’inscrire dans approche institutionnelle spécifique qui, povem’

étre pas nouvelle, demande a voir son régime jguielise forger ».

2 MARTINEZ (E.), op. cit, p 210.

13 MATHIEU (B.), “Rapport “Constitution et éthique hitédicale”, Coll. Les Cahiers
constitutionnels de Paris, Actes du Colloque dex & février 1007, Senat — Palais de Luxembourg.
La documentation frangaise. Citation de MARTINEZi&mManuel du Comité Consultatif National
d’Ethique Bordeaux : Les Etudes Hospitaliéres, 2004, .21
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création d’'une nouvelle catégorie juridique gu'd sharge également de définir par
ses missiong”.

En somme, I'absence de la définition du statutdigue du CCNE constitue un atout
non négligeable dans la mesure ou il lui permetfidiencer le « jeu institutionnel » (...)
tout en en échappant aux contraintes qui caraetérla capacité de « dire le droft'>
Comme le mettent en exergue Christian Byk et GéMaieteau dans leur ceuvre
« L’appréhension des questions biomédicales padniilvistration consultative est déja
relativement ancienne » et la bioéthique ne serébie I'exception de ces nombreuses
activités soumises a lintervention de I'Adminisiom consultative; « subordonné a
I'administration active » ’Administration consuliize est légitime dans la mesure ou elle
« prépare la tache de Il'administration active, dfatiliter les missions les plus
difficiles » ;« conseil nationaux, Hauts comitésmenissions nationales consultatives sont
donc des rouages habituelles du fonctionnementdat |.. Ainsi leurs avis font-ils partie

du processus de décision dont I'aboutissemenaestiécision administrative .

82. Le Comité de bioéthique d’Espagne (Comité deo@ica de

Espafa)

A. Composition et fonctionnement

Comme le décrit explicitement la loi 14/2007 duudlet 2007 de recherche
biomédicalé’’ dans son Article 77 (Titre VII), le Comité de bib#&ue d’Espagne
(CBE) a été crée en tant qu’'organe indépendantactizre consultatif afin d’éclairer

174« Evaluation des projets de recherche,

-la pratique clinique,

-les problemes d’ordre général (que le comité nés@ux comités nationaux),

-I'information et la communication. »

In MARTINEZ Eric, Manuel du Comité Consultatif National d’EthiquBordeaux : Les Etudes
Hospitaliéres, 2004, p. 210-211.

175 |pid. p 213.

BYK (C.), MEMETEAU (G.),op.citp. 74.

Y7 Loi 14/2007 du 3 juillet 2007 de recherche bionoét, [En ligne]:
http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/dpeqgnleccion=iberlex&id=2007/12945
[Consulté le 24 octobre 2011].
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les matiéres en rapport avec les implications éiég juridiques et sociales de la
biomédecine et des sciences de la sdht&n dépit de ce qui avait été établit par
cette loi 14/2007 du 3 juillet 2007, le CBE n’aspaté placé aupres du ministére de la
Santé mais auprés celui des sciences et de l'irtimyyafait qui a entrainée une série

des contradictions dés les débuts du comité.

Comme il est établi dans son préambule, cette ¢dmistitue une réponse au
besoin de compter sur un organe de I'Etat qui,@8& mission principale, puisse le
représenter lors des forums et d'organisations asugdr internationales impliquées
dans la bioéthique ainsi que collaborer avec d&sitcomités nationaux ou des

communautés autonomes en tant qu’assesseur semeatiere.

Le titre VII de la loi 14/2007 recense les factewrs rapport avec le
fonctionnement et la composition du CBE.
Ses dispositions manifestent une volonté de le reenddépendant, a travers : la
désignation de leur membres, choisis dument desopeslités hautement qualifiees
du monde scientifique, juridique et bioéthiglle un mandat de quatre ans
renouvelables par une seule fois ; un devoir d'pedélance a I'égard des autorités
qui les auraient proposés ou nommés ; I'interdicti@mite aux membres d’appartenir a
aucun organe du gouvernement de I’Administrationticzde, autonomique ni local, ni

d’étre député national ou autonomique.

8 Article 78 du Titre VII de la Loi 14/2007 :

a) Emettre des rapports et recommandations aux g@opublics dans I'enceinte de I'Etat et des
communautés autonomes sur des sujets a implicaéitigues importants.

b) Emettre les rapports et recommandations queolil€ Juge importantes en rapport aux implications
éthiques et sociales dans la biomédecine et darssiences de la santé.

c) Etablir les principes généraux pour I'élabonatides codes de bonnes pratiques dans la recherche
scientifique, qui seront développées par les Canitéthique de la recherche.

d) Représenter 'Espagne dans les forums et ong@sisupranationaux et internationaux impliqués dmans
bioéthique.

e) Elaborer chaque année une mémoire des activités.

f) Toute autre fonction qui soit confiée par lamative du développement de cette loi.

179 e CBE est composé par douce membres élus ddentent a proposition des Communautés
Autonomes et de I'’Administration générale de I'Et@tans ce dernier cas, la répartition est la
suivante : trois membres a proposition du Ministélee la Santé et de la Consumation ; les trois
restants & proposition des Ministéres de la JudtiEéucation et la Science ; et de I'Industrie, le
Tourisme et Commerce. Les membres du comité omnandat de quatre ans renouvelables par une
seule fois
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Au niveau de son fonctionnement, le CBE pourra diider, selon les
dispositions de son reglement intérieur, en comimisgpleine ou en commission
permanentg®.

Le Comité dispose de son propre budget, lequelalétre approuvé chaque
année par la commission pléniére en fonction des/igds programmées pour la

période considérée.

B. Les avis du Comité de bioéthique d’Espagne

Conformément a I'article 26 du reglement intérielur CBE, les documents
qu’il élabore ont la forme d'avi®’, de propositions, de recommandations et de
rapports ayant des implications éthiques, maisiadssodes de bonne conduite en
matiére de recherche scientifique.

La procédure a suivre lors d’'une commission pléniéoit étre la suivante :
« a) Présentation du document par I'exposant ; bye@ture d’'un terme de 15 jours
afin de que les membres puissent présenter lesnd@ments respectifs; ¢)
discussion et décision par rapport aux amendenméentés ; d) Délibération par la
commission pléniére. Dans cette phase les membeewept présenter d’'autres
amendementsn voce qui pourront étre refusés ou acceptés par la caesion
pléniére ; e) Approbation de la commission pléniéf¢ Présentation des votes,

particulierement en cas d’existences de ceux-&f ».

Les rapports ou avis ne pourront étre publiés ge’'tmis approuvés et il est
interdit avant I'approbation de rendre publiqueteinformation partielle ou totale
concernant les sujets étudiés par le Comité.

Au 20 mars 2013, le CBE avait rendu cing rappompuis sa création : 1.

Opinion du CBE a propos du projet de loi organigde santé sexuelle et

180 Réglement d’organisation et fonctionnement intedeela Commission de Bioéthique d’Espagne,
[En ligne] :

http://www.comitedebioetica.es/normativa/reglamepitg [consulté le 24 octobre 2011].

181 «Opinién del Comité de Bioética de Espafia Sobre le@ion de Conciencia en SanidadEn
ligne]:

http://www.comitedebioetica.es/documentacion/d os4/@%200bjecion%20de%20conciencia%20en
%20sanidad.pdfConsulté le 20 mars 2013]

182 Traduction Libre
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reproductrice et de I'interruption volontaire degsesse d’octobre 200@ginion del
Comité de Bioética de Espafia a propdsito de larmizcion voluntaria del embarazo
en el proyecto de ley organica?2. La recommandation du CBE sur I'impulsion et
I'implantation des bonnes pratiques scientifiquasBspagne Recomendaciones del
Comité de Bioética de Espafia con relacions al impud implantacion de buenas
practicas cientificas en Espajia3. L’Opinion du CBE sur I'objection de conscesn
en santé d’octobre 201Dpinion del Comité de Bioética de Espafia sobredgaon
de conciencia en sanidag¢l 4. Le Rapport du CBE et du Conseil nationalthigue
des sciences de la vie du Portugal d’octobre 20&lbiologie synthétique(La
biologie sintética. Informe del comité de bioétaa Espafia y del Conselho Nacional
de Etica para as ciencias da vida de Portygat 5. L’Opinion du CBE sur les
banques de sang et de tissu du cordon ombilicathi gilacenta de 31 octobre 2012

(Los bancos de sangre y de tejidos del cordén unaili a placentp®®

A titre d’exemple, I'avis du CBE sutobjection de conscience dans le service
sanitaire prévoit plusieurs recommandations afin d’ordonnéobjection de
conscience dans le service sanitaire : « 4.1. lr@ge de I'objection de conscience
est une question individuelle ; elle devra étreceffiée par des personnes physiques,
et non pas de maniere collective ou institutiommell4.2 Les établissement ne
pourront utiliser I'objection de conscience de neaaiinstitutionnelle. 4.3. Le sujet
de l'objection devra étre impliqué dans la prestatiLa normative doit préciser
I’extension et la portée que I'objection peut ayaainsi comme quels seront les
professionnels de santé qui pourront formuler kabjon de conscience, tout en
respectant le principe d’'égalité (...) ; 4.4 L’object devra étre spécifique en rapport
avec des actions concreétes (...); et 4.5 Les cedigesanté devront étre en possession
des donnés relatives aux objecteurs. Ceci permdtrgarantir leur démarche et de
prévoir I'accomplissement de I'assistance médi¢cadeb « L’'objection survenue » et
la réversibilité de I'objection seront acceptées, ceci justifié par le caractere
dynamique de la vie ou les opinions des sujets @etichanger ; la cohérence des
actuations de l'objecteur par rapport a leur idge et croyances devront étre
vérifiés dans I'ensemble de l'activité médicale.8 4.e Iégislateur peut établir une

18 | es rapports de la Commission de Bioéthique d’'Bspapeuvent étre consultés sur le site
http://www.comitedebioetica.es/documentacion/ingéx.
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prestation substitutive a I'objecteur ; et 4.9 LBECétablis que I'accomplissement de
la loi comme leur objection doivent étre réalis@efalcon responsable ».

Section lll. Institutionnalisation de la bioéthiquelans les pays du sud :

les cas du Sénégal, du Cameroun et du Nigeria

En 1997 Ralph A. Campbell écrivait : « Comme léoogalisme des 18" au
20°™M° siecle approche de sa fin et de son retrait, ufférdnte forme d’expansion,
coincident avec le progres de la technologie etadscience occidentales, suit son
bonhomme de chemin en remplacement du premiek:cl@onialisme médical ». La
cible a changé. Au lieu de cibler les «terres sges », on cible maintenant les
« nations en développement » les laissés pour cordps le début de la période
coloniale, et I'objectif n’est plus d’obtenir depiées, les terres et les textiles ; ce que
les colonialistes médicaux de I'Occident cherchefgst la maladie, I'établissement
des colonies tout autour des dispensaires et desisegxpérimentaux au fur et a

mesure qu’ils poursuivent leur chemin'¥’

81. La prise de conscience des problemes éthiquesadrecherche

en Afrique

Marqué par de grands défis politiques et socicréatiques, le continent
africain est I'exemple parfait de la disparité ¢arg entre les pays du nord et les pays

du sud en matiére de capacité productive des cesmates et des technolodfs

184 Citation de MUPENDA (B.), irBioéthique en Afrique francophone au sud du Sahates droits
humains déshumanisés aux droits des humanisés [En ligne] :
http://bioethiqueafriguefrancophone.blogspot.fr/8@B/biothique-en-afrique-francophone-au-
sud.html[consulté le 2 mai 2012].

18 Pphilipe Hugon révéle que « De maniere globale, liddie Subsaharienne, qui regroupe environ
700 millions d’habitants pour 49 Etats, est le soastinent le moins développé économiquement du
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C’est cette disparité qui I'a fragilisé et en atfane cible parfaite pour les nations
développées et surtout pour la puissante induptreemaceutique qui s’est servi des
populations locales pour effectuer des recherchesdédicales : de méme que dans
les pays développés autour des années soixant@xa@inge-dix, des dérives se sont
produites sur le continent africain, en raison txgloitation a laquelle ont été
soumis les participants & ces rechercfi®s.

Certes, I'existence d’irrégularités dans ces étuelst grave et méconnait la
sauvegarde des droits de 'homme, cependant céeptdbléme de la justice sociale,
qu’elle soit distributive ou commutative, qui est €te des enjeux bioéthiques sur le

continent africain.

En Afrique, il n’existe aucun instrument convemtn@l spécifique en matiere
de bioéthigue. Cependant, et de méme que sur léiecdnaméricain, laCharte
Africaine des droits de ’'homme et des peuples 381’ comporte des normes ayant

pour objet la protection des droits, comme le deolta vie, pouvant avoir une portée

monde. Elle représente, pour 10% de la populati@ndiale, 1% du produit intérieur brut (PIB)
mondial, soit 370 milliard de dollars, dont 150 kaitds pour la seule Afrique du sud ». HUGON (P.),
Nouveaux Défis économiques et financiers en AfrigsigbsaharienneRevue international et
stratégique 2002, n° 46, p. 108.

18 voir LURIE (P.), WOLFE (S.M), Unethical trials dfiterventions to reduce perinatal transmission
of the human immunodeficiency virus in developinguntries New England Journal of Medecine,
1997, 337, p. 801-808.

187 “En Afrique, I'élaboration et I'adoption d’un systénde protection des droits de ’homme a pris

du retard par rapport a d’autres organisationsrivetgonales. Parmi les raisons les plus importantes
celle de la fragilité dans le respect des droitd’demme de la part des ordonnances juridiques des
pays africains gouvernés par des dictatures miitaiou par des régimes de parti unique. A cette
situation s’ajoutent les conditions économiquesstrites dans plusieurs Etats Africains affectés par
les guerres civiles et condamnés a la pauvret@@_guin 1981, la Conférence des Chefs d’Etats et de
gouvernement, organe supréme de 'OUA (Organisatier’unité Africaine) composée par tous les
gouvernements membres, adopteClharte africaine des droits de 'homme et des pesiNairobi
(Kenya) ou Charte de Banjul. Cette Charte entrevigneur le 21 octobre 1986 et dans I'actualité lie
54 Etats. La Charte Africaine refléte les tradiSogt valeurs africaines, proclame les droits humain
(civils, politiques, économiques, sociaux et cudlg) et les droits des peuples, ainsi que les asvoi
de lIindividu. La charte concoit avec 'OUA la Conssion Africaine des Droits de ’'Homme et des
Peuples chargée de promouvoir et d’assurer la ptiote des droits de ’'homme en Afrique. Cette
commission, composée de 11 membres élus par laéamde de 'OUA parmi les personnalités
africaines avec une large expérience en matiereDdests de 'homme a été établie en novembre
1987 et a pour siége Banjul (Gamba). La Charteéacémplétée par un Protocole en 1997. Les Etats
membres de 'OUA ont aussi adopté @Charte Africaine des Droits et du Bienétre de I'&mff qui
entre en vigueur le 29 Novembre 1999 »
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en matiere de bioéthique. Cette convention prédeita méme maniere la création

d’'une Commission et d'une Cour Africaine des draiés’hommé®®,

En matiere de recherche biomédicale et en santgadgré le déroulement
d’'un nombre important d’études dans ces domairesscbmités d’éthique n’ont pas
une place suffisamment solide su le continent ainic Cependant, en raison du
développement et de l'intensification des activitds recherche biomédicale en
Afrique de I'ouest et en Afrique centrale, une pride conscience nouvelle liée aux

problémes éthiques de la recherche a émergé as deur derniére décenfife

Les raisons des défaillances dans les domainda decherche biomédicale
et de la santé dans cette région du monde poutré&iee expliquées par plusieurs
éléments : la quasi absence d'un systéeme de régulabciale de la recherche ;
I’existence de normes laches et de comités d’éthidpnt les membres ne se sont pas
qualifiés ; des conflits d’intéréts personnels titgionnels et gouvernementaux et la
corruption des institutions locales et d’'une pades membres des gouvernements et

des entreprises mécénes

18| e protocole sur la création de la Cour Africaire distice et des Droits de I'Homme a été adopté
par les chefs d’Etat et de gouvernement de I'Unédricaine (UA) réunis en Sommet a Sharm El
Sheikh, Egypte en 2008 (fusion entre la Cour afnieade justice et la Cour africaine des droits de
'’Homme et des peuples). [En ligne] :
http://www.africancourtcoalition.org/editorial.agme_id=16&lang=Jconsulté le 30 mars 2010].

189 a bioéthique : un nouvel espace de gouvernancejidersité et de partage dans les pays de la
Francophonie Rapport des Troisiémes rencontres francophonebiai&thique. 20-22 octobre 2008
Hbétel Manoir Victoria Québec (Québec) Canada Ingation d’Odile Ouwe, Missi Oukem p. 56.
« Au Cameroun, un comité national d’éthique (CNEgté& créé en 1987. Plus récemment, plusieurs
comités d’éthique institutionnels (CEI) ont vu leuy. En plus du CNE et des CEI, existe aussi un
groupe de travail inter associatif sur la recherdhiemédicale au Cameroun qui participe a la
promotion de I'éthique de la recherche en santé.Ndger, le tout premier CNE a été créé dans la
deuxiéme moitié des années 1990, mais I'on s'é&st ¥ite rendu compte qu'il n’était pas fonctionnel.
Les essais de vaccins contre les méningites puitreda bilharziose urinaire menée entre la fin des
années 1990 et le début des années 2000 ont redchssuire la création d’'un nouveau CNE qui
fonctionne de maniere beaucoup plus satisfaisdhteexiste pas encore de CEIl au Niger. L'exemple
du Gabon est complétement différent, en ce sendajueation des CEIl a précédé celle du CNE qui
est désormais imminente. Le Centre internationatettherche médicale de Franceville et I'Hopital
Albert Schweitzer de Lambaréné ont chacun eu un @&fduis de nombreuses années, mais leur
fonctionnement était chaotique. C’est d’ailleursupeette raison qu’'un comité d’éthique régional a
été créé a I'Hopital Albert Schweitzer en remplaeatndu CEIl. Dans cette communication, nous
proposons de décrire trois approches différenteside en place de comités d’éthique en Afrique. Le
but de ce partage d’expériences est d’améliorggHaisation des comités d’éthique en Afrique ».

19| UNA (F.), Corruption and Research, Bioethics 13 (3/4), 1999, p. 262-27lraduction Libre .
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Conscients de la faiblesse des débats sur lesignsgithiques posées sur leur
continent, les spécialistes des sciences de l&sdet sciences sociales et humaines
de I’Afrique de I'Ouest et du Centre et leurs cglies du Nord se sont réunis en 2005
a Dakar, lors de®remieres Journées de Bioéthique pour I'Afriquel’@rest et du
Centre « Quelle éthique pour la recherche en Afeigw; deux sujets guideront le
déroulement de la conférence : les comités d’éwnigules enjeux éthiques pratiques
de la recherche en safité

Au sujet des comités d’éthique, les échanges pendies journées de
Bioéthique, ont permis de discuter des taches deorganes en vue d’assurer la
protection des personnes participant a la recherchge participants aux Premieres
journées de bioéthique ont élaboré une Déclaradmennelle - diteDéclaration de
Dakar sur I'Ethique et la Bioéthique soulignant leur prise de conscience de
'urgence qu'il y a a renforcer les instances déerséon et d’action éthiques en
Afriqgue de I'Ouest et du Centre, a développer learactéere pluridisciplinaire et a
favoriser les échanges au niveau sous-régionaljuende développer 'engagement

africain dans les débats pour assurer la protectesnpersonné¥.

Cette urgence a créer des comités d’éthique centorcer les instances de
bioéthique existantes en Afrique a été relayée lpar rapporteurs qui ont bien
souligné la nécessité de disposer de comités djeehipolyvalents (quant a leurs
missions), indépendants (quant a leur fonctionngjnenpluridisciplinaires (quant a
leur composition)’>. Selon les groupes de travail « les comités i@ répondent &

des besoins d’éthique internes et externes et wigam 'appropriation des résultats

191 premiéres Journées de Bioéthique pour I'Afriquel’@eiest et du Centre Quelle éthique pour Ia
recherche en Afrique ». [En ligne]
http://portal.unesco.org/shs/en/files/8293/1121¥E8programme.pdf/programme.pffonsulté le 2
mai 2012].

92 30urnées de Bioéthique pour I'Afrique de I'OuestiatCentre Quelle éthique pour la recherche en
Afrique. op. cit, p. 7

1931 a Déclaration de Dakar sur I'Ethique et la Bioéthiqd8 juillet 2005 dispose « Engagés dans la
recherche, I'enseignement, les soins, la promotes politigues de santé, de I'éthique et de la
bioéthique en Afrique (...) Déclarons : (...) L'impontze de Il'engagement permanent des
gouvernements africains a créer, soutenir et acegmgr les comités d’éthique et de bioéthique en
Afrique dans leurs initiatives, en particulier parmise en place d’un cadre juridique visant a [s&c
les conditions de création et de fonctionnement des comités». [En ligne]
http://portal.unesco.org/shs/fr/files/8500/11236280DakarDeclaration.pdf/DakarDeclaration.pdf
[consulté le 08 février 2012].
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de la recherche, a une participation au développérde la recherche en Afrique,
dans le cadre d’un partage des bienfaits de laeretle »°*

Le probleme du financement des comités d’éthiqaegté évoqué par les
rapporteurs des Journées de Bioéthique pour lesguéd niveau de financement peut
étre variable selon les promoteurs et demandeuinsdépendance des comités
d’éthique n’en reste pas moins absolument néceassair

Le renforcement des sites internet diffusant legormations sur les
recherches, les manifestations scientifiques, tttwitgés des comités d’éthique et les
comités de bioéthique en Afrique a fait partie gespositions inscrites sur le Plan
d’Action (suivi des Premiéres journées de bioétkigour I’Afrique de I'Ouest et du
Centre).

L'apport des conférenciers membres des instan@hique au niveau local
ou national des divers pays de I'Afrique qui onttjzdpé aux Premieres journées de
bioéthique a joué un réle clef dans la productienrdcommandations concernant la
création, le fonctionnement et le travail en géhdiiastances d’éthiqué®

En matiere des comités locaux (crées au sein dapitél ou d’une institution
de recherche ou d’enseignement) I'on pourrait dijae ceux-cireprésentent la
catégorie la plus répandue des instances d’'éthiqus les pays d’Afrique. Au Ghana
par exemple, il existe trois types de comités tnstbnnels dont la mission principale
est I’évaluation et le suivi des protocoles de mche biomédicale. Le probleme de
la coordination de leurs activités demeure cependaar ils n’exercent qu’une

mission locale.

19 Journées de Bioéthique pour I'Afrique de I'Ouestdet Centre. Quelle éthique pour la recherche
en Afrique? op.cit, p. 9.

195 |bid. p. 27-28. Les travaux des groupes ont porté sugiestions suivantes :

1- Quels types de réflexions et de propositiong sttendus de la part des comités

2- Comment renforcer les Comités d’éthique et d#thiique, les faire communiquer ?

3 Quel type de comité d’éthique promouvoir danssesiétés africaines

4-Quel réle pour les intellectuels ?

5- Quel réle les comités d’éthique peuvent jouensdBencadrement de la recherche en santé

6- Comment assurer la responsabilité sociale gatdicipation des différents acteurs et populations
touchés par la recherche scientifique et biomédical

7- Comment renforcer les capacités des membresatagés d’éthique

8- Quelles peuvent étre les actions communes &greéndre pour impulser la réflexion sur I'éthique
et la bioéthique dans nos pays ?

9- Quels modes de financement des Comités d’éthiquelle indépendance des Comités par rapport
aux institutions apportant un soutien pour leurctbonnement. ?
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« En Afrique, le vide |égislatif dan le domaine mmédical fait qu’il n’existe
pas des comités locaux institutionnels institutialisés, c’est-a-dire dont I’'existence
est prévue ou reconnue par la loi. Mais I'existeng@me des comités institutionnels
non institutionnalisés crée un phénoméne de supp&donctionnelle devant le
déficit des comites institutionnalisés ou des cesihationaux (...) c’est le cas par
exemple du Comité d’éthique de la recherche sdigng de l'université Libre des
pays des Grands Lacs (ULPGL) créé en octobre 2003lee la Commission
institutionnelle de I'éthique de l'université Catltue de Bukavu, faculté de

médecine, créée aussi en 2063.

82. Les comités nationaux au Sénégal, au Cameroammae Nigeria

A. Le Conseil national de la recherche en sant&dunégal

Le Conseil national de la recherche en santé die@d (CNRS) a été créé
par I'arrété n° 1422 du 2 mars 200%; il est rattaché au ministére de la Santé.
Composé de deux organes -un comité scientifiqguanetomité éthique- le CNRS
assure l'interface entre les chercheurs, les ustims de recherche, les populations et
les décideurs. Cette distinction a été suppriméd’'paété n° 3224 du 17 mars 2004
qui a modifié son organisation.

Au titre de ses missions, le CNRS contribue auetippement de la
recherche a tous les niveaux de la pyramide saeiti étroite collaboration avec les
partenaires impligués dans la recherche en santé.tadt qu’organe national
consultatif, il conseille le ministre chargé de danté en matiere de recherche et
donne des avis motivés sur les politiques de retteeen santé. Il veille également a

la qualité scientifique des projets de recherchesamté et au respect des principes

1% MAZABALO (A.), L’éthique de la recherche biomédicale en AfriquApproche normative
Mémoire du Master |l Droit, éthique, santé. Renne2006, p. 38. [En ligne] :
http://rds.refer.sn/spip.php?article3BZonsulté le 08 février 2012].

197

Le site du Conseil national de Ila recherche en éamtu Sénégal [En ligng]
http://www.sante.gouv.sn/IMG/pdf/cnrs.pfifonsulté le 08 février 2012].
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éthiques. Entre le ®1 décembre 2000 et le 23 mars 2005, le CNRS a étlidge
protocoles de recherche biomédicale impliquantsilgsts humains.

B. Le Comité d’éthique de la recherche impliquaes cttre
humains du Cameroun

Le Comité d'éthique de la recherche impliquant ddses humains du
Cameroun a été institué par l'arrété n° 079/A/MS®P/Bu 22 octobre 1987. La
création de cette instance doit étre vue commeél@mnmse du Gouvernement au
souhait de trois jeunes meédecins-chercheurs camarm®uqui pour financer leurs
travaux, seront contraints de la part des laborasooccidentaux, de soumettre leurs
protocoles a un comité d’éthique local. Le gouveraat camerounais accédera a la
pétition des jeunes chercheurs et le Comité d'étide la recherche sera créé en
1987,

La fin du comité d’éthique de la recherche au Came est une
conséquence de l'affaire du ténofovir. L'utilisati@le cet antirétroviral pour traiter
les personnes atteintes du virus d’auto immunod&iace VIH avait été approuveée
par le gouvernement camerounais en janvier 2003®sapm long processus de
vérification, d’abord par le Comité d’éthique derkcherche du Cameroun et ensuite
par la délégation de la santé de la province dorkt. L'étude qui voulait prouver
que l'antirétroviral pouvait agir comme vaccin cante sida avait été sponsorisée par
la Family Health Internationgl la Gileas Sciencest la Bill and Melinda Gates
Fondation Elle a été suivie par le recrutement de 400 fikteses sexuelles en
bonne santé qui devaient, comme condition de I'€twdtcepter d’avoir environ trois
rapports sexuels par semaine avec plus de trotemaires sexuels différents du mois
précédent. Aprés divers tests gynécologiques ayaotir but d’établir leur
séronégativité, une moitié des femmes recevait pmee journaliere de ténofovir,
tandis que I'autre moitié recevait un placebo. éedfovir est présenté a ces femmes

comme un vaccin contre le VIH; les conséquencesceite expérience seront

198 \oir sur ce point notamment : NGNIE-TETA (I.), KAGA YOUMBI (C.A.), YOKOLO (M.), et
(al), Le comité d'éthique de la recherche au Camerola décentralisation comme solution, in
Cahiers de recherche sociologiquen® 48, 2009, p. 129-139. (131), [En ligne]:
http://id.erudit.org/iderudit/0397694consulté le 08 février 2012].
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tragigues pour 5 participantes qui six mois apeesldbut de I'étude contracteront le
virus du VIH.

La suspension par le ministre de la Santé de ssdieaura lieu au début du
mois de février 2005 et mettra en lumiere les deéfices du fonctionnement du
comité d’éthique de la recherche du Cameroun.

Suite a la polémique suscitée par I'affaire duofémir, quelques comités
institutionnels de I'’éthique de la recherche voienjour. C’est le cas de I'Institut de
recherche médicale des plantes médicinales, ler€danternational de recherche
Chantal Biya et le Centre de recherche de Nkollmsdoe Bureau national de
coordination de I'éthique de la recherche assureoladination des activités des ces

comités décentralisés ; il agit en totale indépecsdadu gouvernement central.

C. Le Conseil médical de recherche du Niger (Meldirasarch
Council of Nigerian)

Avec l'indépendance politigue obtenue en 1960 [eamigeria, I'ancien
mecanisme interterritorial qui coordonnait et adistiait les programmes de
recherche scientifique dans les colonies d’Afriquecidentale a été remplacé au
profit d’'un systéme national de planification desifiques scientifiqueS®. Ainsi, le
gouvernement militaire fédéral créeNegérian Council for Sciences and Insdustrial
Researchen 1966 qui aura pour tache principale I'élabamtid’'une politique
scientifigue nationale ainsi que la coordinatiortior@ale de la recherche. Mais le

Conseil ne sera pas inauguré officiellement et senaplacé quatre ans plus tard par

19« Pour le développement scientifique et technidueNigeria, la situation créée par la sous-

représentation notoire des hommes de science dem®rganes politiques du gouvernement a été
encore aggravée par la doctrine du « généralismsicampétente », qui préside au recrutement de la
classe (ou élite) administrative de la fonction lpguoe nigériane, doctrine qui a toujours et poueef

de favoriser les diplémés en lettres, en droit Btseiences sociales. Un autre fait a aussi son
importance : les administrateurs, techniciens archeurs de la fonction publique son placés sous
I'autorité du secrétariat permanent, qui, en tamte gchef du ministére, est trés souvent un
administrateur « généraliste ». Dans ces condititmgonction publique empéche, par sa structure
méme, de reconnaitre et d’apprécier comme il faudredle de la science, et de la technique dans
I'accélération du développement socio-économiqlieelfaut pas s'étonner qu’elle n'ait jamais offert
aux chercheurs universitaires ni son aide ni méme sentremise ». Voir R.A. AKINDELE,

« Sciences et politique : quatre études nationaégeria, Etats-Unis, Belgique, Australie », Revue
Internationale des Sciences Socialed/ol. XXVIII n° 1, 1976. p. 16. [En ligne]:
http://unesdoc.unesco.org/images/0001/000183/01f@36df [consulté le 11 Février 2012.]
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le Nigerian Council for Science and TechnolodyCST) qui constitue désormais

I'organe supréme en matiére de politique scientigf’.

Depuis, l'organisation de la politique scientifequnationale et de la
planification de la recherche au Nigeria est cdané8 par trois instances clairement
délimitées et liées entre elles : le Conseil nm#rde la science et de la technique,
les conseils de la recherche et les instituts deheehe et de départements
universitaires.

Le Nigérian Council for Science and Technology NCSSE a la téte de
quatre conseils de la recherche : le Conseil nagémour la recherché agricole
(ARCN), le Conseil nigérian de la recherché indigdie (IRCN), le Conseil nigérian
pour la recherché biomédicale (MRCN), et le Conskilnigeria pour la recherche
dans les sciences exactes et naturelles (NRSCN).

Au Nigeria, la plupart des comités d’éthique orte é&tablis au sein
d’institutions comme les hopitaux universitairesrolpablement en raison de
I'exigence d’enregistrement des comités d’éthique s Etats-Unis. Le premier
comité d’éthique institutionnel a été créé en 198Usqu’a présent, le Bureau de
protection de la recherche humaine (OHRP) a enrégi39 comités d’éthique au
Nigeria. Mais I'expérience locale montre que la gau de ces organes ne
correspondent ni aux normes adéquates de fonctoeng ni aux meécanismes de

coordination.

D. Le Comité national d’éthique de la recherche malkk en
santé du Nigeria (The National Health Research &ghi
Committee).

Le Comité national d’éthique de la recherche emté&sa(NHREC) est
I'organisme chargé de garantir le respect des Higd@ectrices qui régissent la
pratique de la recherche médicale afin de gardmforotection des étres humains qui
y participent. Le Comité a été créé en 2005 panileistre de la Santé a partir de la

directive présidentielle qui assure la protectiogs chigérians qui participent a la

200|d
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recherche. Le mandat du Comité a pour taches Jeéfair les normes standards en
matiére de recherche sur les étres humains et n@maax, y compris les essais
cliniques ; b) se prononcer par rapport aux plargencernant le fonctionnement des
comités d’éthigue de la santé et de la recherche&) enregistrer et vérifier

I'accomplissement des activités des comités d'éthig d) désigner le conseil

professionnel de santé légal qui traitera des dquestportant sur la violation des
regles éthiques de la part des professionnels de&é sae) préconiser des mesures
disciplinaires qui peuvent étre imposees par laaldoute personne coupable d’avoir
violé les normes ou lignes directrices en matieeerécherche ; et f) conseiller le
Ministre fédéral de la santé et les ministres degsésur les questions d’éthique

concernant la recherche en safité

Le NHREC est le responsable de la régulation demités d’'éthique
institutionnels dans tous les pays. Il encourageimstitutions qui travaillent dans le
domaine de la recherche biomédicale a établir desités d’éthique en leur sein ou a
prendre contact avec le comité d’autres institigion

Les membres du NHREC sont nommés pour une durédeoideans, période
qui peut étre reconduite une seule fois pour unveau mandat de trois ans. En cas
de déces ou de démission d’'un membre du comiténifestre de la santé devra
pourvoir le poste vacant en désignant une persquoig la période restante du
mandat du prédécesseur.

En 2006, et grace a la pression d'un groupe ddéepstonnels formés en
bioéthique, wune directive présidentielle viendra nfoecer [Iinfrastructure
réglementaire de I'éthique pour la recherche enésaimsi que le réle du NHREC.

En 1996 le laboratoire américain Pfizer s’est divd des essais cliniques
illégaux sur 200 enfants nigérians de la provineekéno. A I'époque la province de
Kano est frappée par une épidémie de méningitest cer cette population enfantine
que I'étude portera.

En 2001, suite a une enquéte approfondie sur deai® cliniques que les

laboratoires pharmaceutiques menent dans les pag&eeloppement, un rapport de

21 v/oir sur ce point notamment le Code d’Ethique dedcherche en santidtional Code of Health
Research Ethics) Federal Ministry of Health July 2007. p. 10-11.En[ ligne]:
http://www.nhrec.net/nhrec/NCHRE _Aug%2007.pdfconsulté le 11 février 21012]Traduction

Libre.
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cent pages intitul&kapport de la commission d’enquéte sur les essaisques de
Trovana Kano en 1996, sera rédigé par des experts dwstairi Fédéral de la Santé
du Nigeria; le document dénoncera la négligence ldboratoire Pfizer en
commencant par I'absence de demande d’autorisétionelle des autorités de santé
du Nigeria pour administrer le trovan, un antibjot® en cours d’élaboration. Le
médicament sera en effet administré a une centiardants gravement malades. Les
autres seront traités avec la ceftriaxone. Onzargaftrouveront la mort suite de cet
essai.

Selon le rapport, Pfizer aurait testé une moléemleore non homologuée, en
violation Déclaration d’Helsinki sur I'éthique dessais cliniques et la Convention
des Nations Unis sur les droits des enfants. Erl28@ite a I'enquéte menée par le
Washington Posttrente familles nigériennes porteront plainte atgvle tribunal
newyorkais contre I'utilisation de leurs enfantsndd’étude mené par Pfizer: les
demandeurs affirmeront que onze enfants seraiemtsned que 189 autres auraient
subi des déformations et des anomalies telles gu=tité, des Iésions cérébrales et
des paralysies. Aprés une longue et colteuse puoegBfizer et le gouvernement de
I'Etat de Kano au Nigeria sont parvenus & un accBfiter a accepté de financer des
projets sanitaires dans cet Etat et de mettre @ceplin fond de 35 millions de dollars

en vue d’'indemniser les familles des victimes.
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Conclusion du Chapitre

L'institutionnalisation de la bioéthique initiéeyla une quarantaine d’années depuis
la création des premieres commissions et comitésakthique en Amérique du Nord
n'a donc pas cessé de s’approfondir. Aujourd’higs pays du nord comme les pays
du sud disposent de commissions nationales et ohété® locaux et la ou ces organes
n’existent pas encore, les Etats prennent de piuples conscience de I'importance
de leur aménagement.

Ces comités, agissant aux niveaux national, irtigsnal et local (instances d’éthique
hospitaliere ou comités d’éthique de la recheralredes étres humains), prennent en
charge la difficile tache de délibérer sur I'évadunt de pratiques scientifiques et leurs
conséquences sur un plan éthique. Ces instancestitb@mt donc un moyen de
régulation sociale, de débats d’'idées, de conftmra des concepts et de
constructions d’alternatives, dont la productiommative® semble aider a remplir le

vide législatif dans le champ étudié.

292 \/oir, LEGAND (A.), L’émergence d’un espace européke la bioéthique, entre harmonisation et
résistances. Mémoire : Institut d’études politiquésennes, 2008. 106 p.
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Chapitre Il

Les comités d’éthique dans les textes : entre droitexible et droit contraignant

« Préoccupation commune au départ, la bioéthiquest s’ rapidement
institutionnalisée : commissions gouvernementat@s)tres de bioéthique, comités de
bioéthique. Des universités ont mis sur pied degnammes d’études en bioéthique. Des
associations professionnels ont crées leurs comiitémborés leur directrices. Des sociétés
de bioéthique se sont constituéed>Une réalité est sans contradiction : le monde des
comités de bioéthique évolue a un rythme stupéamtans diverses occasions dans des
directions inattendues.

Cependant et comme ['écrit Sophie Monnier, «en pamant les différentes
instances portant le label « comités d’éthiquerscanstatale factoque cette appellation
des caractéristiques communes a I'ensemble degéo(ni.) fondent non seulement leur
spécificités mais aussi leur légitimit&%.

Dés lors, plusieurs textes ont été rédigés et dapuis 1945, par diverses
organisations aux niveaux international et régionplsque dans la sphere publique et
privée ou professionnelle, afin d'unifier les crée de conformité de cet éventail des
comités d’éthique, et de dégager les spécificlgses instances. DesRapport Belmont
(1979), jusqu’a la Déclaration universelle sur laéthique et les droits de I’'homme de
'UNESCO (2005), les comités d’éthique ont été gnés progressivement par les ordres
juridiques respectifs des Etats qui font partidaleommunauté internationale. A travers
des normes juridiques de divers rangs, leurs comnditde création, d’accréditation, de

composition et de fonctionnement ont été définies.

3DURAND (G.), Introduction générale a la bioéthique : histoirgnzepts et outilsQuébec/Paris :
Fides/Cerf, 1999, p.469.

24 MONNIER (S.), ®. cit., p. 158.
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Section I. Les comités d’éthique dans les textesmatifs a caractere
historique

81. Le Code de Nuremberg : point de départ d’un edormatif

international en matiere de recherche sur I’étre main

Pour la plupart des auteurs en recherche biomégiedie Code de Nuremberg
constitue la base de toute une série de documatdsnationaux et de législations
nationales dans le domaine de la recherche suétles humains®. Il s’agit selon
les mots de B. Halioa du « point de départ d’udrernormatif international en
matiére de recherche sur I'’étre humain. Un ordréomupeut qualifier « d’inter
normatif », tant il se construit par des interactioessentielles entre des régimes

normatifs hétérogénes ol s’interprétent droit, giikiet déontologié¥.

Pourtant il est possible d’en faire remonter I'omigg a d’autres textes : il ne
s’agit nullement d’'une premiere régulation des eipes médicales sur I'étre
humain. LesRichtlinienou directives du ministére de la Santé du Reich Alledrsur
les nouveaux traitements et I'expérimentation dtfigue de 1931 constituent une
source plus ancienne. Et de fait « Aux Etats-Unis, contrat d’expérimentation
formalisant le consentement du sujet avait étééugs les années 1830 (...) en 1900,

I'expédition meédico-scientifique américaine quirsialla & Cuba pour étudier et

tenter d’éradiquer la fiévre jaune, recrute de®tsufjui acceptent de se faire piquer

25 « 1l est habituel de parler et d'écrire sur lespé&imentations accomplies par les nazis;
nonobstant, la révélation a I'opinion publique déusérie des cas de recherche effectuées sur des
étres humains dans des années ultérieures auxsriams, tels le casWillowbrook» sur I'injection

du virus de I’hépatite sur des malades mentauxacelii lieu dans I'Etat de New York dans les années
cinquante et soixante dix) ou deTuskeegee Study (sur I'étude de I'évolution naturelle de la
syphilis sur des noirs qui n'ont pas regcu de tragat, lorsqu’un traitement se trouvait déja
disponible) effectué dans I'Etat de I'’Alabama, EEld&ns les années quarante- a provoqué une forte
réaction de la population, for¢ant la communautéicede a se réunir afin de formuler un code de
conduite. Surgit alors la Déclaration d’Helsinkiyigncorporera le principe Kantien qui proclame
gu’aucun étre humain ne devra étre considéré commagen pour obtenir un résultat (La fin ne
justifie pas les moyens) » : LOLAS STEPKE (F.) jdiDimensiones éticas de las regulaciones en
salud, in Monografias de Acta BioethicaSantiago de Chile, Ed. Programa de Bioética de la
Organizacién Panamericana de la Salud, Organizadidmdial de la Salud, OPS/OM&? 3, 2009, p.
289. Traduction Libre . [En ligne] : http://www.paho.org/Spanish/BlO/regulacion.pd€onsulté le

20 mars 2013]

?® HALIOUA (B.), Le procés des médecins de Nuremberg. L'irruption I'd¢hique médicale
moderne Paris : Vuibert, Coll. Espace Ethique, 2007, @3-204.
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volontairement par le moustique vecteur de laadi@ (...) En Allemagne méme, -
mais dans celle de Weimar, avant le nazisme -, oove@ment de réflexion et de
débats intenses sur I'encadrement de I'activitéioedd marque les années 1927-1932

(...) »27

A. Le Tribunal militaire international de Nuremberg

Le Tribunal de Nuremberg sera établi lors de laf@@nce de Potsdam le 8 ao(t
1945 par I'accord quadripartite de Londres (Royatunes, URSS, Etats-Unis et France).
Les alliés ont réaffirmé leur intention de jugepiceement les grands criminels de guerre
dont les crimes n’ont pas de localisation géogiguuhi La ville de Nuremberg a été choisie
car elle a constitué un haut lieu du nazisme tdeque se sont réunis les congres du parti
nazi et ou seront annoncées en 1935 les lois ea@gtpelées « Lois de Nuremberg ».

Conformément a cet accord, le tribunal sera cognplesquatre juges et de leurs
suppléants respectifs, désignés par chacune desapues signataires. Afin de constituer
un quorum, la présence de ces quatre membres lewmdesuppléants en cas d’absence de
I'un d’eux sera nécessaire.

Au Tribunal de Nuremberg a été confiée la compeetaede se prononcer sur les
crimes contre 'lhumanité perpétrés dans les carapdcentration par les médecins nazis
pendant la deuxieme guerre mondiale. « Pour la igrenfiois, un tribunal a fixé un cadre
formel de I'expérimentation sur 'lhomme en subomamt la licéité de I'expérimentation
au respect de dix principes éthique$®.

Le Statut du Tribunal de Nuremberg a prévu égaldgreepossibilité d’établir
d’autres tribunaux en cas de nécessité et selomolbre des proces a juger; la
composition, la compétence et la procédure de ahade ces tribunaux seront
identiques et seront réglées par le Statut du hahuEn vertu de l'article 6 de ce
Statut est rédigée une liste avec les actes quiodé\étre soumis a la juridiction du
Tribunal : «a) Les crimes contre la paixc’est-a-dire la direction, la préparation, le
déclenchement ou la poursuite d’'une guerre d’agrassu d’'une guerre de violation
des traités, assurances ou accords internationaux, la participation a un plan

concerté ou a un complot pour I'accomplissement’'uie quelconque des actes qui

27TAMIEL (P), VIALA (F.), op. cit, p. 675-676.
28 MONNIER (S.),0p. cit, p.69.
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précédent p) Les crimes de guerrec’est-a-dire les violations des lois et coutumes
de la guerre. Ces violations comprennent, sansrg Bmitées, I'assassinat, les
mauvais traitements ou la déportation pour desauavorcés, ou pour tout autre but,
des populations civiles dans les territoires oceypkassassinat ou le mauvais
traitements des prisonniers de guerre ou des peesoen mer, I'exécution des otages,
le pillage des biens publics ou privés, la destamctsans motif, des villes et des
villages ou la dévastation que ne justifient pasdrigences militairesg) Les crimes
contre I’humanité c’est-a-dire I'assassinat, |'extermination, la&duction en
esclavage, la déportation et tout autre acte infmm@zommis contre toutes
populations civiles, avant ou pendant la guerre,bean les persécutions pour des
motifs politiques raciaux ou religieux, lorsque @tes ou persécutions, qu’ils aient
constitués ou non une violation du droit internepdtys ou ils ont été perpétrés, ont
été commis a la suite de tout crime entrant dansolapétence du Tribunal, ou en

liaison avec ce crime.(...) 3%?

En 1950 I’Assemblée générale des Nations Unies tadieptextePrincipes du
droit international consacrés par le Statut du Tuital de Nuremberg et dans le
jugement de ce tribunéf®. Le Tribunal militaire international (TMI) de Numéerg
permet ainsi de fonder un nouveau droit internaliosur lequel la communauté
internationale peut s’appuyer pour juger les crins guerre et ceux contre
I'humanité perpétrés par des hauts responsableitiquels ou militaire$ Les
notions de « crimes contre I’hnumanité » et de «ogéfe reprises par 'ONU en 1948
seront réactualisées 50 ans plus tard par la Cénalp internationale ; la résolution
2391, votée par I’Assemblée générale des Nationis lin26 novembre 1968 leur

confére un caractére imprescriptibfé?

209 Le Statut du Tribunal est disponible sur le lien :
http://www.derechos.org/nizkor/nuremberg/statutimh[consulté le 26 Octobre 2011].

219 principes du Droit International Consacrés par I¢a@it du Tribunal de Nuremberg et dans le
Jugement de ce TribunalAssemblée Générale des Nations Unies, 1950. IEeme] :
http://untreaty.un.org/ilc/texts/instruments/frarsgprojet d'articles/7_1 1950_francais.gd@onsulté
le 26 Octobre 2011].

211 LEBEUF (S.H.). Le procés de Nuremberg: 60 ans phrsl. Radio Canadaa [en ligne], 18
novembre 2005, [réf. du 26 octobre 2011].Disponiblesur: http://www.radio-
canada.ca/nouvelles/actualite/2005/11/16/002-nusgmbACTU.shtml

212 convention sur I'imprescriptibilité des crimes deerre et des crimes contre I'humanité. [En
ligne] :
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B. Les chiffres du Proces

Dix mois de proceés, 24 accusés dont trois absé&ubdrt Ley, le dirigeant du
Front du Travail, qui mettra fin a ces jours avdmtproces ; Gustav Krupp Von
Bonlen und Halbach dirigeant d’'une usine d’armemenMartin Bormann, adjoint
d’Adolf Hitler), 402 audiences, trois acquittementsquatre sentences
d’emprisonnement variant entre 10 et 20 ans, ts@istences d’emprisonnement a
perpétuité, et 12 condamnations a mort par pendamarmi lesquelles Hermann
Goring, Maréchal du llle Reich et commandant enf aeel’armée, qui se suicidera
dans sa cellule a la veille de son exécution ouredlif Rosenberg, idéologue du
nazisme, et finalement trois acquittés (Hjalmar &ith, président de la Reichsbank,
Hans Fritzsche, chef des informations au ministigda Propagande, et Franz Von
Papen, vice-chancelier du Reich dans le premiemedb Le proces s’achévera le 19
aolt 1947.

C. Naissance d'un code de bonne conduite pour theeche
médicale

C’est lors du jugement rendu a Nuremberg le 19 paiitle Tribunal militaire
américain dans le proces des meédecins nazis, visargt médecins et trois
fonctionnaires du régime (a ne pas confondre agetribunal militaire international
de Nuremberg qui a jugé entre 1945 et 1946 lesiwdigas nazis), qu’'un code de
bonne conduite pour la recherche médicale serauwcong

Le Code de Nuremberg est constitué par I'extraijugement pénal de 1947 :
dix principes seront dégagés et intégrés dans de qai servira de modele pour que
les recherches soient conduites de maniére étikidu@ette liste de dix principes a
été établie par le Tribunal « qui avait pu congsteder la foi des débats, que, en

matiére d’expérimentation humaine, tous convienripré certains principes de base

http://www?2.ohchr.org/french/law/crimes_de_guertmliconsulté le 26 Octobre 2011].

213 \oir sur ce point BONAH (G.), LEPICARD (C.), ROEIKE (E.), Lamédecine expérimentale au
tribunal : Implications éthiques de quelques procéédicaux du XXéme siecle européParis : Ed.
Arches contemporaines, 2003, 462 p.

-127 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

doivent étre observés a I'effet de répondre auxomstmorales, éthiques et juridiques
(...) les principes du « Code de Nuremberg » sontntv@ut des criteres de

liceité (...) permettant de distinguer entre I'atteipurement délictuelle ou criminelle
aux personnes et l'acte de recherche médicale talwiepjuridiquement, c’est-a-dire

non susceptible de condamnation pénafé »

Trois principes fondamentaux sont établis afin deagtir et de protéger les
étres humains qui participent a la recherche: ixbesentement libre : les personnes
participant a la recherche doivent consentir etseower leur liberté et pouvoir
d’autoconservation permanente ; ii) le principeoselequel I'expérimentation doit
étre nécessaire et doit étre préparée correctenaaee le minimum de risques
possibles de produire un préjudice, l'invalidité da mort ; iii) I'impératif de
qualification professionnelle du chercheur, pourtévla survenance d’'accident et

faciliter la suspension de I'expérimentation en daslanger.

82. Le Rapport Belmont : des principes éthiquesdsts directives
relatives a la protection des étre humains dans dadre de la
recherche

Le Rapport Belmontest le résultat de quatre jours de travail inteese
février 1976 dans le centre des conférences Belmbitissue de cette réunion sera
établie une déclaration des principes éthiquesntisde et des directives qui devront
aider a résoudre les problémes éthiques qu’'accongpégxécution des recherches
sur des étres humains. [Rapport Belmonessaie de résumer les principes éthiques
fondamentaux déja identifiés lors des délibératiardérieures de quatre ans:
Autonomie, bienfaisance, et justice, trois prinaippui serviront de fondement pour
gue des régles spécifiques puissent étre formulé@esiquées et interprétées

ultérieurement.

24 AMIEL (P), VIALA (F.). La vérité perdue du « CodeedNuremberg » : réception et déformations
du « code de Nuremberg » en Franc®&evue de droit sanitaire et socj&009, Juillet-Aout, n° 4, p.
675.
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Pour faciliter I'acces du rapport aux scientifigueaux membres des
commissions des inspections institutionnelles etx aemployés fédéraux, la
commission a publié le rapport dans le registre&éfabet fourni les copies sollicitées.

A la différence d’autres rapports de la commissioelui-ci ne procéde a
aucune recommandation envers les actions admitiisgsadu Secrétariat de la Sante,
de I'Education et de la Sécurité sociale. En reh@na commission recommande que
le Rapport Belmont soit adopté dans son intégrnitéa@t que politique du secrétariat.

En 1979 Tom L. Beauchamp (membre de la Commiss&in)ames F.
Childress, consacreront ces principes dans Il'owra@rincipes d’éthique
biomédicalé™® en y ajoutant un quatriéme : celui de la non- niséface.

Les quatre principes auront une formulation assegel, ayant pour objectif de régir

non seulement I'expérimentation sur des étres hansnanais aussi la pratique clinique

et d’assistance®

Section Il. Les comités d’éthique dans les textemmatifs

internationaux

81. Les sources normatives des instances professeties

A. L’introduction des comités d’éthique par la Dection
d’Helsinki

Adoptée par I'Association médicale mondiale (AMM) 2964, la Déclaration

d’Helsinki**’ constitue le document international fondamentainetiére d’éthique de

25 BEAUCHAMP (T.L.), CHILDRESS (J.F.),Les principes de I'éthique médical@raduction
francaise de la 5eme édition Américaine par FISBAWNldrtine, Paris : Les Belles Lettres, Coll.
Médecine & Sciences humaines, 2008, 645 p.

218 ATIENZA RODRIGUEZ (M.), Juridificar la Bioética: Bética, derecho y razén préactica, in
Claves de Razo6n PracticMadrid, 1996, n° 61, p. 2-15 ... I'ouvrage ne contient une formulation
précise des principes en question. En contrepartEappuie sur les diverses interprétations de
chaque principe et sur les probléemes qui surgisaannoment de les mettre en interrelation les uns
avec les autres ».
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la recherche biomédicale. Cette déclaration déyedoles principes éthiques établis
par le Code de Nuremberg et introduit la notionridgue-bénéfice pour les sujets et
la validation des recherches par un comité d’éthispdépendant des chercheurs.

Elle est le résultat d’'un travail de dix ans. 964, 'AMM adopte dans sa
8eme assemblée générale,Réasolution sur I'expérimentation humaingén 1961 le
comité d’éthique de I’Association produit un prem@ojet du code d’éthique sur
I’expérimentation humaine intitulé Principles for those in Research and
Experimentationgui sera publié I'année suivante par le British Matl Journal. La
version finale du code est adoptée lors de [A'98ssemblée de 'AMM gui aura lieu
a Helsinki en 1964. La Déclaration d’Helsinki deviealors la norme internationale
sur I'éthique de la recherche biomédicale et, tautlong de ses modifications, la
pierre angulaire en matiere d’éthique de recherEimel966 I’Assemblée générale des
Nations-Unies adopte IRacte international relatif aux droits civils et fgoques, qui
ratifie dans son article 7 l'interdiction de soumnetl’étre humain, sans son libre
consentement, a une expérience medicale ou saordif Il faut citer également le
Pacte international relatif aux droits économiqussgciaux et culturelsqui établit le
compromis des FEtats pour respecter lindispensaliberté de la recherche

scientifique et de I'activité créatrice, en a chiexat préserver l'initiative scientifique.

Révisée en six occasions, la derniére en octobB8’¥) la Déclaration d’Helsinki

témoigne de la difficulté a trouver un accord ené®acteurs de la recherche.

27 voir Déclaration d’Helsinki [en ligne] http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/b3/
MANZINI Jorge Luis. Declaracion de Helsinki: primgos para la investigacién médica sobre sujetos
humanosActa bioethicgen ligne]. Déc. 2000, vol. 6, n° 2, p. 321-334sfbnible sur:

http://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttexti®fl=S1726-569X200000020001xonsulté le 23
mars 2013].

218 _ 29e Assemblée générale de I'AMM, Tokyo, Octdbits

- 35e Assemblée générale de 'AMM, Venise, Det@983

- 41e Assemblée générale de I'AMM, Hong Koegi&Snbre 1989

- 48e Assemblée générale de 'AMM, Somerset ésque du Sud), Octobre 1996

- 52e Assemblée générale de I'AMM, EdimbounogsEe, Octobre 2000

- 53e Assemblée générale de I'AMM, Washindgftats Unis, 2002 (ajout d'une note de
clarification pour le

paragraphe 29)

- 55e Assemblée générale de 'AMM, Tokyo, J&b@# (ajout d'une note de clarification
concernant le paragraphe 30)

- 59e Assemblée générale de 'AMM, Séoul, Cadétbre 2008
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La version originale de la Déclaration n'a pas mgdifiée jusqu'en 1975,
moment ou le Conseil homme un sous-comité spémahposé de trois médecins
scandinaves : Clarence Blomquist (Suede), Erik E(igervege) et Povl Riis (Danemark),
afin de procéder a une révision qui mettra davantagcent sur les idées tout en donnant
des directives plus précises. Les recommandatiensedcomité ont étacceptées par la
2™ Assemblée générale a Tokyo au Japon en 1975. Léaxdral reste le méme,
néanmoins les révisions sont importantes : par plkeme changement complet de
terminologie, I'ajout de 17 nouveaux paragraph@sméndement de plusieurs points déja
existants et la restructuration du document. Un ples importants apports de cette
assemblée est I'évaluation des comités indépendamitsleviendra une référence éthigque

dans la pratique biomédicale et sera introduitdgmlegislations nationales.

La modification la plus importante aura lieu en0@0 en répons& de
nouveaux défis éthiques découlalat la recherche sur le virus du sida réalidées
des pays tres pauvres. Elle comprend une nouvébtarhtion (paragraphe 30), selon
laquelle,a la fin d'une étude clinique, les participatiésraient bénéficier des moyens

diagnostiqueghérapeutiques et de prévention dont I'étadea montré la supériorité.

En ce qui concerne les comités d’éthiques, l'aetid5 de la Déclaration
d’'Helsinki prévoit la soumission des protocolesrdeherche a un comité d’éthique
de la recherche, pour qu'’il soit évalué et recdiee commentaires, les conseils et
I'approbation préalables pour le commencement étutle. Le comité devra étre
indépendant du chercheur, du promoteur ou de tautiee influence.

S’agissant supports légaux, le comité devra « peeed considération les lois
et réglementations du ou des pays ou se déroubxherche, ainsi que les normes des
standards internationaux, mais ceux-ci ne doiveag permettre de restreindre ou
d’exclure I'une des protections garanties par laspnte Déclaration aux personnes
impliquées dans la recherche».. Une fois le protocole autorisé et commencé,
aucune modification ne pourra lui étre apporté@anrssévaluation et approbation du

comité »$*°

2191 ' Art. 15 de la Déclaration d’Helsinkilispose « Le protocole de recherche doit &tre $®@mun
comité de la recherche pour évaluation, commergaicenseils et approbation avant que I'étude ne
commence. Ce comité doit étre indépendant du cleercidu promoteur et de toute autre influence
indue. Il doit prendre en considération les loisr&glementations du ou des pays ou se déroule la
recherche, ainsi que les normes et standards fierraux, mais ceux-ci ne doivent pas permettre de
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B. Les comités d’éthique dans la Déclaration de Man

Le Conseil des organisations internationales denses médicales (CIOMS)
est une organisation non gouvernementale internak&oqui entretient des relations
officielles avec I'Organisation mondiale de la €a(DMS). Fondée en 1949 sous les
auspices de I'OMS et de I'Organisation des Natldmies pour I'éducation, la science
et la culture (UNESCO), il facilite et coordonnes lactivités des membres des
associations internationales ; il agit comme centi® coordination parmi les
associations internationales membres et les initits nationales; le CIOMS
maintient les relations de collaboration avec leatibhs Unis et ses agences
spécialisées, en particuliere avec 'UNESCO et I'®MENfin, ce conseil favorise des
activités dans les domaines des sciences biomédicathaque fois que la
participation de plusieurs associations internaies est jugée nécessaire.

La Déclaration de Manille incite a la création,@@yoposée par la Déclaration
d’Helsinki, de comités autonomes d’éthigtfe C’est ainsi que, dans son article 20, la
Déclaration fait mention des comités d’appréciat&hique capables de prendre en
considération tant les aspects scientifiques gaeabpects éthiques d’'une recherche.
lls auront la charge de dire si le risque connypossible pour le sujet est justifié par
I'avantage escompté et, dans I'affirmative, si l@qg@dure proposée pour obtenir le
consentement éclairé du sujet est satisfaisantatitle 21 prévoit ’hypothése selon
laquelle, en présence d’'une administration fortemoemtralisée puisse étre constitue
un comité national chargé d’étudier les protocoties recherche du point de vue
scientifique et éthique. En revanche, et s’agissi@stadministrations non centralisée,
les protocoles devront étre de préférence exandangsoint de vue éthique au niveau

local ou régional.

restreindre ou exclure I'une des protections gaeanpar la présente Déclaration aux personnes
impliquées dans la recherche. Le comité doit awnirdroit de suivi sur les études en cours. Le
chercheur doit fournir au comité des informations k& suivi, notamment concernant tout événement
indésirable grave. Aucune modification ne peut éamportée au protocole sans évaluation et
approbation par le comité ».

220 Déclaration de Manille de 1981. [En ligne]

http://www.ethigue.inserm.fr/inserm/ethique.nsf/00971608efcebc125709d00532b6f/019a3730cf53
3145c¢12570a5005152b8?0penDocumeninsulté le 28 mai 2012]
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En ce qui concerne la typologie des comités, Icdeti22 dispose que « Les comités
d’'appréciation peuvent étre créés sous |'égide miadstrations de la santé,
nationales ou locales, des conseils nationaux deed¢herche médicale ou d’autres
organismes meédicaux a représentation nationalecdmapétence des comités locaux
peut étre limitée a un établissement de recherdierchiné ou s’étendre a toute la
recherche biomédicale portant sur des sujets husnaimreprise dans une zone
géographique donnée ».

Il est important de signaler I'insertion, que lacki&ation effectue, a travers de
son article 23 des pairs du chercheur afin de mpreer les valeurs culturelles et
morales de la communauté. Egalement est mise esuvdh nécessité de préserver
I'indépendance de ces organes, et la protectioicpéiere en cas de recherche
biomédicale sur des enfants, femmes enceintes,daslamentaux ou des membres des
communautés en développement peu familiarisés desc concepts cliniques

modernes ou lorsque la recherche n’a pas de fendigrapeutique (Art. 24).

C. Les comités d’éthiqgue dans les Lignes directrice
opérationnelles pour les comités d’éthique chargis la
recherche biomédicale

Cette réglementation est le résultat de I'intérés garticipants a promouvoir
une orientation internationale sur la constitutieinle fonctionnement des comités
d'éthique. Tout au long de ses dix articles ellesevia compléter les lois,
réglementations et pratiques existantes, et arsdevbase aux comités d’éthique afin
qu’ils développent leurs propres procédures écridass le cadre de la recherche
biomédicale. (art.ff* La réglementation met en relief le réle des comié&thique :

a cet égard, elle pose comme principe cardinaladee¢herche impliquant des sujets
humains « le respect de la dignité de la persoifae»2).

Afin d’'assurer la protection la plus large possitlks participants potentiels a
la recherche et de contribuer au plus haut nivezmsiple a la qualité scientifique et
ethique de la recherche biomédicale, les lignesctiices plaident pour que les pays,
les institutions et les communautés convergent paéwnelopper et constituer des

comités d’éthique et des systemes d’évaluatiomgéthiart. 3).

22 |bid, p. 4.
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En ce qui concerne la composition et le fonctionaptrdes comités d’éthique,
les lignes directrices opérationnelles déterminestexigences relatives aux membres
de ces comités (art. 4.1), les modalités de nonunatart. 4.2), les conditions de
nomination (art. 4.3), les fonctions (art. 4.4)s kexigences relatives au quorum (art.
4.5), les exigences relatives aux consultants iadépnts (art. 4.6) et la formation
des membres des Comités d’Ethique (art. 4.7).

La soumission du dossier au comité d'éthique repssr la demande
d’évaluation éthique d’un projet de recherche bidioéle, qui devra étre déposée par
un chercheur qualifié, responsable de la conduttdgée et scientifique de la
recherche (art. 5.1) ; ensuite sont dressées lgemrses relatives a la dite demande

d’examen (art. 5. 2) et la documentation requise (@3).

S’agissant du délai de révision des demandes dié@valn, il est prescrit que
toutes les demandes régulierement déposées deétantexaminées dans un délai
raisonnable et selon une procédure d’évaluatiorétpidie (art. 6). Sont ensuite
exposées les exigences relatives a la tenue desorsu(art. 6.1), aux éléments a
examiner (art. 6.2) et a I'examen accéléré. Enfiant considérés les points qui
devront étre pris en compte dans la prise de d#&ti@rt. 7), la communication de la

décision (art. 8), son suivi (art. 9), la documeiota et I'archivage (art. 10).

D. Les comités d’éthigue dans les Lignes directice
internationales pour la recherche biomédicale impknt des
sujets humains

En 1982 le CIOMS, en coopération avec I'OMS, otdberé Les lignes
directrices internationales proposés pour la reatter biomédicale impliquant des
sujets humaingfin d’adapter et de faciliter 'application de D#claration d’Helsinki
dans les pays en développement. Elles compléteataegissent les principes de la
Déclaration applicables a la recherche biomédicaie des sujets humains dans le
contexte de la recherche transnationale, spécialerselle qui est désignée et
exécutée dans les pays en développement comptedgetaurs cultures ainsi que des
conditions socio-économiques, des législations omaties et des modalités

d'administration et de gestion de ces pays.
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Mais la pandémie du VIH, le développement rapiddalmédecine et de la
biotechnologie, I'’évolution des pratiques en maiele recherche et I'’évolution de
I'opinion dans les pays riches comme dans les pasvres ont fait apparaitre de
nouveaux questionnements éthiques. Afin d'y apporee réponse, les lignes
directrices seront révisées et actualisées avecotmération de 'OMS et de son
programmemondial sur le SIDA. Il en résultera deux sériedigres directrices les
Lignes directrices internationales pour I'examehigtie des études épidémiologiques
en 1991 et les Lignes directrices internationales d'éthiqueup la recherche
biomédicale impliquant des sujets humains en %93

Une troisiéme révision des lignes directrices €022 est le résultat du
nouveau défi posé a I'éthique de la recherche an piternational : la nécessité de
consacrer un certain nombre de principes univerdelda recherche biomédicale,
dans un monde multiculturel ou coexistent une nudié de systemes de santé, et ou
les normes en matiere de soins de santé variesidé&nablement d'un pays a l'autre.
Comme en 1982 et 1993 axe central des lignes directrices est constipaé la
définition des politiques nationales sur I'éthiqde la recherche biomédicale,
l'adaptation de standards éthiques au contextel,loet I'établissement ou la
redéfinition de mécanismes adaptés d'évaluatioig@hdes recherches impliquant
des sujets humaiffs. La nouveauté demeure dans la nécessité de premdcempte
des spécificités culturelles au moment de l'appicra des principes éthiques, par
exemple en ce qui concerne I'autonomie individuellele consentement éclairé, tout

en respectant dans I'absolu les normes éthitfdes.

22| jgnes directrices internationales d’éthique pouar dlecherche biomédicale impliquant des étres
humains CIOMS/OMS d2003 p. 5.

22 « Depuis la publication des Lignes directrices diOKIS dans la version de 1993, plusieurs
organisations internationales ont adopté des tedtéthique sur les essais cliniques. On citera en
particulier, les Lignes directrices relatives auxnhes pratiques cliniques pour l'essai des
médicaments, adoptées en 1995 par I'Organisationdimte de la Santé, et la Ligne directrice
Guideline on Good Clinical Practice élaborée en 619%ar la Conférence internationale sur
I'harmonisation des exigences techniques relativébomologation des produits pharmaceutiques a
usage humain (CIH), qui vise a ce que les donnéssges d'essais cliniques soient mutuellement
acceptables par les autorités responsables demégtation pharmaceutique de I'Union européenne,
du Japon et des Etats-Unis d'Amérique. Enfin, legPamme commun des Nations Unies sur le
VIH/SIDA a publié en 2000 un document d'orientationtitulé Considérations éthiques dans la
recherche de vaccins préventifs contre le VIH.ignes directrices internationales d'éthique poar |
recherche biomédicale impliquant des sujets humakfiaborées par le Conseil des Organisations
internationales des Sciences médicales (CIOMS) $avewmllaboration de I'Organisation mondiale de
la Santé (OMS) CIOMS Genéve 2003 p. 10.

224 |bid. p. 9. « Au jour d’aujourd’hui une chose peut étenstaté : malgré une insuffisance des
lignes directrices d’éthique pour répondre a touts interrogations morales, elles ont le mérite
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La ligne directrice n° 2 fixe les principes qui dent encadrer la structure et
le fonctionnement des comités d’éthique de la rede:

« Toute proposition de recherche impliguant dessuhumains doit étre
soumise pour évaluation de sa validité scientifiguele son acceptabilité
éthique a au moins un comité scientifigue et unittbmd'éthique. Ces
comités doivent étre indépendants de I'équipe deheehe et tout
avantage financier direct ou autre avantage matéga'ils pourraient

retirer de la recherche ne doit pas dépendre duulids de leur

évaluation. L'investigateur doit obtenir leur asterent ou autorisation
avant d'entreprendre la recherche. Le comité duibki procédera aux
évaluations qui lui semblent nécessaires au couwrslal recherche, y

compris le suivi du déroulement de I"étude ».

Comme les lignes directrices opérationnelles peardomités d’éthique chargés
de la recherche biomédicale impliquant des étramains de 'OMS de 2000, cette
réglementation concoit le comité d’éthique comme angane responsable de la
protection des droits des sujets de recherche,ede $écurité et de leur bien-étre
(Evaluation éthiqup A cet égard, les comités d’éthique de la recherdevront
entreprendre eux-mémes une évaluation scientifeqpopriée, ou confier ce devoir
a une autre instance et s’assurer qu’'un organeregpmpétent a bien déterminé que
la recherche est scientifiquement solide.

A titre exceptionnel, un médecin peut faire un wsagpmpassionnel d'une
thérapie expérimentale avant méme d’avoir obteagdord d’'un comité d’éthique,
sous réserve que trois criteres soient satisfad$ :le patient doit recevoir un
traitement d’'urgence ; b) il n’existe pas d'auttetements envisageables qui soient
aussi efficaces ou supérieurs; et c) le conseniengelairé doit étre obtenu
conformément aux exigences légales et aux normksrelies de la communauté ou

I'intervention est conduite.

d'appeler l'attention des promoteurs, des investiga et des comités d'éthique sur la nécessité de
peser soigneusement les conséquences éthiquesrdexgles de recherche et de leurs mise en
ceuvre, et d'encourager ainsi I'adhésion a des atdadthiques et scientifiques de haut niveau tians
recherche biomédicale ».
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En ce qui concerne l'origine ou I'établissement aesnités d’éthique de la
recherche, les lignes directrices révelent questestures peuvent étre créées « sous
I’égide des autorités sanitaires nationales ou lesgades conseils nationaux (ou
centralisés) de la recherche médicale ou autrekarines représentatives au plan
national ». La réglementation considere égalemard g dans une administration
fortement centralisée, il est possible de constitue comité d’éthique national ou
centralisé, tant pour I'évaluation scientifigue qgpeur I'évaluation éthique des
protocoles de recherche », tandis que « dans lgs @a la recherche médicale n’est
pas administrée de maniere centrale, il est plile @t plus pratique d’effectuer
I’évaluation éthique au niveau régional ou local ».

Subséquemment la ligne directrice n° 2 analyse dmposition des comités
d’eéthique de la recherche, de la recherche multiccpre, des sanctions envers les

comités et des conflits d’intéréts potentiels ésfinancement d’un projet.

E. Les comités d’éthique dans les Lignes intermeaties pour
les études épidémiologiques

Les Lignes internationales pour les études épidémiajags disposent dans
leur article 2 que « Toutes les projets des redtes@pidémiologiques sur des sujets
humains devront étre soumis a examen d’'un comgégaluation une ou plusieurs fois
afin d’étre accepté éthiguement et scientifiquemeas comités d’évaluation devront
étre indépendants de I'’équipe de recherche et deliten financier ou autre forme
d’avantage matérielle. Le chercheur devra obtengur| approbation avant
d’entreprendre la recherche. Le comité d’évaluataevra réaliser les examens

nécessaires au cours de la recherche, et deviarvail progres de I'étude ».

82. Les sources normatives internationales : I'Ongaation des

Nations Unies pour I'éducation, la science et lalture

On le sait, 'TUNESCO a puissamment contribué &diétion des institutions
concernées par la bioéthique et a la diffusion eteeqpréoccupation a travers le monde.

« A l'aube du XXF™ siécle, I'état de nos connaissances scientifigtidss pouvoirs que
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nous procurent nos technologies nous mettent plagamais face a nos responsabilités a
I'égard de nous-mémes, de nos communautés et dmdhité toute entiere », voici les
mots prononcés par Federico Mayor, ancien DirecBaméral de 'TUNESCO, lors de la
cloture de la troisieme session du Comité inteonati de bioéthique CIB en septembre
1995.

Celle-ci a été I'idée qui a encouragé son diracéecréer le Comité international
de bioéthique en 1993° Aujourd’hui, le programme de bioéthique de TUNES@ui fait
partie du programme sur I'éthique des sciencesesttelchnologies développe un cadre
normatif tres important dans ce domaine et joudlie de forum intellectuel, multiculturel
et multidisciplinaire uniqué®

Au-dela de la réflexion éthique sur les sciencesladvie, la création par le
Directeur Général de 'UNESCO en 1998 de la Comimmssnondiale d’éthique et de
connaissances scientifigues et de technologiqu&MWMEST), a permis d'étendre cette

réflexion a de nombreux domaines scientifiqueetasix.

A. Les comités d’éthique dans la Déclaration surgknome
humain et les droits de 'homme

Le 11 novembre 1997, 50 ans apres l'adoption deéldaration universelle des
droits de I'homme, la Conférence Générale de I'USES adopte la Déclaration

universelle sur le génome humain et les droitstaerime. Cet instrument établit un solide

225 | a création du CIB résulte d’'une proposition durddteur général de I'Unesco en 1993, M.
Federico Mayorga, afin d’examiner « les questionsciales posées par les résultats spectaculaires
des recherches dans les sciences de la vie etgbnté, notamment en biologie et en génétiquaet p
leurs multiples applications®®, mais plus particuliérement pour réfléchir sufdisabilité, a la forme

et au contenu d’un instrument international surgknome humain. Le CIB sera installé le 15
septembre 1993 et sera présidé par Mme Lenoir.

2% « Le programme vise a définir et & promouvoir @ure éthique normatif commun que les Etats
pourront utiliser afin de formuler et de mettremace sur leurs Iégislations. Le premier grand éscc
du programme a été I'adoption, en 1997, de la Déuha universelle sur le génome humain et les
droits de I'homme par la Conférence générale deNBSCO. La Déclaration internationale sur les
données génétiques humaines, qui constitue la fgique de la déclaration universelle et I'une des
modalités de sa mis en ceuvre, a été adoptée a°sse88ion, le 16 octobre 2003. La Déclaration
universelle sur la bioéthique et les droits de fftoe a été adoptée par la Conférence générale le 19
octobre 2005 ». [En ligne] :  http://www.unesco.org/new/fr/social-and-human-
sciences/themes/bioethics/about-bioeth[€dnsulté le 31 Janvier 2012].
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équilibre entre la protection des droits de I'homeatedes libertés fondamentales et la
nécessité de garantir la liberté de la recherciemsiique 2’

La Déclaration est le premier instrument élab@ésde domaine de la bioéthique
au sein du systeme des Nations Unis et représemteyeux du Directeur Général de
I'époque (Federico Mayorga) un engagement mordbds les Etats membres a adhérer a
un ensemble cohérent de principes éthiques apfdEabla génétique. Cet instrument, qui
a fait I'objet d’'une large consultation de la commauté intellectuelle, se trouve
profondément ancré dans la Déclaration universidke droits de ’lhomme, car toute son
architecture repose sur la notion de dignité husi&inEn I'absence de portée juridique
contraignante, c’est donc aux Etats membres quenteprincipalement le soin de mettre
en ceuvre les principes formulés par la déclaratiamsi « il appartient donc aux Etats
d’apprécier les mesures les plus appropriées msupitomouvoir ; ces mesures pouvant

&tre normatives ou incitative$%%

En ce qui concerne les comités d’éthique, la Dattan établit dans son article
16 que :« Les Etats devraient reconnaitre I'intérét de prowedy aux différents niveaux
appropriés, la création de comités d'éthique inddpats, pluridisciplinaires, chargés
d’apprécier les questions éthiques, juridiqgue®etases soulevées par les recherches sur le
génome humain et leurs applicatiorDepuis sa création en 1993, le Comité internationa
de bioéthique redouble d'efforts afin de poussda &réation de comités d’éthique a

I'intérieur des Etats membres. Pour 'TUNESCO, enatmstant la nature consultative des

227 « Les déclarations constituent un autre moyen éfénit des normes non sujettes & ratification.
Comme les recommandations, elles énumérent desipes universelles, auxquels la communauté
des Etats entend reconnaitre la plus grande aétetiapporter le plus large soutient : il en aatési
dans des nombreux cas, a commencer par celui Dédtaration des droits de ’homme, adoptée le 10
décembre 1948 par I'Assemblée générale des Naltibnss (...) ». Il est intéressant a cet égard de
noter l'interprétation du conseiller juridique déktions-Unies dans une consultation qu’il a été
amené a donner, en 1962, a la demande de la Commidss droits de I'homme, a propos de la
Déclaration universelle de droits de I'homme, eggisant ce qui suit: « Selon la pratique des
Nations Unies, une « déclaration » est un instrusmiéarmel et solennel, qui se justifie en de rares
occasions quand on énonce des principes ayant wwedg importance et d'une valeur durable,
comme dans le cas de la Déclaration des droits 'd@mime. Une recommandation est moins
formelle (...) ». Il est possible de dire que, selampratique des Nations Unis, une « déclaratiost» e
un instrument solennel auquel on ne recourt qu'entebs rares occasions pour des questions
d’'importance majeure et durable, ou I'on attend desmbres qu'ils respectent au maximum les
principes énonceés. ». [En ligne] : http://portal.unesco.org/fr/ev.php-
URL_ID=23772&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.htmiConsulté le 31 Janvier 2012].

228 Allocution de M. Federico Mayor a I'occasion deGinquiéme session du Comité International de
Bioéthique a Noordwijk (Pays Bas) le 2 décembre 8199 [En ligne]
http://unesdoc.unesco.org/images/0011/001144/114g&0[Consulté le 31 Janvier 2012].

29HOTTOIS (G.), MISSA (J.-N.)op. cit, p. 207.
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avis et des recommandations des comités, il estimportant que ces instances puissent
exercer un rbéle aupres de parlements dans I'élaborat inspiration du législateur au
moment de la création des textes ; il est aussbitapt de sensibiliser et informer le
publique et les milieux politiques afin de favorisgne prise de conscience dans les
domaines qui concernent les sciences de la vieewt tapport avec les avancées

scientifiques set technologiques.

B. Les comités d’éthique dans la Déclaration intdronale sur
les données génétiques

Conscient de la complexité et de I'ampleur de leesgion soulevée par les
données génétiques et des répercussions qu’elteaiavoir sur la personne en ce gqu’elle
a de plus intime, mais aussi de l'urgence d’établicadre normatif et de principes sur le
plan international, le Directeur Général de 'UNE3OM. Koichiro Matsuura, a demandé
au Comité international de bioéthique en 2001 (kesla deuxiéme session du Comité
intergouvernemental de bioéthique CIGB tenue a spPadiexaminer la possibilité
d’élaborer un instrument international sur les e#ches génétiques humaines. La
proposition du président sera accueillie favoralglenet en avril 2003 lors de la session du
Conseil exécutif du CIB, une réunion d’experts gaaementaux sera convoquée afin de
mettre au point le projet de déclaration ; le doentwrésultat de cette réunion sera adopté
par la Conférence générale de 'UNESCO a Sa&Xion en 2003.

De nature non contraignante, la déclaration nee cpas d'obligations
conventionnelles pour les Etats ; elle n'impliqumplus ni adhésion, ni ratification de la
part d’Etats membres. En revanche et de méme quelgdéclaration universelle sur le
génome humain et les droits de I'nomme, les Etatscententent de souscrire un
engagement moral de respecter les principes gqomtyénonces.

Concernant les comités d’éthique, et en suivantrdgectoire tracée par la
Déclaration universelle sur le génome humaineinéa (b) de l'article 6 spécifie que les
comités d’éthiques indépendants, pluridiscipliraieé pluralistes, devront étre consultés a
trois titres (@) : la transparence des proceduses th collecte, le traitement, I'utilisation et
la conservation des données génétiques humaiagsarticipation de la société a la prise
de décision aux différentes étapes des procédinsscae I'évaluation de la gestion des
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données ; la place qui soit étre faite a I'expéngeimternationale et a la libre expression de
différentes points de vue.

Selon le mémorandum explicatif relatif a I'avantjet de la Déclaration
internationale sur les données génétiques humdinésjuin 2003, le caractere consultatif
des comités d'éthique au niveau national n‘empéeh® ces instances de définir des
normes et d’établir des principes directeurs sfiémints sujets : la collecte, le traitement,
I'utilisation, et la conservation des donnes gén&s humains et des échantillons
biologiques notamment. « Il appartiendra aux cosn@t@&thique institutionnels ou locaux
de s’assurer, par exemple, gu’un hoépital, qui aedarau fil du temps des donnes issues de
tests génétiques, suit les normes et les princijpesteurs en question®

L’article 17 de la Déclaration rappelle que lesndés d’éthique devront étre
consultés au moment de l'utilisation des échamidlldiologiques conservees, lorsque le
consentement n'aurait pas été recueilli lorsque;, @eemple, les personnes d’ou
proviennent les donnés génétiques ne sont plusifidetes, en cas de déces ou qu’elles se
soient déplacées et qu’il soit impossible de léuwer ; ceci démontre que ces données
génétiques représentent un intérét indéniable laoracherche médicale ou scientifique ou
pour la santé publique.

L’article 24 de la Déclaration revient sur la f@tion des membres des comités
d’éthique : il insiste sur le manque de formati@nleurs membres dans les pays membres
pour mieux suggérer aux FEtats de se rendre auprés drganisations
intergouvernementales, internationales et régienalet aux organisations non
gouvernementales, internationales, régionales tbrades, afin de favoriser toutes les

formes d’éducation et de formation & I'éthique @sttes niveaulR™.

230 Réunion d’experts gouvernementaux chargée de enedur point le projet de déclaration
internationale sur les donnes génétiques humaiMasson de I'UNESCO, 25 au 27, 28 ou 29 Juin
2003. p. 8

ZLArt. 24 Education, formation et information relative a Iéque. Déclaration international sur les
donnes génétiques« Afin de promouvoir les principes énoncés dangpiésente Déclaration, les
Etats devraient s’efforcer de favoriser toutesftasnes d’éducation et de formation a I’éthique asto

les niveaux, et d’encourager les programmes d’'midion et de diffusion des connaissances
concernant les donnes génétiques humaines. Cesreseglevraient viser des groupes cibles
spécifiques, en particulier les chercheurs et lesnbbires des comités d’éthique ou s’adresser au grand
public. A cet égard, les Etats devraient encouratgEs organisations intergouvernementales
internationales ou régionales ainsi que les orgdiias non gouvernementales internationales,
régionales et nationales a participer a cette déh@as. [En lignehttp://portal.unesco.org/fr/ev.php-
URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.htmi¢onsulté le 01 février 2012].
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C. Les comités d’éthique dans la Déclaration unsedle sur la
bioéthique et les droits de 'homme

La question de I'élaboration d’'un instrument unset sur la bioéthique a comme
point de départ la huitieme session du Comité matiional de bioéthique (CIB) tenue a
Paris en 2001 ; c’est ainsi qu'un groupe de tragairh convoqué afin d’examiner cette
question et dont il sortira un rapport préliminageaminé lors de 1a®®t 16 session du
CIB. La méme demande sera formulée aupres de I'UNESar la Table des Ministres de
la science, portant sur le thérha bioéthique : en enjeu internationglii se déroulera a
paris le 22 et 23 octobre 20641

La Déclaration universelle sur la bioéthique et troits de 'homme est le
troisieme texte normatif élaboré et adopté par EBCO en matiére de bioéthique. Elle
constitue la réponse au besoin de reperes éthignigsrsels couvrant I'ensemble des
guestions qui se posent dans ce domaine. Au moatelat Déclaration universelle sur la
bioéthique et les droits de I'homme est adoptéxidtence des comités d’éthique ou de
bioéthique n’est pas un fait anodin. En effet, TEEBCO a joué un rdle clef dans la mise en
place des comités indépendants, multidisciplinaie¢spluralistes et ceci a comme
fondement la création des instruments tells la &étion sur le génome humain et les
droits de ’lhomme, et la Déclaration internationsle les données génétiques de 2003.

Quelque soit leur nom officiel, leur domaine ou reveau, la Déclaration
universelle sur la bioéthique et les droits derfimoe vise a renforcer le réle de ces comités
dans les domaines qui entrent dans son champ deétence. Les comités ont désormais
un réle essentiel a jouer dans la mise en ceuvia Béclaration, par le renforcement de
I'interprétation des principes de bioéthique notaanitn

La Déclaration universelle sur la bioéthique stdeoits de I'hnomme sera adoptée

a 'unanimité le 19 octobre 2005 par la Conféregérérale de 'TUNESCO, aprés de deux

2382 (viii) « Invitons 'TUNESCO & examiner la possibilité d’étaer, en prenant comme point de départ

la Déclaration universelle sur le génome humaitestdroits de I'homme, un instrument universel sur
la bioéthique, en y associant les comités nationdiéxhique et instances assimilées, en coopérant
avec les gouvernements des Etats membres et lasisgdions internationales concernées- en premier
lieu 'ONU et les institutions spécialisées du &me de Nations Unis et d'autres organisations
spécialisées du systeme de Nations Unis et d’autrgganisations compétents aux niveaux
international et régional — et en consultant letsgcpublic et privé, la communauté scientifiquesai
que les représentants de la société civile ». Tabdede des Ministres de la Science sur “La
Bioéthique: Un Enjeu International”’. Paris, UNESC®@2-23 octobre 2001. p. 3. [En
ligne] :http://unesdoc.unesco.org/images/0012/001240/1240d2[consulté le 01 février 2012].
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ans de travaux préparatoires intensifs. Au traglerset instrument, TUNESCO contribue a
la formulation de principes fondamentaux de biagthiavec la Déclaration universelle sur
le génome humain et les droits de I'hnomme ; ellédrdes questions éthiques posées par la
meédecine, les sciences de la vie et les technal@gigociées appliquées aux étres humains
en tenant compte de leur dimension sociale, juigligt environnementale. Dignité
humaine, consentement éclairé, respect de la vieégret confidentialité, non
discrimination et non stigmatisation ou responst@bgociale, font partie de I'éventail de

principes énonces par le texte en matiere de hopéth

L’article 19 de la Déclaration énumere les adtiwijui devront étre menées par
les comités d’éthique :

« Des comités d’éthique indépendants, pluridisogilies et pluralistes
devraient étre mis en place, encouragés et soutenugiveau approprié
pour :

a) évaluer les problemes éthiques, juridiques, raifigues et sociaux
pertinentes relatifs aux projets de recherche commet des étres
humains ;

b) fournir des avis sur les problemes éthiques spiiposent dans des
contextes cliniques :

c) évaluer les progrés scientifiques et technologgy formuler les
recommandations et contribuer a I'élaboration dénpipes directeurs sur
les questions relevant de la présente Déclaration ;

d) favoriser le débat, I'éducation ainsi que la sibilisation du public en
matiére de bioéthique. »

Par cet article TUNESCO réitére le caractere pat@ant, pluridisciplinaire et
pluraliste des comités d’'éthique, déja fixé pab&claration sur le génome humain et les
droits de I'hnomme de 1997, et la Déclaration indionale sur les données génétiques de
2003.

Le probleme de [linternationalisation de la recher biomédicale et en
conségquence I'accroissement de la participatiosujiets humains en provenance des pays
en développement est un probleme qui demeure capend constitue une raison
suffisamment forte pour que 'UNESCO encourageHeats membres a la création des
comités d'éthique en matiére de recherche biomididaet surtout la nécessité d'établir

un cadre normatif en matiére de bioéthique a Fiaté des Etats.

2% Article 22 : Roéle des Etats: 2. Les Etats dewmhiencourager la mise en place de comités
d’éthique indépendants, pluridisciplinaires et plistes, comme stipulé a 'article 19.
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83. Les sources normatives européennes

A. La normalisation des comités d'éthique par leot®cole
additionnel a la Convention sur les Droits de I'Hom et la
biomédecine relatif a la recherche biomédicale

Le chapitre Il du Protocole additionnel a la Contien sur les Droits de
'Homme et la biomédecine normalise la question desités d’éthique. Ainsi,
l'article 9 énonce l'obligation des Etats de soummeettout projet de recherche a
I’examen indépendant d'un comité d’éthique pour samteptabilité sur le plan
éthique. En ce qui concerne l'indépendance du aomhiéthique, I'article 10 engage
les parties du protocole, a prendre des mesuresivid assurer I'indépendance du
comité d’éthique, afin d’éviter tout conflit d’'intéts Dans ce sens l'article 12 rappelle
I'importance d’éviter toute pression y compris dlog financier, surtout a I'’égard des
personnes vulnérables ou en état de dépendancepptanir leur participation a une

recherche.

B. Les instances européennes de réflexion bioé¢hiqu

Autant I'Union européenne que le Conseil de 'Ele@e sont vu marqués par
le mouvement d’institutionnalisation de la réflexibioéthique. Ainsi ont surgi des
comités et des groupes d’experts chargées dermdt® questions morales suscitées
par les avancées des sciences et des technologiquessein des organes
communautaires. Du coté de I'Union européenne etdépit de l'existence de
plusieurs instances dédiées a la réflexion bioéwhnidgl faut souligner le travail de la
Direction Générale XllI qui détient une place prégpé@rante dans le cadre de la
recherche et du Groupe européenne d’éthique dacasetoutes le deux au sein de la

Commission européenne.

En ce qui concerne le Conseil de I'Europe, c’esCtmité directeur pour la

bioéthique (CDBI) créée au sein du Conseil de niiess qui parait exercer le role le
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plus important par I'’émission de recommandationsiceonant I'application des

avancées scientifiques et technologiques a I'éradirf>*

Instances
européennes

Conseil de

Comité
des
ministres

Assemblée
parlementaire

Commission
européenne

européen

Groupe de

. . travail sur
Direction Groupe I'éthique . Groupe Comité de
Generale de la européen e d'évaluation Bioéthique
recherche et d'éthique el echnologique DH-EIO
de des

-CDBI-CO-GT2
- CDBI-CO-
GT2hiomat
-CDBI-CO-GT3

234 Nous renvoyons le lecteur au chapitre IX qui centide plus amples développements sur le sujet.
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Université Panthéon-Assas

Conclusion du chapitre

A la lecture de la Déclaration d’Helsinki, en pasispar les Lignes directrices
opérationnelles pour les comités d’éthique chargéda recherche biomédicale de
I’'OMS de 2000, les textes normatifs européens coremiérotocole additionnel a la
Convention sur les Droits de I'Homme et la biomédecrelatif a la recherche
biomédicale de 2005, et jusqu’aux sources normatase dehors de la sphére privée
et professionnelle parmi lesquelles la Déclaratimiverselle sur la bioéthique et les
droits de I'homme de 2005, les comités d’éthiqueamklent étre I'aboutissement des
autorités publiques, des institutions des soinsdeurecherches ou des universite,
désireuses de construire un espace de réflexiale eencontre sur la bioéthique que
ce soit au niveau national ou supranational.

L'analyse des documents précédents nous montre aacteristiques
structurelles communes. En ce qui concerne la bgiel de ces instances, ils
s'accordent sur le fait qu'il existera des niveadKférents d’'action: comités
nationaux (qui peuvent avoir la nomination de cdpssommission ou comités),
comités locaux parmi lesquels on pourrait difféiencles comités d’éthique
hospitaliére ou clinique et les comités d’éthique ld recherche (qui peuvent étre
établis cependant au niveau national également)r&mort au fonctionnement, les
textes semblent s’accorder également sur la néées$e¢ I'indépendance ou
autonomie de ces instances, particulierement equceoncerne les comités d’éthique
de la recherche, afin de n’exercer aucun type @sgion sur les promoteurs ou les
chercheurs pendant les recherches. Enfin, les magitations existantes semblent
également s’accorder sur les exigences relativessnae@mbres de ces comités, les
modalités de nomination, et les fonctions qu’ilscgent. L'on pense qu’une des
définitions le plus précises est contenue dans éldyation universelle sur la
bioéthiqgue dans son article 19 qui désormais eragmiret soutient la mise en

place des comités d’éthique indépendants, pluriglis@ires et pluralistes.
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Université Panthéon-Assas

TITRE Il

L A PRISE EN COMPTE DES PRINCIPES ETHIQUES DANS LA
CONSTRUCTION DES COMITES D'ETHIQUE EN AMERIQUE
LATINE
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Université Panthéon-Assas

Chapitre I. Les fondements de la pensée bioéthiquen Amérique latine

Dans l'ouvrage collectifPerspectivas de la bioética en Iberoamérita
Diego Gracia Guilléff® a su parfaitement expliquer les conditions de dtesous-
continent latino-américain et I’évolution parallede la bioéthique dans cette région
du globe. Quatre étapes de développement sonngisies : (a) I'époque primitive
durant laquelle prédomine I’éthique du don ; b)leele la conquéte qui impose une
éthique du despotisme ; c) celle de la colonisatmarquée par une éthique
paternaliste ; d) enfin, celle de I'indépendanceactrisée par une éthique dite de
I’autonomie.

Selon l'auteur, «la bioéthique est et a été un vement nettement nord-
ameéricain, et ses exposés sont difficilement treemdpbles dans d’autres pays sans
devoir réaliser des modifications, méme dans les @as pays ou les conditions
économiques, sociales et culturelles peuvent @&nebtables aux nord-ameéricaines ».
Aussi Diego Gracia voit-il dans I'étude transcuéille et historique des peuples un
facteur important pour la connaissance et la comgmsion du contexte bioéthique
d’'une région.

Il convient de s’attarder sur cette analyse quisitessur le cadre historique de

la bioéthique dans la région latino-américaine.

235 GRACIA (D.), El contexto histérico de la bioétibéspanoamericanaPerspectivas de la bioética
iberoamericana Ed. Programa de Bioética de la Organizacion Pammana de la Salud,
Organizacién Mundial de la Salud OPS/OMS, Santidgd&hile, 2007, p. 21-36.

236 Représentant de la bioéthique hispanophone, D&geia Guillén a su développer un paradigme
original de « fundamentation » de la bioéthiqueukel a une remarquable influence en Espagne et en
Amérique Latine. Gracia est héritier de I'ceuvre disux grands philosophes espagnoles du XX
siecle, qui ont été aussi ses maitres : Xabier Z@biPedro Lain Entralgo.
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Section I. Contexte historique de la bioéthique pao américaine selon

Diego Gracia

L’étude de la culture et de I'histoire des peupéss essentielle si I'on veut
comprendre I'éthique d’un peuple ou d'une époquesreore plus sa bioéthique. Le
constat que la culture latino-américaine ne tropes ses racines dans la tradition
anglo-saxonne mais dans une culture latine et m@aditéenne révéle des
particularités trés spécifiques et propres a ldirst de la région. C’est pourquoi il
parait nécessaire de revenir sur les principalapest d’évolution du continent en

mettant en exergue les caractéristiques éthiquasres a chacune d’elles.

81. La période primitive : I'’époque de la conquéte

Fondées sur des conceptions religieuses du monde kt vie a l'instar de toutes les
cultures primitives non occidentales, les cultug®colombiennes du continent
américain ne représentent pas une exception. Lesgwhenes naturels et les
événements de la vie sont concus comme des « dprevenant d’une divinité ou, au
contraire, comme des « dettes » contractées aupede. L'arrivée des Espagnols
n'‘a guere changé cette interprétation mythico-magiget religieuse chez les

indigenes qui ont continué de se fier a leurs anmges.

Cette interprétation religieuse et providenti@istu « fait américain » a eu
d’'innombrables conséquences. Une premiere est Ktifitgtion de l'indigene dans
les sociétés américaines. Dans la correspondan&Ghdstophe Colomb par exemple,
on peut déceler une référence constante a ce guepleut qualifier de «légende
blanche » américaine qui présente les indigénesnmmvivant dans un « état
naturel » éstado de naturalejasans loi ni Etat, et partageant des conceptions
différentes de celles de I'Europe médiévale sur desstions comme la moralité

sexuelle par exemple. Dans le méme esprit, le wistador espagnol Francisco de
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las Casas a décrit les indigénes comme « le pdaphus humble et bon du monde,
le plus disposé & la conversion & la nouvelle fd%.»Des auteurs de la doctrine
politigue moderne tels que Thomas Hobbes, Jeanudac®ousseau ou Emmanuel
Kant ont été influencés par cette vision pour étabdeurs théories du « contrat

social 3¢

Deux positions principales s’opposent : la premigiaide pour I'idéalisation
de I'indigéne tandis que la seconde insiste suibleafaits de la présence espagnole

présentée comme un modele de conquéte.

A. La these du bon et du mauvais sauvage

Au fil des années qui ont suivi la conquéte dutiowmnt américain, les
relations entre les espagnols et les indigeneoseg@avement détériorées. La thése
du « bon sauvage®® a progressivement laissé place a celle du « mswauvage »
qui ne mérite pas le traitement d0 a un étre detéationalité. La force s’est imposée
systématiquement en tant que moyen de conversiegnim#igéenes a une «vraie
religion » et de soumission au roi d’Espagne. Ligahe vit dans un état de nature

qui est présenté comme un état de bestialité, gieewre de tous contre tousbe(lum

%7 BRADING (D.), Orbe Indiang México Fondo de la Cultura econémica, 1993, p. B&duction
Libre.

238 \/oir sur ce point DUCHET (M.), BLANCKAERT (C.)Anthropologie et histoire au siécle des
Lumiéres, Paris : Masperd,995, 624 p.

239 sur la notion du bon sauvage, voir BOULANGER (L& mythe du bon sauvaggEn lignel:
http://www.cvm.gc.ca/encephi/Syllabus/Litteratur@élbonsauvage.htficonsulté le 29 février 2012].

« Le mythe du bon sauvage, qui s’est constituéesalita découverte de I’Amérique, est l'idéalisation
des hommes vivant en contact étroit avec la natiirgépond, entre autres, a la quéte de nouvelles
valeurs du 18siécle ainsi qu’a son fougueux débat opposantturaa et « culture ». Associé a la
période de grands bouleversements de la Révolutindustrielle- réorganisation sociale,
développement technologique, productivité, progriptivée, est.-. il représente un havre de paix
pour toutes les ames agitées par un futur incerdvre en d’autres temps, en d’autres lieux ouxpai
et bonheur sont assurés par une Nature bienvedllarttila ce que propose le mythe du bon sauvage
dont I'expression méme, trés éloquente, mérite quwy attarde. En effet, qu’est-ce qu’un
« mythe » ? Mais surtout, qu’est-ce qu'un « bonvsge » ? Les réponses a ces questions nous
permettront de mieux approcher cette utopie desiéas qui, malgré les siécles passés, fait réver
encore aujourd’hui ».

- 150 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

omnium contra omng¥®. Finalement, le despotisme et la tyrannie se sabstitués

a I'éthique du don.

B. Francisco Vitoria et la théorie de la reconnasse de la
rationalité indigene

Cependant, dans I&electio de Indis(1539), le théologien espagnol
Francisco de Vitoria (1483-1546) soutenu par I'Bgltente d’établir les bases de la
reconnaissance d’'une rationalité indigene et der Ibumanité a l'aide d’'une
comparaison avec les chrétiens. Avec ce raisonngmshdépassé le discours fondé
sur les différences raciales qui légitimait la coé@tg : «les indigénes sont des
hommes, non pas des animaux et par conséquent @dtemt notre respect,
nonobstant, il s’agit de barbares desquels il faus protéger comme nous pouvons
le faire avec les petits enfants ». Dénoncant les® des conquérants et s’excusant
de leur impiété et de leur tyrannie, le théologpeapose explicitement d’adopter vis
a vis des indigénes une posture paternafiste

Encourageant un comportement mesuré et un esprgbdciliation, I'ceuvre
de Francisco de Vitoria a été critiquée pour soraci@re utopique et irréalisable.
Mais dans le champ juridique, ses postulats onumel influence sur la législation.
Citons par exemple leEncomienda$? suspendues par lédouvelles Lois de 1542

240 HOBBES (T.),Léviathan 1651. « Dans cette théorie de la guerre de tonsr& tous, Hobbes fait le
postulat qu'a I'état de nature I'homme ne peutpas en amitié avec ses semblables. Il doit, dinsa ce
qu'affirment les réflexions préliminaires déviathan tout miser sur sa propre existence : s'il la pigerd
tout ce qu'il posséde. Dans cette situation, almmme ne saurait laisser rogner ses droits ou wduat s
comme ce serait peut-étre le cas s'il devait lendrement se sacrifier plutét qu'un autre pour lenbi
commun. Dans son propre intérét il ne lui restes @llors d'autre choix que de refuser la vie en conamté
et de mener une guerre permanente contre les auiree pourraient lui concéder qu'un statut if@ridans
le groupe, en relativisant son mérite personnklexpressiorbellum omnium contra omnest aussi utilisée
par le célébre philosophe allemaRdedrich Nietzschedans la partie de son livre intituléintroduction
théorique sur la vérité et le mensonge au senseroral Il écrit : « 'homme veut se conserver et c'est |
plus souvent dans la dissimulation qu'il utilisentéllect ». Portail de la philosophie [En ligne]:
http://wapedia.mobi/fr/Bellum_omnium_contra_omne&?fconsulté le 29 février 2012].

21 DE VITORIA (F.), Relectio de Indis (libertad de los indigsfEd. Perena Luciano, Madrid: Corpus
Hispanorum de Pace, CSIC. 1998. Vol. V, p. 139.

242 « Le régime de 'Encomienda : Les premiers cobroir foulé la terre du Nouveau Monde étaient mus
par un attrait purement mercantile pour I'or, lpgcés ou les pierres précieuses. lls se montréi@mt pour

la plupart, totalement incapables d’assurer leoppr subsistance dans un univers manifestemenitehast
leur pénétration. Comme leur ravitaillement né¢aigstn conséquence I'envoi de navires depuisyaume
d’Espagne et engendrait un surco(t que les expadithe pouvaient assumer, Colomb fut le premier a
imaginer un systéme ingénieux pour subvenir auxibssde ses troupes sans hypothéquer les fonds de
I'expédition. Il exigea que chaque indien verseimportant tribut en poudre d'or en tant que redeeaa
'occupation de leurs propres territoires ; mais Iebligations exorbitantes dressées par I'envatisse
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qui, bien que n'ayant jamais été appliquées, atgiear objet de défendre les droits
des indigéne$®

Parmi les justifications de la conquéte espagpoésentées par Francisco de
Vitoria, on trouve l'idée d'un droit naturel a laommunication et au libre
établissement pacifiqd® qui légitime la permanence de la présence espagnol le
territoire ameéricain et le développement du commedcla condition de ne causer
aucun dommage quelconque aux indigenes. La doctiénErancisco de Vitoria met
par ailleurs I'accent sur I’éducation des hommasddl que sur les questions raciales.
Cette posture offre une nouvelle approche de Istijore des droits des indigénes car
une fois leur humanité acceptée, ils se voientmaattre automatiquement un droit a

la liberté et au respect.

§2. La période coloniale : I'éthique du paternalism

L'idéologie de la période coloniale repose sur postulat fondamental :
mais il doit étre traité comme un mineur et dome gtlacé sous tutelle. Connus sous
le nom de «.ois de Burgos», les dispositions relatives aux indigenes pdruoeite
idéologie et l'idée selon laquelle le Roi d’Espagpessede de justes titres de
propriété sur le domaine du Nouveau monde mais samtefois jouir d’'un droit

d’exploitation a I'égard des indigenes. En pringipsur qualité d’hommes libres les

conduisirent nombre d’entre eux a s’enfuir dansnhesitagnes pour se soustraire a l'influence préaagt
aux désirs inextinguibles des Espagnols ». [Enelighttp://parallelpage.free.fr/pages/mercantilismef.ht
[Consulté le 29 février 2012].

243 | OPEZ LOMELI (C.), Origen de los debates sobreedtios y cultura indigenin Derechos
fundamentales y EstadéM. CARBONELL, Instituto de Investigaciones Judds de la Universidad
Nacional Auténoma de México. 2002, p. 829-830. [En ligne] :
http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/libro.htm?2340 [Consulté le 20 mars 2013]

244 DE VITORIA (F.),0op. cit, p. 78 - 79.
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autorise a devenir propriétaire mais la réalité dff€rente : ils travaillent de fait au
service de la CouronfA®.

Contrairement a la théorie défendue par Aristefers laguelle « il y a ceux
qui par nature sont esclave$®$ la théorie du paternalisme défendue par le prétre
dominicain espagnol Bartolomé de las Casas et Isanale Vitoria dans |Relectio
de Indis(1539) n'accepte pas que les indigénes soientégacomme des étres
inférieurs*’. Pourtant, ces auteurs rejoignent la position tatédicienne selon
laquelle il existe chez I'esclave un besoin natudieBtre gouvernés et soumis a
d’autres personnes, comme les enfants ont besoisediger a leurs parents ou les

femmes a leurs matris.

A. Bartolomé de las Casas et 'Empire missionnaire

Accusé de nier la Iégitimité de 'Empire espagsot le territoire américain,

Bartolomé de las Casas (1574-1566) défend I'empirgsionnaire tout en plaidant

245 |es Lois de Burgos ont été édictées le 27 Janidr2 dans la ville de Burgos en Espagne. Elles
ont été établies par la Monarchie hispanique afarghniser la conquéte en Amérique. Leur objectif
principal consiste a protéger les indigénes d’Améei des conquistadors.

4% OICQ-BERGER (M-P.), Aristote et I'esclavage, Revue Folia Electronica Classica FEG° 13
janvier-juin  2007. [En ligne]: http://bcs.fltr.ucl.ac.be/FE/13/esclavage.htm#Imdt20Barbare
[Consulté le 29 février 2012]. « A I'aube des temmpsdernes, la conquéte de I’Amérique déclenche
une polémique fameuse entre théologiens espagraadant sur Aristote et saint Thomas la
Iégitimité de la colonisation et considérant l'inf&ité naturelle des Indiens barbares comme une
« juste cause » de guerre et d’asservissementdeldgien et historien Sepulveda, le « Tite Live
espagnol », fait I'apologie de I'esclavage. En mtze, le missionnaire dominicain Las Casas rejette
un « aristotélisme » si scandaleusement opposé assage évangélique et, pour I'honneur de
I'Espagne et de la Chrétienté, combat I'assimilatindien-Barbare et ses implications. Francisco de
Vitoria, pére du droit des gens et théoricien daitdnternational, convaincu de I'égalité essenéel
des peuples, s’efforcera quant a lui de définir tes/oirs des colonisateurs face aux droits de
populations conjoncturellememlus faibles. A l'ironie de Montesquieu (on connai réfutation
célébre de I'esclavage au livre XV de I'Esprit dess et a l'indignation de H. Wallon, les exégétes
des XIX e et XX siécles ont souvent préféré desratégies d’explication : interprétation historiit
ou justification socio-éthique du systéme ».

2T DE VITORIA (F.), op.cit, p.97-99.Traduction Libre . « Il n’existe aucun qualité qui ne peut étre
affirmée avec certitude et que I'on ne peut disctaet elle parait Iégitime pour certains. Je n’'pses
dire qu’elle est juste, ni qu’il faille la condammeans I'absolu. Cette qualité est celle-ci: ces
barbares, malgré ce que I'on a dit, ne sont pasddait incapables et s’éloignent de la catégdes
handicapés mentaux qui a mon avis ne semble pagenable pour constituer et administrer une
république légitime d'un point de vue humain etipglie. Pour cette méme raison, ils ne jouissent
pas de lois adéquates, ni de magistéres et ilsone gas capables de gouverner leurs familles. lls
manquent de sciences et d'arts, d’'une agricultyr@iquée, d'artisans et d'autant d’autres conforts
qui sont nécessaires pour la vie humaine. On pdutoac affirmer que les rois d’Espagne pourraient
s'occuper de l'administration et du gouvernementtdes ces barbares, les nommer ministres et
gouverneurs de leurs peuples et designer de noMvpences, tant cela est convenable pour leur
bienétre. Et a vrai dire, cette conduite pourraitfender sur le précepte de la charité puisqualgg

de nos prochains et nous sommes obligés de reudeleur bien..... »,
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pour la liberté des indigénes. Ses arguments sditts ba partir desBulas
Alejandrinag®®, des testaments attribués a Isabelle la Cathalirgire de Castille et
Léon (1474-1504) et des opinions des juristes @blthgiens exprimés dans lésntas
de Burgoset deValladolid en 1512 et 1513. C’est en se fondant sur ces dewctsm
gue Bartolomé de Las Casas conclut a I'absence ligatibpn de service aux
Espagnols des indigénes, a leur capacité de rec&vdoi catholique et au droit de
bénéficier d’'une organisation politique. Cette ogpiion s’oppose a la théorie
défendue par I'évéque du Darien selon laquelleéndsyenes seraient des servitears
natura (par nature).

En 1531, dans une lettre adressée au Conseil miks,| Bartolomé de las
Casas commente la nature de la Iégitimation du duendes rois de Castille par les
Bulles du Pape Alexandre VI. Il y considere que toits régaliens émanant des
Bulas Alejandrinas impliquent I'obligation de mener a son terme liaité
missionnaire : I’évangélisation des indigenes, woitdqui n’a pas été octroyé a tous
les princes chrétiens mais au seul Roi d’EspagredtedectureBulas Alejandrinas
fait de ce dernier le seul monarque a pouvoir joleérdroits sur le territoire colonial.

L’exposé juridique de la théorie d’'un empire missiaire est précisée dans
d’autres ouvrages de Bartolomé de las Casas tassgslreinta proposiciones mas
juridicas (Trente propositions trés juridiques), sdnatado de prueba del imperio
soberano y el principado universal de los reyesCdestilla y Léontenian sobre las
Indias (Traité prouvant I'empire souverain que les roisGhestille et Léon possédent
sur les Indes) ou encore I'étude intitulées Tesoros del Peru(Les trésors du
Pérou§*.

Autre grand partisan d’un protectorat paternaffStée pére jésuite espagnol

José de Acosta' (1539-1600) a écrit I'ouvragBe procuranda Indorum salutelans

248 \/oir sur ce point GOMEZ MENDEZ (S.Atlas de Historia de Américavlexico : Limusa, 2003,
p. 32.

249 GONGORA (M.),Estudios sobre la historia colonial de HispanoamériSantiago de Chile: Ed.
Universitaria, 1999, p. 62- 63.

%0 DE ACOSTA (J.),De Procuranda Indorum Salutéadrid, Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas, 1984, p. 69.

%1 Qutre la publication des procés-verbaux des césisi province de 1567 et 1583 et de plusieurs
travaux d'importance exclusivement théologigulssé de Acosta est surtout connu comme l'auteur d
De Natura Novi OrbisDe promulgatione Evangelii apud Barbaros, sive Deduranda Indorum
salute et avant tout, deHistoria natural y moral de las Indias Les deux premiers ont paru a
Salamanque en 1588, le dernier a Séville en 159is &urent peu apres leur publication traduithisla
différentes langues. C'est principalementligtoria natural y moralqui a établi sa réputation. Sous
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lequel les indigenes sont définis comme des basb@tmrangers a la juste raison et a la
conduite habituelle que se doivent d’avoir les haanlls sont présentés comme des
étres dotés d’une énergie physique importante mpaiis)’auraient aucune propension

naturelle a exercer des activités intellectuellesparituelles ; une situation Iégitimant

leur mise sous tutelle. Cette doctrine est majodtparmi les colons espagnols deés le
début de la colonisation en 1550 jusqu'a l'indémeme des Etats latino-américains
au XIX®™ siécle. Les indigénes sont protégés comme desnenfeandis que
I'esclavage continue, comme en témoigne l'importardfic d'africains a cette

époque : les lois des Indes ne mentionnent auaueediction de ce commerce.

Durant la période coloniale, des droits sont reemnaux indigenes tels le
droit a la vie ou a lintégrité physique. Toutefoils ne jouiront pas de droits
politiques, ce qui expligue une marginalisation iatec qui les enferment dans
d’anciennes traditions. Le paternalisme a certedége la vie des indigenes mais il
n'a pu éviter leur discrimination sociale : « ladle résoudre les problémes existants,
la thése de l'infériorité naturelle de I'indigénedu besoin d’'une tutelle n’a fait que
les augmenter, et cela a été surtout prouvé eneneati’assistance sanitaire. La
médecine occidentale arrivera a travers des miggio@s, qu'a moyen
d’évangélisation, réalisent un important travaikava création des hoépitaux et une

éducation sanitaire de la populatioft®

Les bénéfices de la médecine occidentale export¥elgs espagnols en

Ameérique profiterontdonc surtout aux colons européens et aux créeoles.

une forme plus concise que celle employée par sédégesseurs, Gomara et Oviedo, il a traité
I'histoire naturelle et philosophique du Nouveauride d'un point de vue plus large. Par exemple,
plus d'un siécle avant que les Européens eusseaahdun parler du Détroit de Béring, Acosta avait
émis I'hypothése que les populations indigénesAtadrique latine avaient migré depuis I'Asie. I$le
divisa en trois catégories barbares. La Historieridéussi les coutumes et I'histoire des Incadesst
Aztéques, donnant également d'autres renseignernentsie les pratiques agricoles.

%2 GRACIA (D.), El contexto histérico de la bioétibéspanoamericanaPerspectivas de la bioética
iberoamericana Ed. Programa de Bioética de la Organizacion Pamevana de la Saluap. cit., p.
30.
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B. La médecine espagnole du XWisiécle

Malgré une évolution marquée sous linfluence derasés arabes et du
développement de nouveaux instruments, la médexspagnole du XV"®siécle est
un étonnant meélange de théories scientifiques etodérines fondées sur des sciences
occultes. Cette situation empéche toute distinctiaire entre le médecin scientifique
et le médecin populaire ou « guérisseur ».

A larrivée des conquistadors en Amérique, cettedenine imprégnée de
mysticisme et de christianisme tout en se fondamtles théories hippocratiques et
galéniques essaime rapidement parmi les peuplesisdls. Cette expansion se fait au
détriment d’'une médecine aborigéne reposant sur waste gamme de plantes
medicinales et de pratiques qui selon de nombredguas sont alors plus crédibles

que celles des espagnols de I'époque.

1° La création des hoépitaux

A partir de 1521 un événement grave vient modifies projets des
conquistadors : des épidémies anéantissent la atipnlindigéne a tel point que
celle-ci est menacée de disparition. Devant le dame se retrouver sans main
d’'ceuvre, la couronne espagnole donne l'ordre d'gavagplusieurs communautés
religieuses afin de soigner les indigénes souffamt leur arrivée, les religieux
recommandent la construction d’hOpitaux pour receles malades et permettre leur
conversion a la religion catholique. C’est ainsi’uqu nombre important de
dispensaires sont construits. Cette époque témagiguetant d’'une discrimination :
certes les indigénes malades sont soignés avegatioe mais on constate que les

espagnols sont soignés par des espagnols et iés pat des natifs.

- 156 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

2° I’'Ecole de médecine

La médecine espagnole, au plus fort de son « &ge»dau XVI™® siécle,
s'étend rapidement parmi les peuples colonisés d&Aque®>*

En 1570, le roi d’Espagne établit tmbunal du promedicatalans plusieurs
villes et provinces coloniales chargé d’attribueesdlicences pour pratiquer la
médecine ou des professions annexes (pharmaciegesg$emmes...). Le contrbéle de
la vente des médicaments et des plantes médiciadhss que le reglement de toute
guestion relevant du domaine de la santé publigelevent également de la
compétence de cette instance.

Selon des régles datant de 1571, pour avoir agaé#tre de médecin, il est
nécessaire d’obtenir le titre de bachelier en mgwedJne fois obtenu, le candidat
passe un examen public et solennel qui a lieu daeséglise durant lequel il doit étre
capable de répondre a des questions théoriquesasnrédecine et la philosophie
naturelle. Parmi les textes utilisés lors de cdtetien, on trouve souventArticella

d’Hippocrate et l&Canon de la médecirdAvicenne™*

L’'influence des médecins, chirurgiens et pharmagiest particulierement importante
sur le territoire de la Nouvelle Granada au X¥Tfisiécle. Cette période témoigne de
la mise en ceuvre de politiques générales en matiersanté publique dont I'une
porte sur le programme d’inoculation de la variele 1783 qui permettra de créer et

développer un vaccin en 1863

23 gsur le continent européen, les premiéres facuttésmédecine seront établies au sein des
universités de Salamanca et de Valencia ; leurgeha’'assoient sur les théories d'Hippocrate et de
Galien. Les études de médecine dans ces Ecolesntestutefois le privilege d’une classe aisée en
Espagne et en général dans le reste de I'Europe.

%4 PAMO-REYNA (0.), “Medicina en la época Colonial5@1-1821)",in Medicina y Reumatologia
Peruanas p. 43-54, [En ligne]:
http://sisbib.unmsm.edu.pe/bibvirtualdata/librof¥Z0ned _reumat/a03es.pdf [consulté le 2 mai
2012].

#V/oir sur ce point SORIANO LLERAS (A.).a Medicina en el Nuevo Reino de Granada durante la
Conquista y la Colonia Bogota: Ed. Université National de Colombie, 89681 p.
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3° Le systéme sanitaire et la classe indigene

L'assistance sanitaire se moule sur le systéemeadées qui régit la société
dans les colonies. Les médecins qui possédentinles tiniversitaires sont chargés
des couches supérieures composées des nobles goaesrneurs venus d’Espagne,
mais aussi de créoles détenteurs d’'un pouvoir éoamee. Les mulatres ou métis
sont plutét soignés par des médecins utilisantrdesdes traditionnels. Par ailleurs,
peu d’indigenes bénéficient de la médecine occalentdes missionnaires : en
général, ce sont les guérisseurs indigénes quinsaigles populations indigérfé%
Enfin, au bas de la hiérarchie sociale, on trowe& dsclaves noirs qui sont soignés
par des traitements relevant de la médecine pauédiicaine.

Dénuée de tout pouvoir de décision sur son colgpgersonne malade a
I’époque coloniale est traitée par le médecin e@empcomme un mineur ou un
handicapé mental ; un paternalisme qui n’est exaniguement qu’en cas de maladie
pour les colons. En revanche, l'indigene est cofrgidcomme mineur, qu'il soit
malade ou bien portant. Quant a la condition detagss noirs, on ne peut parler de

paternalisme, les mauvais traitements dépassdtgnt@on portée a leur état de santé.

83. L’époque de I'Indépendance : les vicissitudes déthique de

'autonomie

Pendant la période de la colonisation, la soctéigpano-américaine est

composée de trois catégories de population : uagsel supérieure qui comprend les

2% « Le financement étatique des hopitaux comme @atti Patronage Royal peut étre reconnu aussi
au Pérou ou ont été envoyés des ordres du roi afPancisco de Toledo (majordome, Vice-roi et
capitan général des provinces du Pérou et présidentaudience royal dans la Cité des Rois) a
travers de la cédule du 19 décembre 1568 dans ddegast disposé que les hdpitaux espagnols et
indigénes de la Cité des roisifdad de los reyes de Limaoient fournis et soutenus par le trésor
Royal jusqu’a que le roi ne convienne différemment..PEREZ PINZON (L.) (dir.)Historia de la
Salud Publica en América LatinaUniversidad Industrial de Santander, Facultad Giencias
Humanas, Escuela de Historia  Julio 25 de 2004. p.. 9En ligne]:
http://fr.scribd.com/doc/73773314/HISTORIA-DE-LA-SAD-PUBLICA-en-America-Latina

[Consulté le 05 février 2013]
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gouverneurs et nobles espagnols, une classe intiéaime& composée dans sa majorité
par des créoles, et une classe inférieure qui tggrdes indigenefrogressivement
les intéréts des classes supérieure et interméddikria société coloniale vont entrer
en contradictionprovoquant des luttes internes au début du X¥fisiecle, chacune
voulant s’octroyer le pouvoir politique sur les apies”’.

Par ailleurs, de multiples facteurs tels la cotiup administrative, le
mauvais traitement des indigénes, I'expulsion d=silites en 1767, I'inégalité entre
créoles et espagnols ou encore I'établissement tBgime de monopoles empéchant
le développement de I’économie coloniale encounagenouvement d’'indépendance
a I'égard de la couronne espagnole. L'influencelaldDéclaration d’indépendance
américaine (1776) et de la Révolution francaise8@)7a en outre été déterminante

pour le processus indépendantiste des colonieslaiméricaines®,

Suite a la guerre d’'indépendance contre I'Espageesont organisés entre
1808 et 1810 deduntas (Juntes) et des vice-royautés pour exercer le diatan
politique des cités et des territoires coloniaD&s juntes sont dirigées par des créoles
qui se sont ligués contre les autorités espagnotsEdement aidés en cela par des
colong™®. Ces instances se sont consolidées entre 18282t fiour constituer de
veritables autorités politiques autonomes, indépeates de la Couronne espagnole.

S’inspirant des expériences nord-américaine, fee; et espagnole, les

constitutions des nouveaux Etats sud-américainssawent le principe de

%7 « La relation coloniale et la relation des clasadiu dans une situation de différences cultesell
et ethniques, ou les stratifications ethniquesest ¢comportements collectifs sont déterminés non
seulement par les situations structurelles, le &yst des classes, la relation coloniale ou le
colonialisme interne, mais aussi par des critendsurels, ethniques et parfois aussi biologiques et
raciaux »,in Las clases sociales en América Latina: Problemascdeceptualizaciénlniversidad
Auténoma de México, Ed. Siglo XXI, 1998, p. 442.

28 \/oir sur ce point VAYSSIERE (P.),’Amérique latine de 1890 & nos joyr3eme édition, Paris :
Hachette, Coll. Carré histoire, n° 30, 25 janviéog, 288 p.

%9 « Le 10 aolt 1809 un groupe des créoles dirigé Jumm Pio Montufar, instaure une Junte de
Gouvernement a Quito, jure loyauté a Fernandoeflignorent les autorités nommés par Espagne.
Ce fait est connu comme le premier cri d’'Indepemgenles Colonies espagnoles en Amérique.
L’'épisode suivant aura lieu le 19 avril 1810 a @Gasa La premiere insurrection produite dans I'actue
territoire de la Colombie s’est produit a Valledupau mois d'avril 1810. L'Assemblée de
Gouvernement de Cadiz ordonne la retraite d'’Amaabon... nouvelle que portait le Commissaire
Royal de Quito Antonio Villavicencio. Le 22 mai aaGhagéne des Indes, un mouvement
révolutionnaire créé une Junte de Gouvernement.év@&mnements ont continué en juillet 1810. Le 3
juillet Santiago de Cali a formé ses juntes ; paecorro et Pamplona. Finalement, le 20 Juillet les
événements se produiraient dans le méme siége cerrdiyauté : Santa Fé se souléve » CARRERA
(G.), LOMBARDI (J.), Historia General de América Latina: La crisis esttural de las sociedades
implantadas Ed. UNESCO, Trotta, Madrid, 2003, p. 580aduction libre..
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souveraineté populaire et reconnaissent des dooiiks et politiques. L'autonomie
prend peu a peu la place du vieux modele pateteatians la société : dorénavant,
tous les étres humains, y compris les indigénesjethd en principe étre considérés

comme autonomes et égaux, dans le cadre d’un n&taeldémocratique.

84. Les conséquences du nouvau modele d’autonomie ks

institutions sanitaires

Il est certain que la révolution indépendantistenpet a la bourgeoisie créole
de s’organiser en optant pour de nouveaux modébesparables a ceux des pays
européens et nord-américain. Pourtant, une streicsociale bipolaire voit le jour
dans les nouveaux pays sud-américains : se cotammtbourgeoisie influencée par
les coutumes et usages européens et une classeaeumabde pauvres attachés aux
traditions indigenes et noires. En dépit de I'énemrge d’'une nouvelle bourgeoisie
créole, les indigénes n'ont pas vu leurs conditisnsiables s’améliorer ; bien au
contraire, ils ont continué a étre marginalisés.oltre, le vieux systéme paternaliste
ayant disparu, l'indigene se trouve sans défensa g¢u de poids face aux intéréts
economiques et sociaux de la classe bourgeoise.

L'indépendance des colonies espagnoles et la dl@ugeganisation sociale
qui en a découlé ont eu d’importantes répercussgmsle systeme sanitaire en
Amérique Latine. Les classes bourgeoises par exemolfitent d’'un service sanitaire
trés semblable aux pratiques occidentales tandislegiclasses démunies ont acces a
une médecine médiocre. Comme dans le reste du maeode établis dans les villes
les plus importantes de grands centres sanitaiil@s équipés pour soigner un pan
aisé de la population tandis que la grande majatééla population a droit a un
service médical limité.

Cette situation a finalement peu changé depuig :XXI1°™ siécle, les
conditions sanitaires de la plupart des pays d’Aqér Latine sont toujours
précaires. Les droits pour lesquels se sont baésigpeuples européens au XTR
siecle (droits politiques et civils) demeurent d&®its purement formels lorsqu’il

n‘existe aucun moyen de les exercer concréetemeriMalgré les efforts des
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gouvernements pour améliorer les conditions sami$aidans la plupart de ces Etats
I'accés aux soins médicaux continue d’étre un p¥Fge réservé aux catégories
sociales les plus aisées.

Les problématiques bioéthiques dans cette pattiglobe prennent ainsi une
ampleur considérable touchant aux principes deigeset a la question de la
distribution des ressources. En Amérique latine, lesi bienfaits des nouvelles
technologies sont réservés a une petite partiershla population, les interrogations

a caractere bioéthique se posent differemment dalolasse sociale.

Les systemes de santé en Amérique Latine ne samtdpa modéles, mais
depuis une trentaine d’années, plusieurs pays d& gégion ont entrepris une
restructuration de leur systéme de santé afin diiame# leur fonctionnemeA®. Des
réformes ont été mises en ceuvre dans la pluparEtas latino-américains dés les
années quatre-vingt en réaction notamment a la adégion des établissements
prestataires de services de santé et a la démiotivees professionnels du secteur ;

deux facteurs & I'origine entre autres de la masevgjualité des soins prodiga¥s

20 « Les défis en matiére de systéme de santé deslptigo-américains peuvent détaillés selon cing
catégories :

a) Extension de la protection financiére : la pecticn de gens contre le risque de faire face a des
codts médicaux élevés ; le cas le plus radicall&séforme du systéme colombien de santé avec la
Loi 100 de 1993 selon laquelle tout colombien dligation de s’affilier a une assurance publique ou
privée, nationale ou municipale, avec ou sans bataltif. Afin d’affilier les non contribuables il a
fallu donner deux assurances trés importanteserdire toute discrimination chez les clients, et
dédier une fraction des contributions a I'aide @encqui n'avaient pas les moyens pour payer leurs
cotisations.

b) Etendue de la protection financiére dans le ®mplurabilité dans le domaine sanitaire ;
I’expérience latino-américaine de populisme infbatiiste suivi des crises et du besoin des effogts d
stabilisation met en évidence I'impossibilité d’mper cette question.

¢) Inversion équilibrée de ressources. Le projeFRRSUS au Brésil par exemple a permis la
construction ou la rénovation des hopitaux et dbBsiques mais sans prévoir de constructions
nouvelles.

d) La production efficace de services : il s’agdgt produire un mélange optimal de services.

e) La gestion effective des précédentes fonctionBISUERAS (J.), MUSGROVE (P.), CARRIN
(G.), Retos para los sistemas sanitarios de Latinoamérigpué puede aprenderse de la experiencia
europea? Gaceta Sanitaria, Vol.16, n°1, Barcelona, feb286®2, p. 7-10.Traduction libre. [En
ligne] : http://www.scielosp.org/pdf/gs/v16nl/v1i6nla0l.pcdriisulté le 8 novembre 2010].

261

« Dans les politiques de réforme les plus remabdgs I'on trouve : a) la participation du secteur
privé dans la gestion du financement publique eplavision de services; b) la réduction de la
production des services publics ; ¢) le renforcemds la capacité de régulation de I'Etat; d) la
séparation entre le financement et les approvigarents publics ; e) la participation sociale ; f)
I'assurance universelle pour garantir des prestatia toute la population; et g) la création de
gestionnaires des fonds et de réseaux des fouursgrivés pour 'attention des plus démunis. De
maniére générale les fonctions qui peuvent étreeltalisées sont divisées en cing catégories: 1)
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Ces réformes du secteur de la santé se caractéridemaniere générale, par
un processus qui accorde une place de moins ensmmiportante & I'Etat. La crise
de la dette externe explique en grande partie ititi@ation : la pression exercée par
les agences financieres internationales sur ces péiy de stimuler I'échange de
biens et de services a souvent pour conséguencaettee de cbté certains besoins
essentiels de la population.

A. Le systéme de santé colombien

En Colombie, la réforme du systeme de santé remagela loi n° 100
promulguée en 1993 qui déveloples principes de la compétence gégdaborés a
Harvard. Cette réforme a été congue a partirntdéle de privatisation des services
sanitaires alors favorisé au niveau international.

En I'absence d’exemples empiriques d’applicatiorcdeconcept dans les pays
en développement, la Colombie a tenté d’établir umodele théorique
solide. Toutefois, de I'avis de nombreux commeniegela loi n° 100 de 1993 n’a pas
réussi a remplir les principaux objectifs qu’elléétait fixés, notamment une
couverture universelle et I'acces équitable a uffeeosanitaire de haute qualité.
Comme le releve lvan Jaramillo, la Colombie dépemgeurd’hui trois fois plus pour
le secteur de la santé qu’avant la réforme maiséegices ne couvrent que 60% de la
population et ont beaucoup de mal a éviter la qurom ainsi qu’a garantir que les
bénéficiaires recoivent les soins appropfiesEn outre, les indicateurs clés du

systeme de santé et les programmes de contrélmdieslies se sont détériorés.

Fonctions fiscales, 2) Fonctions programmatiquéds@ctions de ressources humaines, 4) Fonctions
de maintenance, et 5) Fonctions d’achat de bieisséstissement ». PUIG JUNOQOY (J.), JANE (E.),
CASTELLS (X.), et al, Cambios recientes en losaisis de salud en América Latina y perspectivas
de futuro, Gaceta Sanitaria vol. 16, n° 1, 2002, p. 2. [En ligne]:
http://www.scielosp.org/pdf/gs/vli6nl/edit.pffonsulté le 2 mai 2012].

%2 JARAMILLO (1.), “Evaluacién de la descentralizacide la salud y la reforma de la seguridad
social en Colombia”"Gaceta sanitariaVol. 16, n° 1, enero-febrero2002, p. 48-53.

-162 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

B. Le systéme de santé argentin

L’Argentine est un Etat fédéral en conséquenceguobaEtat-province est régi
en méme temps par la Constitution nationale et @oestitution fédérée propre. Un
Systeme national de sécurité sociale a été congmuréa loi n° 23661 de 1989. Le
systeme d’assurance maladie s’organise autour @é tcatégories distinctes
d’'opérateurs : le systéme public, le systéme paipgelé aussi « systeme de médecine
prépayée », et le systéme d@bras Sociale{Euvres sociale$)®. Chacune de ces

structures endurent tour a tour de graves problatedsagmentation.

1° Le secteur public

Le secteur public, dont les ressources provienmentia collecte d'imp6ts,
fournit gratuitement des services de santé a teawsr réseau hospitalier et des
centres de soins ouverts aux personnes ne dispdsagune couverture sante.

On estime que ce secteur couvre les besoins deder8)% de la population,
les franges le plus démunies de la société. Ceuedlcoest exclusif de tout
rattachement a une caisse d’'assurance maladie. &usl200 établissements

composent le réseau public ; la plupart d’entre &axt des hdpitaux.

2° Le secteur privé

Parfois dénommé « systeme de médecine prépayéesecteur privé regroupe
une vaste gamme d’organismes (prés de 200 opésatqur assurent la couverture
des besoins en matiere de santé d’environ 9% gdepalation.

Les établissements de « médecine prépayée » aubntif sont regroupés en

deux catégoriescémara$g : la chambre des institutions d’attention médec@hedico-

%3 « En Argentine, les opérateurs privés ne sont pas assureurs complémentaires dont

I'intervention s'articule avec celle du régime ghtloire d'assurance maladie : ils assurent les reéme
prestations que le régime de base (...) la sécuoicéate et les assureurs privés se comportent comme
des acheteurs de soins, c'est-a-dire qu'ils adnedsars assurés a des professionnels de santé avec
lesquels ils ont passé des contratsRapport de la santé dans le monde : pour un systdensante

plus performantGeneve, Ed. Organisation Mondiale de la Santé O2080, p. 119.
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asistencia) de la République d’Argentine et I'Association desganismes de
médecine prépayée.

3° Les « Obras Sociales»: axe central du régime
d’assurance maladie argentin

Structures d’origine ouvriére créées au milieu dX®¥ siécle sous le
gouvernement de Juan Perdn, @sras SocialegOS) ont d’abord pris en charge les
risques liés aux accidents de travail. Puis, er0186us le gouvernement autoritaire
du Général Ongania, le systéme sera consolidéaplai h° 18.610 attribuant a I'Etat
un pouvoir de contréle sur le fonctionnement d¥sras SocialesElle harmonise
également la couverture offerte par les différenstructures, rend obligatoire
I’affiliation des salariés au régime d’assurancdadee et étend systématiquement le
bénéfice de cette couverture santé a leur famille.

Les Obras Socialese subdivisent en trois catégories : a) Gdwas Sociales
nationales (OSN)gérées par les administrations publiques natamalsur les 285
OSN inscrites sur le registre national de la setadisocial de salud (sécurité sociale
de santé, SSS), les dix plus importantes regroup®¥t des assureés, 134 d’entre elles
rassemblent moins de 10000 bénéficiaires et quergqnatre d’entre elles moins de
1000 » ; b) Lebras Sociales régionales (OSR)grées par les exécutifs régionaux
qui assurent la couverture des agents publics gmplalans la région ; enfin c) les
Obras Sociales syndicales (OSSpérées par les représentants du patronat et des
employeés.

Jusqgu’en 2001, le systeme d@bras Socialesssure la couverture d’environ
52% de la population. Ce systéme devait garantimamimum la fourniture d’'un
ensemble de services de base défini par le gourenesous le nom du Programme
medical obligatoire PMORrograma Medico Obligatorip Ce systéme était financé
par des contributions patronales et salarialeséssprtant respectivement 5 et 3% du
salaire.

C. Le systeme de santé brésilien

Le Brésil est un Etat fédéral de plus de 8 milliatesknf peuplé par un peu

plus de 180 millions d’habitants répartis dans §iggs geographiques qui présentent
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chacune de caractéristiques différentes et 5561icipatités qui disposent d’une
autonomie administrative.

En matiére de santé, on remarque une inégalitéatpatplus de 70% des
professionnels se trouvent concentrés dans lesomegdu sud et du sud-est du
Brésil ; les régions les plus développées éconoeritant. A la fin des années quatre-
vingt le systeme de santé brésilien subit un imgpdriprocessus de transformation
dans le but de décentraliser I'assistance médieakeinsi parvenir a offrir des soins
de santé primaires a toute la population : « I'idBen systéme assurant la « santé
pour tous » est apparue vers la fin de la dictamitggaire qui a commencé en 1964 et
pendant les années d’opposition politique et ellét@& formulée dans une grande
mesure en termes d’accés aux soins de s&fité »

Sera également mis en ceuvre un processus de trtadsfservice de santé des
échelons national et fédéré au niveau municipal ;ptocessus de municipalisation

qui est accompagné d’une réduction de postes aanitédéral.

1° Le Systeme Unigque de Santé

La constitution brésilienne de 1988 consacre latésgrarmi les droits des
citoyens et impose a I'Etat d’assurer un accésersii et égal aux services de santé
pour tous les habitants du pays. Puis, la loi 888990 créé un Systéme unique de
santé Gistema Unico de Saud&US) qui repose sur les principes d’universalité
d’'acces, d’equité, d’assistance, de décentralinatiale hiérarchisation, de
régionalisation des services de santé, d’autonalese personnes et de participation
communautaire. Ce texte marquera le début d’'un gesues de décentralisation du
financement et de l'organisation du systeme de éamésilien qui conduit les
municipalités a assumer la gestion du systeme d& sar leurs territoires respectifs.
Ce mouvement est nourri par un débat sur les axtigouvernementales et les
pratiques de santé qui peuvent mettre en ceuvre ateene effective les principes
défendus par la société, en particulier la démasation et la recherche d’équité

%4 Rapport sur la santé dans le monde, 2008, Exemplescernant des pays[En ligne]
http://www.who.int/whr/2008/media_centre/brazil gidf [Consulté le 17 septembre 2010]

25 MEDINA (M.G.), « Le Brésil — Le Programme de Santé de la Familatiques et enjeux, in
Colloque international « Pratiques soignantes,gibiet sociétés ».7, 8, 9 et 11 avril 2005, UNECSO
de Lyon, France, L’Encyclopédie de [I'Agora. [En rd& http://ip-174-142-61-
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2° Le Programme de santé familiale au cceur de la
reforme du systeme de santé de Breésil

Lancé en 1994, |I®rogramme de santé familial@®SF) est un élément clé du
processus de réforme du secteur sanitaire brésidart I'objectif principal est de
promouvoir un modele proactif de fourniture de soitle santé : les prestataires
doivent fournir des soins basiques de qualité amilies et aux communautés. Ce
programme s’est rapidement développé et a enrégisirfranc succes en matiére de
couverture des soins de santé primaires dans laeszourales et périurbaines en
touchant prés d’'un cinquieme de la population biefsie (38 millions de personnes
en 20005%°

Le PSF tente de traduire les principes du Systeen8ahté Universelle (SUS)
en directives nécessaires a la mise en applicationprogramme: «le principe
d’universalité signifie que l'assistance a toutes familles qui habitent un territoire
doit étre assuré ; la recherche d’équité se faitup@ discrimination positive, basé sur
I'analyse de la situation de santé et I'adoptiondenfoque de riesgo » (approche en
termes de risque), proposition de I'Organisationdaéricaine de Santé, OPAS) pour
traiter la population vulnérable. L’'intégralité ihgue que le PSF soit la porte
d’entrée d’un systeme local qui articule des pratg de promotion, de protection, de
soins et de réhabilitatiorf.

La réforme du systéeme de santé (1988-1994) estcdaisée par plusieurs
éléments : a) la crise du service public ; b) devetles modalités de financement du
réseau hospitalier de I'Etat ; c) la naissance devalles catégories de travailleurs

modifiant les relations du travail avec notammethimntioduction d'un outil de

76.static.privatedns.com/colloque/pses2005.nsf/€amrfces/Le_Bresil -
le_Programme_de_Sante_de_la_Famille_pratiquesnjetue Maria_Guadalupe MedindConsulté
le 10 novembre 2010]

%6 «Brésil: Programme d’extension de la couverture ervices de soins de santé Familiale
(FHEP) », in THE WORLD BANK, [En
ligne] :http://web.worldbank.org/WBSITE/EXTERNAL/ACCUEILEXN/NEWSFRENCH/0,,content
MDK:20758931~pagePK:64257043~piPK:437376~theSitdPR4931,00.html [Consulté le 10
novembre 2010]

%" MEDINA (M.G.), op. cit.
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prépaiement des services qui se développe darectews tertiaire ;d) la création de
coopérative®®

En 2002, le secteur de la santé au Brésil reposarsvéseau de pres de 50.000
établissements de santé mettant a disposition @ms00.000 lits et générant autour
de deux millions d’emplois dont plus d’'un milliort@upés par des professionnels du
secteur de l'assistance médicale : médecins gés@®l dentistes, pharmaciens,
infirmier, aides-soignants, laborantins et radialeg, parmi d’autrég’.

Ce systéme de santé a connu quelques aménagerS&agssant tout d’abord
des professionnels de santé, une réforme a prévpaiement correspondant au
travail médical effectué corroborant ainsi une tpogg de production de services dans
le secteur de la santé. D’autre part, on assisti@ea « démonopolisation du travail
medical », ce qui incite au travail en équipe.

Le nouveauProgramme de santé familialeeflete la nouvelle orientation
politico-institutionnelle du systéeme de santé auedr d’élargissement de la
couverture médicale : « on estime que 37% de lalladijon du pays est couverte par
ce programme. Le PSF atteindrait en 2005 4664,85% des municipalités’%.

D. Le systeme de santé mexicain

Peu de temps aprés la conquéte au ®X¥kieécle est créé dans la ville de
Mexico le premier service de santé de la Nouvelpdgne L'Hdpital de JésusCe
type d’établissement, reposant sur la charité etiagtré dans la plupart des cas par
des membres de I'Eglise catholique, va se multipier tout le territoire mexicain
dans les années qui suivront.

Au milieu du XIX*™ les Lois de Réformes »¢yes de Reformpsjui prévoir

I’expropriation des biens de I'église et I'affaibdiement économique du clergé sont a

28 MACHADO (M.H.), PEREIRA (S.), Los recursos humanps! sistema de salud en Brasaceta
Sanitaria Vol.16, n°1, Barcelona, Février2002, p. 90. [En ligne] :
http://www.scielosp.org/pdf/gs/v16nl/vi6nlalo.pckbnsulté le 10 novembre 2010].

29 v/oir sur ce point MACHADO (M.H.), (dirOs médicos no Brasil: um retrato da realidad®io de
Janeiro : FIOCRUZ, 1997, 240 p. [En ligne]
http://static.scielo.org/scielobooks/bm9qgp/pdf/madh-8585471050.pd{Consulté le 12 novembre
2010]

270 | pid.
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I'origine d’un changement radical : la disparitiaies hépitaux bénévoles sans que
leur mission ne soit tout de suite reprise en charar le gouvernemet.

En 1937, sous la présidence de Lazaro Cardenasr@stle Secrétariat de la
Salubrité et de I'AssistanceSécretaria de Salubridad y Asistengiaujourd’hui
connu sous le nom de Secrétariat de la Santé (§2&yetaria de Salyddont I'objet
est de fournir un acces universel aux soins deésddr ailleurs, est établi en 1943
I'Institut mexicain d'assurance sociallngtitut Mexicano del Seguro SocidMSS).
Selon la loi qui crée I'IMSS, « l'institut a étémgu comme le principal instrument de
I'Etat Mexicain afin de garantir la redistributiadu revenu, et de générer les bases
fondamentales du bienétre et de I'équité national».

Les années soixante-dix sont le témoin d’'une dengigague de réformes qui
créent un Systeme national de santé : le PrograiM&s-COPLAMAR voit le jour
en 1979 avant de devenir en 1989 I'IMSS-SOLIDARIDABNS le but d’améliorer la
couverture médicale de la communauté ruffle.

Puis, dans les années quatre-vingt, le $ABcoit le Programme d’attention a
la santé destiné aux populations marginalisées gltasds villes Programa de
Atencion a la Salud Para la Poblacion Marginada®randes Urbegsqui vivent dans

des zones de misére urbaine.

1° Le cadre normatif du systeme de santé au Mexique
La Loi Générale de Santé

Aux Etats-Unis Mexicains I'accés aux soins de sasiégaranti par I'article 4
de la Constitution Nationale : « (...) Toute persorn& droit a la protection de la
santé. La Loi définira les principes et modalitéscdés». Ces principes auxquels fait
référence la disposition constitutionnelle sontiniéfessentiellement dans deux lois

nationales : ld.oi générale de la santée 1984 I_ey General de Salyd.GS) et laLoi

2"l FELOREZ ARECHIGA (A.) El sistema de salud mexicamiservaciones y notas comparativas,
Revista Salud Publica y NutriciprVol. 3 n°2, abril-junio 2002. [En lignejwww.respyn.vanl.mx
[consulté le 12 novembre 2010].

2’2y, Programa de Atencion a la Salud para la Pobladilarginada en Grandes Urbes, [En ligne]:
http://www.imss.gob.mx/instituto/informes/Documefis-
Capitulo%20VI1%20Programa%20IMSS%200portunidadefs.pd
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sur la sécurité socialede 1988 I(ey del Seguro SocialLSS) ; toutes les deux
reformées pour la derniére fois respectivement@B8z2t 2004.

Puis, en 2000, est mis en ceuvre le Plan nationaadée (2000-2006) qui se
donne comme objectif de refonder le systéme deésamgxicain, notamment en
accentuant sa démocratisation dans le but d’anelicacces de tous les habitants au
systéme de protection médicHfe

La Loi générale de la santé constitue le cadre atifrprincipal en matiere de
santé au Mexique. Reformée en avril 2003, elleedginte tel qu’il est disposé dans
son article I « ...le droit a la protection de la santé conformémenk dermes de
I'article 4 de la Constitution des Etats-Unis Meaigs... ».

La loi comporte 470 articles allant de la déternmiora des compétences du
Secrétariat de la Santé (SASecretaria de Salydca la définition des programmes de
contrdle des addictions. La réforme de 2003 proposerefonte du systéme sanitaire
qui repose sur quatre éléments : le fédéralisnee retléfinition de la « population
ouverte » (les malades les plus démunis) ; uneexi&th sur la citoyennetg la
certitude financiere et la gradualité.

La loi relative a la sécurité sociale, réformée ptauderniére fois en 2004,
précise les modalités d’acces a la sécurité soeiala nature de la protection qu’elle
offre aux malades. Composée de 319 articles, ateeefondement normatif de la
mise en ceuvre du régime de sécurité sociale eadédulation des institutions qui
I'administrent. Cette loi détermine, entre autresings, le mode de financement

étatique et les réquisits pour accéder a chacus@ustations définies mentionnées.

2° Structure du systéme de santé mexicain

Le systéeme de santé mexicain est composé de typestde prestataires de
services, chacun destiné & une population au niseain-économique différefit :

les services privés, la sécurité sociale, enfinidestutions qui soignent les malades

23 \/oir sur ce point: GONZALEZ (P.E.), BARRAZA LLORBI (M.), GUTIERREZ DELGADO (C.),
(et al), Sistema de Proteccion social en Salud: Elementaxeptuales, financieros y operatiyos
México D.F, Secretaria de salud de México, FCE, ®00102 p. [En ligne]:
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/documentos/IBAC7723.pdf [Consulté le 15 novembre
2010]

2% Au Mexique, a linstar des pays d’Amérique LatinBappartenance a une couche socio-
économique détermine pour beaucoup la nature geoli@ction sanitaire offerte.
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non couverts par une assurance sociale (dite «lpbpo ouverte »,poblacion
abierta) et qui représentent autour du 50% de la populati@xicaine parmi laquelle

on trouve les plus démunis.

a) La Sécurité sociale

La Sécurité sociale garantit en principe la couvwertdes soins médicaux, le
bien-étre de la population, un soutien aux famidesobtention d’'une pension.

La sécurité sociale s'adresse aux salariés den@mie formellé” (du secteur
public ou privé) comme informelle. L’Institut mexm de la sécurité sociale (IMSS)
prend en charge les salariés du secteur formeépmtévI’économie, alors que I'Institut
de sécurité et des services sociaux des travadlldarl’Etat couvre les fonctionnaires
publics au niveau fédéral ou municipal. Les foreemées ont leur propre institution
I'Institut de sécurité sociale des forces arméeSH&BM (Instituto de Seguridad
Social Para las Fuerzas Armadas Mexicanasle méme que les travailleurs du
pétrole avedétroles MexicanoPEMEX.

La sécurité sociale est financée par trois typesedsources : la participation
des travailleurs du secteur formel qui selon la doi Travail doivent verser des
cotisations obligatoires aux institutions auxqueliess ont souscrit ; la participation

des employeurs ; enfin un apport financier complétaiee provenant de I’Etat.

b) Les Services de santé de I'Etat

Le deuxieme acteur principal du systéme est compasées Services de santé
du Mexique (SESA) et par le Secrétariat de la Santé (SAS) aptila plus haute
autorité nationale dans ce domaine chargée dedalation qui n’est pas couverte par
la sécurité sociale (« population ouverte »).

La réforme de la Loi générale de la santé en 200&é& le Systeme de
protection sociale de la santé (SPSSijs{ema de Proteccidon Social en Salugl)i
tend a consolider I'accés universel aux soins detésat a offrir un cadre de

protection financiere pour les plus démunis.

5 Salariés qui se trouvent soumis & la Loi Fédédal&@ravail.
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L’Assurance populaire Seguro Populdrest le bras opérationnel du SPSS. Cette
assurance a pour but d’offrir une couverture médieaix personnes qui, disposant de
peu de ressources, n'ont pas les moyens de soais&rune couverture meédicale
privée et n'‘occupent pas d'emploi formel qui lewermpettrait d’avoir acces a la
sécurité sociale.

Le financement de ce systéme de protection socegese sur une structure
tripartite qui comprend tout d’abord une contrilouti solidaire du gouvernement
fédérale, des états fédéraux et une petite contoibudes familles en fonction de ses

revenu$’®

c) Les services prives

Les mexicains les plus aisés sont généralemenliéaffa des systémes de
protection qui anticipent les dépenses (médecin€payée) ou remboursent
occasionnellement des prestations (mutuelles comgiéaires).

Les services privés offrent principalement deuxetyp’assurance : I'assurance
de frais médicaux majeursS¢éguro de gastos médicos mayor8&MM) et celle
offerte par des institutions d’assurances spé&alisen santéinstituciones de
seguros especializadas en sagluln 2001, les bénéficiaires de ces assurancesqsi

représentent environ 2 ,5% de la population merefal.

Section II. Le principisme nord américain : la thétsation des principes

éthiques par Tom Beauchamp et James Childress

Dans le domaine de la bioéthique comme dans caul'dhique clinique, la

question la plus importante et la plus controveestecelle du fondement de la prise d'une

?’® OCDE (Organizaciéon para la Cooperaciéon y el DesbrrEconémico),Estudios de la OCDE
sobre los Sistemas de Salud, MéxiSecretaria de Salud de México, 2005, p. 46.

2’7 « L'assurance-maladie privée dans les pays de DBG, Les Synthéses de 'OCDBivision de
relations publiques et de la Communication, nov. 020 p 2. [En ligne]
http://www.oecd.org/dataoecd/15/41/33915167 .jodnsulté le 10 mai 2012].
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décision qui doit étre |égitime et acceptable pacdmmunauté. Le choix d'une solution
plutbt qu'une autre suppose que la personne quilal@uisse disposer d’'un systeme de

références morales sur lequel elle peut assairséfigr son point de vi&®,

Le systéeme de références morales le plus répandwceds proposé par les
bioéthiciens américains Tomas Beauchamp et Jameakir€ds de ['université de
Georgetown : l@rincipismé’® (du mot anglairinciplism).?%°

Le principisme tireson nom de la priorité accordée lors de la réswiutie conflits
éthiques a quatre principes : autonomie, non-nsafaie, bienfaisance et justice. Ceux-ci
doivent, « tout en étant compatibles avec les thémonséquencialistes et déontologiques,
étre respectés dans les limites des empiétemetitsdsur les autres 5

Selon la posture deéductiviste de Beauchamp et f@sgd Covering-precepts
mode), ces principes trouvent leur origine dans un léarei entre morale commune et
traditions médicales. lls sont congus comme desuiments impartiaux, €loignés de
limmédiat afin de pouvoir s'appliquer en toutecoinstanc&? De par leur caractére
général, universel, permanent et obligatoire, haige en ceuvre permet |'établissement de

jugements moraux sur des cas concrets.

Cependant, la théorie principiste sera contestéelqges années plus tard,
notamment par T. Engelhardt dans l'ouvrage intiligi® fondements de la bioéthigo@ru

en 1986, mais également par Clouser et Gert (1998), Diego Gracia danss

" ROYES (A.), Diferentes metodologias para la residin de conflictos en Bioética: Beauchamp &
Childress vs EngelhardiViateriels du Master “Bioética y Derecho Universidad de Barcelona,
Version 2008-2010.

2" MASSE (R.),Ethique et santé publique : Enjeux, valeurs et rativité, Québec : Les Presses de
I'Université de Laval, 2003, p.95.

20 TEALDI (J.C.), « Los derechos de los pacientesdéasna bioética de los derechos humanos », in
GARAY (O.), Derechos Fundamentales de los pacient®genos Aires, AD-HOC, 2003, p 35-55.
Traduction Libre. « Dans la tradition que situe le principisme comméondement de la bioéthique
(Ton Beauchamp, Ruth Macklin, Robert Levine, H.stiam Engelhardt, Raanan Guillon ou Diego
Gracia parmi d’autres) I'on peut apprécier que aagteurs partagent quatre supposés théoriques et
pratiques : a)ils voient dans le Rapport Belmonttéate fondateur de la bioéthique ; b) lls
subordonnent les droits de I'lhomme aux principesigétes ou aux raisons stratégiques ; c) ils
minimisent les contextes et valeurs culturelles@nhmunautaires dans la formation du devoir étre ;
et d) quelques uns d’entre eux, modifient leurdamentalisme de principes en impérialisme moral,
lorsqu’ils se lancent dans [l'initiative d’éthiquen @echerche, éducation en bioéthique ou éthique
politique en dehors de leurs contextes culturedfesommunautaires ».

“bid, p. 86.
22 BEAUCHAMP (T.L.), CHILDRESS (J.F.)p. cit, p. 46.
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Fundamentos de bioéticg1989), ou encore par le britannigue Rannan Quillvec la
publication desPrincipes de I'éthique en santén 19932 Le principisme doit étre
repenseé : « insensible au contexte culturel, bpigope, relationnel ou social dans lequel
le dilemme a résoudre se présente », il devienne« approche absolutiste et
decontextualisé » ; « I'éthique ne doit pas simgetrproposer une adaptation nuancée de
I'application de valeurs phares substantielles saréalités locales : elle doit reconnaitre
que ces valeurs phares constituent des constracsimrioculturelles signifiantes dans une

société donnée’s'

81. Origine du principisme

Avant la consécration de la théorie principiste démarche de résolution d’'une
guestion bioéthique reposait sur une approche digique ou utilitariste. Cependant,
dans les années soixante-dix, « il est apparu uke gt plus clairement que I'application
des principes de ces théories a la résolution ghobleme biomédical concret conduisait
souvent, dans un contexte pluraliste, au choixndémes regles et a I'accomplissement
d’actions identiques. Le recours a des principestsainsi progressivement détaché des
théories éthiques qui les avaient fondé®» si un malade décide d’arréter son traitement
et exprime cette demande en toute conscience ehaeere répetée, le respect de sa
volonté exprime a la fois la reconnaissance dessatut de personne, d'étre capable de se
donner des fins (autonomie) qui ne doit pas &rssidéré comme un objet soumis a la loi
médicale ou a toute autre loi qui lui soit étramg@rétéronomie). Alors, on considére que

le respect de sa volonté engendrera plus de biemfae de souffrances pour lui-méme et

“8Raymond MASSE remarque que « Le principisme futiqué pour sa tendance rationaliste, son
caractére trop abstrait et son manque de sensibdit contexte (Pellegrino, 1993). Il fut aussi
dénoncé pour son insoumission a une théorie éthiqigue qui pourrait le chapeauter et nous guider
dans la construction d’'une hiérarchisation de cescfpes (Clouser et Gert, 1990 ; Murray, 1987).
D’'autres y voient directement la source d'une tyriendes principes » (Toulmin, 1981), ou ces
derniers sont dépouillés de leur signification phdphique et réduits a des « mantras » ou
incantations rituelles (Clouser et Gert, 1990) igwés pour résoudre, comme par magie, les
dilemmes. » MASSE (R.pp. cit, p.88.

“4bid., p. 96-98.

“PINSART (M.G.),La Bioéthique Paris : Ed. Le Cavalier Bleu, Coll. Idées Recuksllet 2009. p.
35.
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pour son entourage c'est pourquoi le respect delanté est la conclusion a laquelle
aboutissent les deux théories éthiques.

En 1974, comme nous l'avons déja mentionné dangrdmier titre de cette
premiére partie, une Commission nationale a étéecaéix Etats-Unis afin d’identifier les
principes éthiques fondamentaux qui devraient gualeecherche sur les étres humains en
sciences et en matiére de comportements médicaut9E9, cette commission introduit
avec la publication du rapport Belmont plusieutia@pes : 'autonomie ou le respect de la
personne a travers celui de ses opinions et dehses ; la bienfaisance qui se traduit par
I'obligation de rechercher les bienfaits en miniamtles risques ; et enfin la justice ou

impartialité dans la recherche d'un équilibre ertgues et bienfaits.

T. Beauchamp et J. Childress dans leur ouvragwilétPrinciples of Biomedical
Ethics introduisent un quatrieme principe, celui de moalfaisance. Il rejoint les trois
principes issus du rapport Belmont dorénavant pmétés plus largement afin de
s’appliguer non seulement au domaine de la rechesmur les étres humains mais

également a la pratique clinique et a I'assistanédicale.

A. L’influence de W.D Ross dans la théorie prini@i

Le principisme trouve sa source premiere dans dari@ éthique de W. D. Ross

286 et les obligations

(1963) qui propose une distinction entre les ohilge prima facie
« toutes choses bien considéree@etual obligationsen anglais). Pour W.D. Ross, « une
obligation prima facie doit étre remplie, a moingegdans une situation particuliére, elle
n'entre pas en conflit avec une autre obligatioagdle valeur ou plus forte. Ce type
d’obligation est toujours contraignant, a moinsum& obligation morale concurrente ne

soit plus importante et ne I'importe sur la preraidans une situation particuliere. Certains

%% Pour W. D RossPrima faciefait référence a un guide normatif. Les princiges soi mémes
établissent des conditions a caractére permisgibtdbligatoire ; ils nous aident a discerner sctian

est correcte ou incorrecte. Abstracts et générales principes peuvent également admettre des
exceptions justifiées. Il existe un consensus daugeur par rapport aux principes et normes etdrai
de la morale commun autant qu’en rapport aux tlesories principes sont de niveau intermédiaire,
ils se dressent entre les grandes généralisatibibsspphiques et les régles de conduite, de saute g
son interprétation et son application en dépendieg facteurs qui ne se trouvent pas en eux-
mémes ».
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actes sont a la fois prima facie mauvais et priawef bons, parce que deux normes au
moins entrent en conflit dans telles circonstamaeticulieres. Les individus doivent donc
déterminer ce qu’ils doivent faire en identifiainfligation toutes choses bien considérées
ou l'obligation prioritaire (par contraste avec upbligation qui se présente prima
facie »°'.

D'aprés le philosophe écossais William David Rdsdjectif de la démarche
principiste est de trouver «le meilleur équilibreentre ce qui est bon et ce qui est
mauvais. Partageant le méme point de vue, Beauckan@hildress donnent I'exemple
d'un psychiatre disposant d'informations trés irtgdes sur un patient, employé dans la
méme institution que lui, et qui voudrait obtenireupromotion. Pour le médecin, compte-
tenu de ces informations, ce serait une mauvaisesid@ pour l'institution et pour le
patient lui-méme de lui accorder cette promotioa.cas pose question : le psychiatre doit-
il, a la lumiére d'autres obligations non médicalemmpre avec le secret professionnel et
avertir I'institution d’'une partie des informations!'il posséde ? Selon Ross, la réponse a
cette interrogation demande de suivre un procedsuslélibération et de justification
morale afin d’établir le devoir «toutes chosesnbtensidérées » de lindividu face aux
devoirprima facieconflictuels.

Beauchamp et Childress rapprochent ce raisonnesegRboss a leur expérience des
agents morauR®. Ils proposent I'exemple d’une personne qui dodlisir entre se procurer
certains livres dont elle a besoin, ou acheter illat e train pour rendre visite a ses
parents. Dans de telles circonstances, lorsqueeles choses qui peuvent étre obtenues ont
de l'importance pour le sujet, la décision estidié a prendre. Selon les auteurs, il
convient alors de penser aux alternatives, délipgreser le pour et le contre afin de

parvenir & une conclusiof.

B. Les quatres principes retenus par le principisrde
Beauchamp et Childress

Tom Beauchamp et James Childress débutent letoh&ode leur ouvragees principes

d’éthique biomédicaleen se concentrant sur le principe d’autonomie.e@dant, les

ZBEAUCHAMP (T.), CHILDRESS (J.)op. cit, p. 33.
“8bid. p. 33
“bid. p. 34
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auteurs soulignent que l'ordre de présentationpdieipes n'impliqgue dans aucun cas la
supériorité d'un principe sur un aufré.

1° Le principe d’autonomie

Correspondant au principe de respect des persahnepporBelmont le principe
d'autonomie prescrit I'obligation de prendre en sidération les valeurs et les choix
personnels de chaque individu en rapport avecdesions essentielles qui le concernent.

La personne humaine est autonome ; elle est capdbldélibérer en son for
intérieur et ne doit pas étre forcée a prendreddugsion. Néanmoins cette liberté ne peut
étre effective que si le sujet est en pleine peésesde ses moyens, s'il est capable
d'analyser les informations de maniere adéquates personnes souffrantes dune
autonomie diminuée a cause de I'dge ou d’'un hapdicévent étre protégées en tant que
« sujet vulnérable ». L'expression maximale du @@a d’autonomie est leonsentement
éclairé qui constitue a la fois un droit du patient etd@voir du médecin.

Beauchamp et Childress voient dans le principe tdfeamie « un minimum,
I'autorégulation libre de I'ingérence des autrésdes limitations (...) I'individu autonome
agit librement en accord avec un projet qu'il a#&me choisi $*. Respecter I'autonomie
d'un individu revient a lui reconnaitre le droitbir ses propres opinions, a faire des
choix et & agir en fonction de ses valeurs et spg@nce&’> Pour Beauchamp et Childress,
le principe d’autonomie est dual ; il peut étrenfafté en tant qu’obligation négative — les
actions autonomes ne devraient pas étre soumiglss &ontraintes extérieures — ou
positive — ce principe requiert un traitement respeux dans la fagcon de révéler

linformation et d’encourager la prise de décisirtonomé&™

2% pour Juan Carlos Tealdi “ Le fondamentalisme descipes éthiques: i) soutient qu’il existe des
principes éthiques fondamentaux, acceptés par sol@® époques et les cultures et applicables de
maniére universel a tous les agents et les actlien®us les temps et de lieu ; cependant ils pent
sensibles aux contextes dans lesquels se vérifisrfaits moraux et sont prises les décisions é#sq

ii) dissocie les principes éthiques des droits’lerhme et inverse leur degré de subordination (...) ;
iii) Sous le voile d'un combat théorique contre ridativisme culturel, il ne respecte pas dans la
pratique le réle des valeurs culturelles et commutaiaes dans la raison moral. Braduction libre.
TEALDI (J.C.),0p. cit, p 35-55.

2IBEAUCHAMP (T.), CHILDRESS (J.)op. cit, p. 92.
292 |pid. p. 101.
*3bid. p. 102-103.
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2° Le principe de non malfaisance ou maxime de pmm

non nocere

La maxime primun non nocereconsidérée comme le fondement de I'éthique
médicale, est née dans un contexte médical tréeraattrés différent de celui du XX¥
siecle. La non malfaisance ne doit pas donner agoeyu’il est possible d’envisager une
médecine dépourvue de risques ou dinconveénierits; signifie que ces risques et
inconvénients subis par le patient ne sont acbégstagu’en proportion du bien qu’ils
permettent d’atteindre. Elle implique donc un dewa diligence et de prudence.

Beauchamp et Childress abordent ce principe conmerincipeprima faciequi
oblige a s’abstenir d’exécuter des actions qui oent causer un dégat ou porter
préjudice a autrui. Ainsi les médecins sont olsligé prévoir et d'écarter tout dégat ou

préjudice évitables : un comportement contregtéverait de la négligenté

3° Le principe de justice

Le principe de justice repose sur une distributmuitable des biens sociaux,
notamment en évitant toute discrimination dansckscaux ressources sanitaires. Ce
principe impose des limites a celui de I'autonomieelle-ci ne doit représenter aucun
danger pour la vie, la liberté et les droits fondataux d'autrui. Le principe de justice
impose de traiter de maniere équitable les persodaes des situations d'égalité et de

facon différente celles qui se trouvent dans dessons d'inégalité.

2BIRAUD (C.), La transplantation rénale de donneivawnt une alternative & la pénurie du greffon ?
Mémoire du Master « Ethique MédicalEaculté de médecine de Marseille. 2004-2005. rsDia
cadre du donneur vivant (en matiére de transplenrtgt on pratique une intervention chirurgicale
avec ablation d’'une partie du corps sur un indivédubonne santé. Les médecins qui son réfractaires
a cette technique invoquent que le principe du ®atnd’Hippocrate avancent comme argument que
le prélévent d’'un organe sur un corps sain estggosition avec le caractéere bénéfique de tout acte
chirurgical. Les médecins qui pratiquent la tramaspation de donneur vivant ont des arguments qui
s'apparentent aux courants de pensées anglo-saklonpraticien dit : « utiliser le non-noncere c’est
une excuse, un moyen de se déresponsabiliser dadippe, de prendre la fuite maquillant son acte
derriere un prétexte déontologique ». Nous pouvdire que ce courant de pensée est issu du
consequalisme. C’est-a-dire qu'une action peut @igee moralement bonne ou mauvaise qu’en
fonction des conséquences bonne sou mauvaised'palividu ».
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4° Le principe de bienfaisance

Le médecin agit par bienfaisance lorsqu'il rechedehbien-étre de son patient mais
la question est de savoir si ce qui est bon selanddecin I'est réellement pour le patient.

Il n'y a pas si longtemps, le médecin pouvait emdorposer ce qu'il considérait
comme étant pour le bien du patient sans tenir terdp son consentement (modele
paternaliste de la relation médecin-patient). Dianpratique, ce principe est aujourd’hui
nuanceé par le respect qui est du a l'autonomiealiemt ; il n'est pas licite d’'imposer sa
propre idée du bien aux autres, ni de placer réit@ersonnel au-dessus de I'intérét du
patient.

82. Les théories critiques du principisme de TomdBehamp et
James Childress

Bien qu'il ait eu un excellent accueil de la paet ld société américaine, en
particulier du milieu biomédical, lprincipismea montré ses limites dans la résolution des
problemes et dans la prise en considération ddsuiiac divers qui interviennent dans
I'appréciation morale d’une situation déterminée. firincipisme de Tom Beauchamp et
James Childress a surpris les professions qui @méfizié d'une formation philosophique
ou juridique traditionnelle. Habitués aux théorithiques objectives reposant sur une
volonté normative et hiérarchisée, ils ont vu démsivre des deux américainge théorie
tres abstraite qui ne donne aucune justificatiairelet explicite du systeme de références
éthique choisiEn 1988, Albert Jonsen et Stephieulmin verront dans le principisme une
source de «tyrannie des principesPhd abuse of casuistry: A history of Moral
Reasoning ).

Tom Beauchamp et James Childress n'ignorent pasritigsies : a I'occasion de la
quatrieme édition de leur ouvrage, ils vont précisar systeme de référence morale sans
pour autant renoncer a leur pensée initiale. keoméilient ainsi le caractére général des

principes et régles théoriques avec des elémemssspbjectifs que sont les sentiments, les
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perceptions et les pratiques individueifés: « prenant en compte la nécessité d'un
fondement éthique, Beauchamp et Childress propasemju'ils dénomment I@ommon
Morality comme concept fondateur de leur analyse. Cettalmn@ommune ou morale
sociale est définie comme la morale partagée per s membres d’'une société, c’est-a-
dire par le sens commun et non philosophique jg#madition qui serait différente de la
morale qui aurait inspiré une bonne partie des mergthiques et de la jurisprudence du
milieu anglo-américain®®.

Dans la version révisée de leur ouvrage, Tom Bemuphet James Childress
précisent que les quatre principes ne constituaatyme théorie morale générale ; «ils
fournissent seulement un cadre permettant d’identiies probléemes moraux et dy
réfléchir. Le cadre est général, car les princjp@®a facie n’ont pas de contenu suffisant
pour prendre en compte les nuances des nombreusesstances morales bes auteurs
réfléchissent a la fagcon de spécifier et de pomdgge principes abstraits : la pondération
est particulierement importante pour parvenir &judes situations individuelles tandis que

la spécification est trés utile pour déterminee politique 2’

A. La casuistique de Jonsen et Toulmin

Influencés par la tradition délibérative aristati&nne, Albert Jonsen et Stephen
Toulmin s’opposent fermement dans leur cewviidhe abuse of casuistry : A history of
Moral Reasoning » (1988a ce qu'ils appellent ka tyrannie des principes. Rejetant
l'idée d’'une éthique a caractére absolu, les preamstde la casuistique de type inductif
considerent que la justification des jugements mpoie réalise de maniere ascendante, a
partir de I'expérience soustraite des cas partcsiet de la morale traditionnelle. La notion
d'" «étrangers morau qui fait allusion a la diversité et au pluralesrdes croyances
suggere l'adoption de principes acceptables pampdesonnes différentes. La description
rigoureuse des caghick descriptioh remplace I'application mécanique des principes. L

casuistique de Jonsen et Toulmin a été ressuscltéecasion du travail de la Commission

2“CLERET DE LANGAVANT (G.), Bioéthique, méthode et complexifd. Presse de I'Université du
Quebec, 2001 p. 46.

®ROYES (A.), “Comentarios del libro Principios deicét biomédica de T. Beauchamp y J.
Childres”, inRevista Calidad AsistencialEMAS DE BIOETICA, 2001, p. 145raduction Libre

2" BEAUCHAMP (T.), CHILDRESS (J.)op. cit p. 38-39.
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nationale pour la protection des sujets humains recherche biomédicale et du
comportement créée aux Etats-Utfls

Les auteurs cherchent a travers leur ceuvre a éteoile de soupcon qui, depuis
Pascal, pése sur la casuistique ; ils souhaitembdter la pertinence de cette approche
dans le discours moral actuel. lls énoncent siaatéristiques de la méthode casuistique :
les paradigmes et les analogies; les maximes ; cleonstances ; les degrés de

probabilité ; les arguments cumulatifs et la résofufinale’*®

B. L’absence de hiérarchisation des principes dénshéorie
principiste selon Diego Gracia

Diego Gracia émet plusieurs critiques a lI'encodééa théorie de Tom Beauchamp
et James Childress notamment s'agissant de I'absiensystéme préalable de références,
d'une épistémologie de base et d'une hiérarchisdts principes. Pour le philosophe, les
quatre principes ont été mis méme niveatinga facig ce qui signifie qua priori aucun
d’entre eux ne pese plus qu'un autre ; par conséglee meilleure décision n’est pas
nécessairement celle qui sera fondée sur un peratipdétriment des autres. On peut alors
se demander, quelle décision devra prendre le nrédaaos le cas d'un patient autonome
en phase terminale d’'une maladie et qui demand&ide pour mourir dignement : celle
qui reconnait a la personne l'autonomie de dégider elle-méme ou celle prenant comme
fondement le principe de non-malfaisance qui oblgenédecin a ne jamais agir au
détriment de son patient et donc lui interdit deip@er volontairement & sa mort ? Diego
Gracia met l'accent sur la difficulté dans laqusketrouve ce médecin pour justifier une
décision s’il dispose uniquement du cadre printgpide Tom Beauchamp et James
Childres§® pour faire un choix. Le médecin devra semble-fdire appel aux

circonstances spécifiques du cas pour justifirilecipe le plus adéquit.

2%83ur la casuistique, voir BOARINI (S.)ntroduction & la casuistique : casuistique et hiugue

Ed. L'Harmattan, 2007, p.152.

29 LUNA (F.), Reflexiones sobre los casos y la caicdsen bioética, inRevista Juridica de la
Universidad de Palerma. 183-184Traduction Libre .

390 « En ce qui concerne le sujet de la justificatitenl’aide & mourir, Beauchamp et Childress (sujet
gu’inclut autant les situations de suspension ounde traitements comme l'euthanasie active
volontaire) les auteurs appliquent un schéma dsormiement habituel: causer la mort d’'un malade
est prima facie incorrect, cependant dans quelques circonstanaeméme action peut devenir
correcte. Beauchamp et Childress justifient aiessliicide médicalement assisté et manifestent leur
croyance en la possibilité que les abus commis dandomaine puisent étre contrdlés socialement et
judiciairement. Pour les opposants du principisme de Beauchamp hekdi@ss, notamment les
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Diego Gracia souhaite pallier les faiblesses dogpisme en utilisant un systeme
préalable de références éthiques et une épistéimoldg base qui permettent une
hiérarchisation des principes. Selon lui, la délmgie et I'utilitarisme ne sont pas des
justifications méta-éthiques des princigesna faciemais deux éléments inéluctables de
la rationalité morale : ils représentent le mom#abauchest le moment de I'expérience.
Il opte pour une structuration des principes prémamcompte deux niveaux : public et
privé. Le niveau public est constitué par les ppes de justice et de non-malfaisance,
propres a une éthique desnima exigibles pour parvenir a une vie en commun e
dans laquelle les étres humains doivent étre sravéc égale considération et respect. Ces
principes obligent tous les individus sans distorciet I'Etat peut intervenir pour assurer
leur respect. Cette éthique a un caractere cdaypigue d'une logique juridique et trouve

un fondement dans le principe d’'universalité.

Le niveau privé comprend les principes d’autonoatiele bienfaisance propres a
une éthique demaximaqui propose une réflexion philosophique quant dermeénts qui
sont a l'origine d’un style de vie heureuse. Néamsygoour que leur réalisation devienne
possible, une vie en commun pacifique est nécess@ette éthique est fondée sur le
principe de particularisation de telle sorte que tevoirs de caractére privé soient
exigibles seulement par le sujet concerné. L'apmoen termes denaxima dépend
toujours d'un systeme de valeurs, un idéal de gigsfeet de félicité. D'apres cette théorie,
les principes de non-malfaisance et de justice rippaent a un rang supérieur car ils
obligent indépendamment de I'opinion et de la vi#ates personnes impliqué¥s

partisans de la casuistique, une controverse conwefie-ci ne pourra dans tous les cas se fonder sur
une vision morale commune ». ROYES (A.), Comentadel libro Los Fundamentos de la bioética,
Hugo Tristam EngelhardtMateriel du Master “Bioética y Derectip Universidad de Barcelona,
;{J?rsién 2008-2010Traduction Libre.

1d.
S92GRACIA GUILLEN (D.), Procedimientos de decisién en ética cliniddadrid: Eudema, 1991.
p.126.Traduction Libre.

-181 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

Pour le professeur Manuel Atieff2a la tentative de hiérarchisation des principes
opérée par Diego Gracia a été couronnée de succedun coté, le fondement de cette
hiérarchisation (le fait que les principes obliggmiépendamment de |'opinion et de la
volonté des personnes concernées) peut appelgpéaiitien de principe : si ce critere est
accepté, alors, évidement, I'autonomie devra awoirang subordonné (...) I'opinion et la
volonté des individus impliqués ne sera pas foddéc I'autonomie doit étre subordonnée
a autre chose, & une autre valellf.»Du point de vue de Manuel Atienza, si comme
I'exprime Diego Gracia on accepte que les princgegremier niveau soient I'expression
du principe général selon lequel tous les hommest #maux et méritent égale
considération et respect, il n'est pas compréhéngioe I'opinion et la volonté d'un

individu comptent moins que celles d’un autre.

Finalement le philosophe espagnol reproche le tEaaquelque peu flou de la
thése de Gracia selon laquelle causer un préjudioee personne serait moralement pire
que de ne pas lui procurer un bien (par exemple $eeait pire que laisser mourir

quelqu'un).

Enfin Manuel Atienza estime inopportun le lien peg par Diego Gracia entre sa
théorie et le droit : «la these selon laquellediteit vient a configurer une sorte de
minimum éthique peut (avec quelques réserves gonsdéveloppées ultérieurement) étre
accepté ; cependant on ne peut en déduire le lienGracia fait entre le juridique et le
premier niveau de I'éthique, ceci serait contraireEtat de droit libéral (ou & certaines
branches du droit), et il n'est pas question déaie avec le droit d'un Etat social et
démocratique qui proclame comme valeurs inhére(gasmi d'autres) le bien-étre et

I'autonomie des individus®$.

%93 Manuel Atienza est un éminent et reconnu juridt@hdlosophe espagnol. Il est docteur en droit
pour I'Université Autonoma de Madrid. Il est titila de la chaire philosophie du droit de
I'Université de Alicante et directeur du dipldme tlhwisiéme cycle en Argumentation juridique de
cette méme université. Atienza a recu le Doctorahdtis Causa des Universités : de Buenos Aires
(2009), Pontificia Universidad Catolica (2010) enillersidad de Valparaiso (2010). Il est auteur de
nombreux articles et ouvrages en théorie et phgago du droit et d’ouvrages collectifs en Espagne,
Italie, Brésil, Mexique et Pérou.

UATIENZA (M.), Juridificar la Bioética, inlISONOMIA n°8 Abril 1998. p. 75-99Traduction
Libre.

S°ATIENZA (M.), op. cit p. 78-79.Traduction Libre.
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83. La bioéthique personnaliste de 'Europe contimale

A. Origine de la bioéthique en Europe

Du coté de I'Europe continentale, et selon Paub8rhand’®, professeur d’éthique
médicale de l'université de Louvain, dans son krtictitulé «Integration of bio-ethical
principles and requirements into European Unioretigts, regulations and policies™’
c’est a I'Institut Borja (Instituto Borja) de lalkd de Barcelone en Espagne, dirigé par le
jésuite Frances Abel, que revient le titre de piende la bioéthique en Europe. L'article
fait également mention de I’Association européepmer la philosophie de la médecine et
les soins de la santé&ropen Society for Philosophy of Medecine and theale
ESPMB3% Cette association est dirigée & présent par &lamlais Ten Have (ex-
directeur de la Section des Sciences et des temjjiesl de 'TUNECO a Paris). Elle fut
fondée en 1987 par un groupe de philosophes, deaimsdet d’autres professionnels
intéressés par ce domaine, face a la nécessit@ déftexion critique sur le réle de la

médecine et de la santé dans la société actuelle.

B. Le concept de personne dans la bioéthique e@mmpe

Pour Paul Schotsmans, la différence essentielke énprincipisme anglo-saxon et

la bioéthique européenne se trouve dans l'intesipagt duconcept de personn@our le

3% paul Schotsmans (1950) est licencié en Sciencemddgiques (Orthopédagogie) (1976) et
Docteur en théologie (1982). V. Biographie sur
http://www.paulschotsmans.be/files/Frans/biografiia.html

%7 SCHOTSMANS (P.T.), Integration of Bioethical Priples and Requirements Into European
Union  Statues, Regulations and Policies, InActa Bioethica [En ligne]
http://www.scielo.cl/pdf/abioeth/vl1inl/art05.pd€onsulté le 14 mars 2012].

%8 | a page du site officiel de 'ESPMH (European Sgifor Philosophy of Medicine and
Healthcare) est disponible sinttp://espmh.org/about.php
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personnalismeuropéen c’est la personne concréte qui doit étreeatre des discussions
et pas seulement les décisions cliniques, I'analgsepolitiqgues publiques de la santé ou la
délibération sur les principes éthiques fondamenéaretenir.

Schotsmans fait état de quatre caractéristiquds bi@éthique européenne qui sont
reliées entre elles : a) la relation médecin-pétieh) la solidarité comme valeur
fondamentale des systemes de santé européens cohdept de dignité humaine ; et d)
leur caractére téléologique. Pour Schotsmans,reeqi de dignité humaine est sans doute
le plus important de la bioéthique européenne.dtéainséré la Convention sur les Droits
de 'Homme et la biomédecine, dite Convention d&\d, qui porte sur la protection des
Droits de 'Homme et de la dignité de I'étre humainl’égard des applications de la
biologie et de la médecinEnfin, le professeur d’éthique médicale attribua hioéthique
européenne un caractere téléologique guidé padmté de réaliser ce qu’il décrit comme
souhaitable humainemest qui se trouve en opposition au principisme @sgixon ou
bioéthique procédurale qui opére sans avoir conseige ce qui est compris comme bien
ou mal.

Concernant I'adoption des normes et des réglenmemtsatiére de bioéthique, le
Parlement européen et la Commission européenrnjewhun role important en matiére de
bioéthique. A titre d’exemple le Parlement européelopte le 15 janvier 1998, une
résolution sur le clonage humain ou il réaffirmes g¢ghaque individu a droit a son identité
génétique propre et que le clonage de I'étre humiaiinétre interdit. Ainsi, la Commission
européenne avec la directive 98/44/CE sur la ptiotecjuridigue des inventions

biotechnologiques précise ce qui est brevetableoou
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Conclusion du chapitre

Apres avoir exploré la question de I'évolution debloéthique en Amérique latine,
a travers le regard de quelques auteurs de cefiienrélusieurs questions jaillissent. En
premier lieu, il faut souligner I'écart entre lesys qui composent cette région du globe et
les nations qui ont une réflexion plus avancéeslesiproblématiques de cette nouvelle
discipline : les questions bioéthiques en Améritpime sont en effet en relation avec les
principes de justice et la question de la redistidm des richesses.

L'étude du systeme sanitaire des quatre pays di&glan, nous a permis de dégager
un certain nombre de pistes de réflexion sur lzgite et les défaillances du systeme,
surtout en ce qui concerne la redistribution debeagses en matiere de santé et aux
conséquences que cela implique : l'acces aux nlmsvéechnologies et aux nouveaux
médicaments, par exemple, semble étre le privitbgee classe aisée. L'on rejoint ainsi la
position de Christian de Paul de Barchifontaineorsdlquelle « I'actuelle orientation
bioéthique internationale ne se rapporte pas seuleaux situations émergentes liées aux
avancées dans le champ de l'ingénierie génétigéerofge humain clonage, etc.) mais
aussi aux situations persistantes en relation ipalement avec le manque d’'universalité

dans I'accés équitable aux biens de consommatititasa »°°.

39 DE PAUL DE BARCHIFONTAINE (C.), La bioéthique ne éthique de solidarit®ioéthique et
droit international :autour de la déclaration universelle sur laoéthique et les droits de 'homme.
BYK (C.) (dir.), Litec, 2007, p.114.
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Université Panthéon-Assas

Chapitre 1. La constitution d’une bioéthique latin o-américaine : la vision

régionale

Si le développement de la pratique clinique eticéés biotechnologies a su
déclencher un débat bioéthique important en Ameéridu Nord et en Europe, mettant
I’accent sur les principes d’autonomie et de drothividuels du patient en Amérique
Latine, la réflexion bioéthique trouve sa sourcenddées probléemes principalement
institutionnels et éthiques qui sont soulevés amiauvaise gestion du systeme de
santé. En conséquence, le débat bioéthigue nergke fpas nécessairement sur une
éthiqgue congue a partir d’un modeéle utilitariste mooe aux Etats-Unis ou
personnaliste comme en Europe mais sur le prinsiggectif d’autonomie de la
conscience, partant des principes de justice efuité.

Les problemes concernant a l'autonomie de la persohumaine, le
consentement éclairé ou encore les questions didadin ou début de la vie, si chers
aux sociétés américaines et européennes, cedanpleee, en Amérique Latine, a la
recherche de mesures et a la définition de polksgyubliques susceptibles de
favoriser 'amélioration de la santé de populatio@s parlera alors d’'une éthique de
la santé publique, ou l'objectif est de cibler et dombattre les facteurs qui font
obstacle au développement de sociétés en bonné. sant

Ce n’est pas pour cette raison qu'il faut pensere ges avancées
technologiques et techniques n'ont pas eu lieu datge région, bien au contraire.
Cependant, c’est I'acces auxdites technologiesletmatiere générale, a I'’équité en
matiére de santé, qui constituent le centre descotgations et des défis majeurs des
gouvernants de ce continent. La bioéthique est wengomme Il'un des moyens
d'atteindre cet objectif, a c6té des sciences &xia

On I'a vu dans le chapitre premier de ce travadinme W. Reich dans la

deuxieme édition de I'encyclopédie de bioéthiqure@tegalement I'attention sur ce
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probléme, il existe un I'’énorme décalage entre i@éthique développée des pays
riches et les préoccupations bioéthiques des paysrps. Cette notion de bioéthique
géographique est aussi abordée par le bioéthiciema@ni Berlinguer : il distingue la
bioéthique des frontieresgui traite les nouvelles technologies biomédicales
principalement appliquées a la phase naissantdaephase terminale de la vie, de la
bioéthique au quotidientournée vers I'exigence d’humaniser la médecinke souci
d’articuler les phénomenes complexes comme ['évortutscientifiqgue de la
meédecine, la socialisation de I'assistance samifda meédicalisation croissante de la

vie, I'attribution de ressources pour la santéestpolitiques de santé.

Section I. La réception de la bioéthique en Amérgglatine : les origines

Un apercu des facteurs historiques dans le développt de la pensée
bioéthique en Amérique Latine (cf. chapitre précé)ilea déja permis de voir la
division qu’opére Diego Gracia en quatre périodéEpoque primitive o prédomine
I’éthiqgue du don ; la période de conquéte qui ingpame éthique du despotisme ;
celle de la Colonie accompagnée de son éthiquernadiste et enfin celle de
I'Independence ou prédomine une éthique dite detdmomie.

Il convient maintenant de clarifier les élémentscaractéristiques qui ont
défini et construit une bioéthique propre au cosinsud-américain et I'influence que

les modeles nord-américain et européen ont potérient pu avoir dans ce

processus.

81. Les années 1970

A. Une éthique confessionnelle et paternaliste

L'apparition d'un nouveau mouvement bioéthique Etats-Unis dans les années
soixante-dix provoquera dans un premier temps éaetion d’opposition et du refus de la
part des partisans d'une doctrine professionmlthtionnelle en Amérique latine.
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Enracinée dans une éthique nettement confessienstefirofondément paternaliste
qui concoit le médecin comme une autorité suprémaevalonté de laquelle le patient doit
se soumettre, la communauté scientifique latinoreb@i@e des années soixante-dix, ne
cache pas, dans sa grande majorité, son sceptiéidiégard de ce nouveau mouvement.
Fondé sur leprincipismeet l'utilitarisme qu’inspire une éthique anglo-samre, celui-Ci
promeut I'autonomie du patient en le considérantro@ un sujet moral chargé de prendre

les décisions principales dans le cadre de laoelghérapeutique.

B. La lutte pour la reconnaissance de droits écomumas et

sociaux

Lorsque le débat bioéthique pénetre I'Amérique natdans les années soixante-
dix, le continent est en pleine lutte pour la redieation de droits économiques et sociaux.
Il existe donc un décalage entre les préoccupatitattho-américaines et les
problématiques nord-américaines et européennesa deéime époque. Le mouvement
bioéthique, fondé sur l'utilitarisme anglo-saxoerasainsi la cible d’'une forte résistance de
la part de ceux qui adhéraient a une éthique oivigu professionnelle traditionnelle.
Compte tenu des circonstances politiques de I'époglet notamment linstallation de
régimes marxistes anti-américains dans les difiérggays de I'hémisphere sud de
I'Amérique comme au Chili avec Augusto Pinochet #, s’est averé tres difficile
d’introduire le concept de bioéthique. Le role podeur de I'Etat, la complémentarité
industrielle, le pluralisme idéologique et la péatbn croissante des entreprises
multinationales dans la région se voient pertunesle déferlement de cette vague de
dictatures et des régimes fascistes dans toutedijue Latine.

Cependant, les événements politiques des annéesanssidix, et plus
particulierement le triomphe sandiniste sur laatiote militaire de Somoza en 1979 au
Nicaragua, sont a l'origine d’'une série de changegm@&és importants pour le continent
latino-américain. La démocratisation d’un nombrepamant de gouvernements de la
région, leur consolidation, variable selon les cas, leur diversification se sont
accompagnés d’'une premiére vague d’ajustementoitques de type néolibéral. Ainsi,
les réformes imposées par le Fonde monetaire atierral (FMI) et la Banque mondiale
ont eu pour corolaires 'abandon des programmeisl@’sociale impulsés par les régimes

dictatoriaux, la limitation les droits syndicaux let déclenchement d'un processus de
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privatisation des entreprises publiques. C’'estiaigette époque que les rapports entre
I'’Amérique latine et les Etats unis vont connaitmeimportant développemerit?

Les années quatre-vingt seront appelées par lesokistes de la région «la
décennie perdue », car c’est a ce moment que teeahéprouve la crise la plus profonde
qu’il ait connu depuis 1929. Mais elles seront ruéep par un programme de reformes
destinées a mieux répondre aux pressions de laialization économique. En 1991 est
ainsi conclu le Traité de Libre Commerce d’Amérigiie Nord (TLCAN ou NAFTA en
anglais) entre le Mexique, les Etats Unis et le a@iandont I'objectif est de dynamiser
I'’économie. Par la promotion de la création d’epises, 'accent est mis sur le potentiel
des exportations industrielles massives a généréreh-étre pour la population. La méme
anneée, le Brésil, 'Argentine, le Paraguay et I'way signeront les accords relatifs a la
création du marché commun MERCOSUR qui constitueesaslALENA, (Marcheé
Commun du Sud) : apres 'ALENA, le NAFTA et I'UnidBuropéenne, le MERCOSUR

constitue le quatriéme marché intégré au moftide.

C. Un développement scientifique supérieur a cdies pays

centraux

En Amérique Latine, les dernieres années ont \vitrerlintérét des gouvernements
de la région pour l'usage des sciences, les teogred et I'innovation comme un moyen
possible d’améliorer la compétitivité internatiomatle leurs entreprises. Cet effort a
encouragé le développement d'institutions et laattwd de mécanismes financiers,
revétant principalement la forme de subventionsy dé soutenir 'activité scientifique,
surtout en matiere de formation. En matiére deneicigie, s’il est bien vrai que la plupart
des pays d’Ameérique Latine en sont consommateuest aussi vrai que cette technologie
est produite ailleurs ; en conséquence le problprmeipal consiste dans la distribution
non équitable et dans I'absence d’accessibilitésatechnologies, les problémes dérivés de

leur application n'occupant que le second degrés’dbit donc d'un nouveau facteur

310voir sur ce point MARQUES-PEREIRA (B.), GARIBAY (ID.La politique en Amérique Latine.
Histoire, institutions et citoyennet®aris, Armand Collin, Collection U Science Pdjite, 2011, 318

p.

311 Voir sur ce point GRATIUS (S.Mercosur y Nafta. Instituciones y mecanismos erc@sos de
integracion asimétricos. Madrid/Frankfyrtberoamericana/Vervuert, 2008, 372 p.
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d’inégalité sociale en raison de ce que les méewmblogies provoquent une séparation
et majorent la distance culturelle entre ceux qointyacces et les autres.

D’autre part et malgré une augmentation de la ool scientifigue et le
développement quantitatif et qualitatif du capitamain dans la région d’Amérique latine,
il est important d'insister sur ses effets négatifsnme lafuite des cerveauX? En effet,
un nombre important des scientifiques et de tedyuas latino-américains s’exilent vers
les pays centraux. Dans les années soixante-dimotavation de cette immigration avait
rapport a la persécution politique qui régnaienhsdaombre de ces régimes militaire
installés dans un partie de la région (c’'est le dasgentine) ; mais a partir des années
quatre-vingt-dix la cause de cette immigrationpestcipalement devenues la possibilité de
trouver de meilleures conditions de travail et dalleures conditions économiques dans
les pays centraux. Il est estimé que pendant ézgetrdernieres années a peu prés 50.000
universitaires ont quitté le continent (dont un 4@&oscientifiques) pour s’installer dans

les pays développés.

« Les diagnostiques effectués dans la région (dWqué Latine) par des
organisations internationales comme le FMI (Fondn&taire International) dévoilent
certaines faiblesses structurelles qui affecteavement le développement de la science et
de la technologie : a) seulement un 20% de la @oipnl de 'dge correspondante accede
aux études universitaires, tandis que dans lesg@ysoppés cette proportion est de 50% ;
b) Le pourcentage de PIB destiné a l'industrieuedié@eloppement en Amérique Latine est
de 0,5% alors que dans d’autres pays développgsureentage atteint le 1,9% et jusqu’au
3% ; c¢) deux tiers du budget de I'industrie et éwaloppement procede des fonds publics
alors que dans les pays développés la provenanibexétution des fonds provient des

entreprises privéess’

%12 Una visién para las Américas en el Siglo XXh Revue Ciencia, Tecnologia, Ingenieria e
Innovacion para el DesarrolloQrganisation des Etats Américains (OEA), BureaWBeéucation, des
Sciences et de Technologies, 2005. p. Bfaduction Libre. « Le niveau de développement du
capital humain, quantitativement et qualitativemesst hétérogene en Amérique Latine et le Caraibe.
Le Brésil produit annuellement plus de six millectlirats et le Mexique autour de mille tandis que
dans d’autres pays la chiffre ne dépasse les cent »

3 HERNANDEZ CORDERO (Y.) Problematicas histérico sales que afectan la relacion ciencia-
tecnologia y sociedades en América Latina. Brevmes. RE XIMBAI, 2009, vol.5, n° 1, enero-
abril, p. 121-131.
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D. Le mouvement des droits des patients: élémeant d

particularisme latino-américain

En 1969, laJoint Commission on Acreditations of Hospital€ommission
d’accréditations des hépitaux) organisation prigé®ricaine, réforment leur réglemett
permet aux associations de consommateurs, en petida National Welfare Rights
Organization de lui présenter des propositions. En 1970 N&ional Welfare Rights
Organizationélabore un document considéré comme la premieddicaiion des droits
des malades. En 1973 I'Association américaine @e#dux approuve une Déclaration de
droits du patient, avec pour objectif de contribaeaméliorer le service rendu au patient.
En janvier 1976, 'assemblée parlementaire du Abdse’Europe approuve le document
élaboré par la Commission de santé et des affagesles, dans laquelle sont invités les
gouvernements des dix-huit Etats membres a prdesli@écisions nécessaires afin que les
patients soient guéris et mieux informés sur lealaghie. La Déclaration des Lisbonne sur
les Droits des patients sera établie par I'Assamaimédicale mondiale AMM dans son
XXXIV Assemblée (reforme en 1995 a Bali —Indonésierévisé a Santiago de Chili en
2005).

Dans les pays en développement, I'exercice dedsddu patient présente une
histoire trés courte en raison de la jeunesse yi#émes démocratiques, interrompus par
des gouvernements de fait que non seulement onob@péxercice la liberté, mais qu’on
violé également les plus essentiels de droits hasidl Seulement vers les années quatre-
vingt lorsqu’un processus de stabilisation des d#aies des pays de cette région se
déclenche, il pourrait exister un vrai déploiemdet droits du patient. On peut citer
I'exemple de la ville autonome de Buenos Aires egefitine, ou pour la premiere fois en
1999 est |égiféré en matiere des droits du pafatitle 4 de la loi Fondamental de Santé
Ley Basica de Salud n°15%)

314 VIDAL (S.). Bioética y desarrollo humano: una \isidesde América Latin&®evista RedBioética
[en ligne], ano 1, n° 1. [réf. du 30 mars 201BJNESCQ Red Latinoamericana y del Caribe de
Bioética. 41 p. Disponible sur;
http://www.unesco.org.uy/ci/fileadmin/shs/redbiaetirevista_1/BioeticaVidal.pdf

%15 GARAY (O.E.). Derechos fundamentales de los paeignBuenos Aires: AD-HOC, 2003, p. 437.
Traduction Libre .
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82. L’ancrage de [I'approche nord-américaine et déeédole

espagnole dans les années 1990

A. Mise en questionnement du modéle paternaliste

Larrivée des années quatre-vingt dix renverseraitiaation et sera témoin d'un
changement important: les principes de bienfasaat le modele paternaliste qui
constituaient les bases de la pratique médicaldreérique latine commencent a étre
interrogés. Le consentement éclairé, le principautdnomie, la proportionnalité des
traitements, I'objection de conscience du professéb mais surtout la préoccupation d'une
meilleure qualité de vie pour la société sont autda principes qui s'imposent
progressivement pour répondre aux dilemmes poséte pdéveloppement de la science
médicale et des biotechnologies. L'approche prist@pet utilitariste nord-américaine
parvient a s’infiltrer dans le réseau professiorlagho-américain, soutenue par la forte
vague néolibérale qui a touché la région dansrieses quatre-vingt.

La combinaison des approches scientifique et philbgjue, dans des institutions
comme la Fondation Mainetti, sont la clef d'un dement de vision opéré en Amérique
latine. Cependant, les caractéristiques de chpgye, la diversité culturelle a l'intérieur
de cette région, les problémes socio-économiques massi la faiblesse de certains
gouvernements corrompus mettent en difficulté Bissement et la définition d'une
bioéthique régionale. Ces problémes socio-éconagsigparticulierement perceptibles a
travers les disparités existantes en matiere $amitacitent a une réflexion quant a
I'établissement d’unebioéthique reéaliste c'est-a-direqui doit répondre de maniere

adéquate aux besoins spécifiques de la rétfion

%16 BERGEL (D.),Bioética, pobreza y derechos humanos en la realidéidoamericanaActas del ||
Congreso Mundial de Bioétic&ijon 2002, p. 10. « La pauvreté des pays eledes habitants a une
incidence significative sur la santé collective. Emérique Latine une mére sur 130 meurt pendant la
grossesse ou I'accouchement. Aux Etats Unis ce@mensituation a lieu une fois sur 3500 (28 fois
moins). En Bolivie, 83 enfants sur 1000 décédemnad’atteindre I’age d’'un an; au Canada 5, 7 sur
3000 (15 fois moins). 190000 enfants décédent chaapnée dans la région a cause de maladies
contrélables (diarrhée ou infections respiratoire® qui met en exergue le manque d’attention en
matiere de santé. 218 millions d’habitants latimeéaicains manquent de protection, 100 millions
manquent de services sanitaires essentiels, 170onsl manquent d'eau potable ; 82 millions
d’enfants n'ont pas acces aux plans d'immunisati®ar onze pays de la région, la diarrhée reste
I'une des principales causes de décés des enfant®mains d’'un an. Le manque d’eau potable a
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B. L’introduction de la bioéthique dans le miliegamémique

latino-américain

C’est le professeur José Maria Mainetti qui intioallle terme bioéthique dans le
vocabulaire latino-américain au début des annéaseingt-dix. Il qualifiede Réception
(Recreacioren espagnol) I'étape qui correspond au débutidstitutionnalisation de la
bioéthique. D’autres auteurs utiliseront le terred@nsplant(ou transplantatiori)”.

Pour les partisans de l'importation de la réflexioethique, il était urgent pour
cette région du monde de prendre en considératias les préceptes s’y rattachant. C’est
ainsi que des intellectuels comme Lain Entralgaedbi Gracia, Alfonso Llano, José A.
Mainetti ou E. Pellegrino entre autres, a la tétercbuvement bioéthique, se donnent pour
tache d’intégrer les humanités et les scienceskesca la théorie et a la pratigue médicale
en les adaptant a leurs propres contextes polgigtigéographiques.

A partir de ces réflexions, notamment influencéas la philosophie européenne,
ces chercheurs ont construit une approche bioéhpgur ’Amérique latine sous-tendue
par un projet social qui répond aux urgences dédan. lIs ont été capables de rester en
contact permanent avec les courants le plus avaleda pensée universelle en gardant

une rigueur académiotié

facilité I'extension du cholera qui dans les ann£890 a touché 811 000 personnes. Ces indicateurs
montrent un continent abandonné par des gouvernisngen ont perdu systématiquement tout contact

avec I'homme, ou la fragmentation sociale s’accengtt ou une grande partie de la population est

privée chaque année des droits les plus élémestgire peut réclamer un individu : le droit a la,vie

a des soins de santé, a I'alimentation et au tfavdiraduction libre.

317 Comme le remarque Alfonso Llano : “L’Argentine, ipda Colombie, le Chili, le Mexique, le
Brésil et d’autres pays latino-américains, implamtia bioéthique sans prendre en considération les
différences des « terres » et sans se demanderds#i « transplant » adhérerait dans des pays desc
terres si diverses, ou si ce «nouveau médicamesdt»indiqgué pour guérir des maladies si
étrangeéres a ces peuples ». LLANO (A.). La bioédnaAmérica Latina y en Colomhi®erspectivas

de la bioética enlberoamérica, PESSINQeo, DE BACHIRFONTAINE Cristian de Paul, LOLAS
Fernando, Santiago de Chile: OPS/OMS, 20p751-58Traduction Libre.

38 En Amérique Latine, mis a part la diffusion des dates anglo-saxons dans I'enceinte
biomédicale, il existe depuis la fin des annéesautie le développement du domaine des humanités
médicales, ainsi que le constate J.A. Mainettieclieur du premier programme ibéro-américain de
Bioéthique accordé par I'Institut d’Humanités Méalies de la Fondation Jose Maria Mainetti en
Argentine depuis 1969. Le docteur Jorge Alberto Médti, comme d’'autres bioéthiciens latino-
américains, décrivent trois étapes dans le dévelommt de la bioéthique de cette région: réception,
assimilation et dissémination.
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Le défi est grand car la nouvelle discipline patées caractéristiques propres a la
société nord-américaine a savoir : « a) l'intengikcarité (dialogue entre les sciences
empiriques et les humanités) ; b) le débat éthgpudéveloppe dans une société pluraliste
basée sur la tolérance ; c) I'élaboration d’un®etieéde la fondamentation est appuyée sur
des principes clairs et concrets ; d) I'applicatiéelle de ces principes dans l'enceinte
clinique, avec deux aspect importants : -une métlgie d’analyse des cas cliniques qui
aide effectivement les professionnels de santé ament de résoudre les dilemmes
éthiques dans un monde marqué par un conflit gaots un changement du réle
professionnel et social et une évolution du modeleelation médecin-patient ; -la création
de comités d’éthique hospitaliers ou clinigues @in gles hopitaux qui ont diffusé l'intérét
pour la bioéthique, leur enseignement, et qui é¢restt un instrument « institutionnalisé »
au service de la qualité du service sanitaire effhdenanisation de la relation clinique,
méme si leur mise en ceuvre pose quelques questtons des pays caractérisés par un
systéme de santé assez bureaucratique, rigoureukuee certaine maniére, encore
autoritaires™®.

Ces caractéristiques s'opposent fortement au sgspeopre a 'Amérique latine de

I'époque.

83. La transformation de la pensée individualistaglo-saxonne au

contact du contexte latino-américain

On l'a vu, la méconnaissance des divergences mtastaentre les régions
d’Amérique du nord, d’Europe et d’Amérique latineé® a l'origine de nombreuses
difficultés touchant I'étude et a la diffusion delioéthique dans cette derniére région : la
prise en considération de ces difféerences a d@ispaensable a I'établissement d'une
conception propre de la bioéthique.

Le contexte culturel, politique et socio-économidagno-américain, et d’autres
principes jusque la inconnus et inexplorés par itzéthique anglo-saxonne, viennent
nourrir cette approche. Les principes de justicedet solidarite, d'accessibilité, de

participation, d'équité et qualité de la distribatides ressources, combinés avec I'étude du

%9 EON CORREA (F.J.),La Bioética Latinoamericana en sus Textos, 2088ntiago de Chile:
Programa de bioética de la OPS/OMS y Centro Inseigiinario de Estudios en Bioética de la
Universidad Chile, p.22Traduction libre .
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pluralisme et du multiculturalisme caractéristiqudss peuples d’Amérique latine,
parviendront a transformer le courant de pensémmatique et individualiste anglo-saxon.

Pour Susana Vidal : « Si on considere que les id@siglans le domaine de la santé
doivent étre régies par des principes que protégepiuralisme, la non-discrimination, et
le respect aux droits individuels, la justice edqlité, il faudrait aussi déterminer,
premiérement, quels sont les droits violés danguhaociété pour ainsi pouvoir définir a
partir de Ia un modéle de prise de décisions oudogiss soient prise en compte. C’est la
raison pour laquelle le modele principaliste, deviasuffisant pour 'analyse contextuelle
de certaines réalités sociales complexes commatiee-américaines>s".

Les critiques adressées au principisme provoqueméaction des auteurs de la
région qui désormais analysent la bioéthique arpadet perspectives plurielles ; on peut
citer la bioéthique de l'intervention de Volnei Gaa et Porto, la bioéthique de protection
de Schramm et Kottow, la bioéthique des droitd’'lt@mme défendue par Juan Carlos
Tealdi, ou la bioéthique de 'herméneutique de sy

A. Fernando Lolas : I'adaptation des traditions @&tgéres aux
défis de I’évolution des sciences et des technefogi

Selon Fernando Lolas Stepéfe éminent bioéthicien de la région & qui la
bioéthique doit une contribution académique impagaexplique au regard de I'évolution
de la bioéthique ces vingt derniéres années guidte une forte expansion de l'intérét
porté par le public a la bioéthique. Toutefois, learactéristiques culturelles et
institutionnelles des pays latino-américains obsligee un traitement spécifique de certains
sujets. Il donne 'exemple de la tension particelieéxistant dans le rapport entre la foi
religieuse et les grands débats éthiques qui efietd personne humaine : « I'assimilation,

parfois incomplete, de pratiques étrangeres sou$orae de rituels administratifs,

320VIDAL (S.), op. cit, p. 14.
321|d.

322 Fernando Lolas Stepke est le directeur du Cemterdisciplinaire d’Etudes en Bioéthique de

I'Université de Chili (Centro Interdisciplinario dEstudios en Bioética CIEB) ; il est membre du

Comité International de Bioéthique jusqu’a en 20l Est le Directeur du Programme de bioéthique
de la Organisation Panaméricaine de la Santé deyéiisation Mondiale de la Santé OPS /OMS. En
2011, le Dr. Lolas est nommé membre de I’Académagidhal Mexicaine de Bioéthique et Présidente
Honoraire a Vie du Chapitre Guanajuato de cetted&osie. La méme année 2011, Lolas Stepke
recois le Prix International « Sgreccia-Velascor@aa, de la Fédération International de Univessité

Catholiques (FIUC) et de I’Académie Aesculap enefllbgne.
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provoque la confusion entre évaluation éthique enifastation de consignes ou de
croyances repoussant de cette maniere le caraodflexif qui devrait caractériser
I'entreprise bioéthique®*

D'autre part le bioéthicien Fernando Lolas, ex@igans son livrémpresiones de
la bioética latinoamerican® comment dés les débuts de I'implantation dedatbique en
Amérique latine une adaptation des traditions ég&ees au contexte latino-américain, en
réponse aux défis posés par I'évolution des scgeratetechnologies, s’est produite.
D'ailleurs, les priorités choisies par le directedn Programme de Bioéthique de
I'OPS/OMS, tendent a répondre effectivement auklproatiques spécifiques de la région,
en particulier s’agissant des difficultés générgamsl’'inégalité dans I'accés aux services de
santé et la protection de la dignité hum&ife

Fernando Lolas Stepke considéere toutefois quesferce d’'un dynamisme en
matiere de bioéthique (organisation de congresyctéxh d’articles, création de réseaux
etc.) ne signifie pas pour autant I'existence d'ué@stable « vitalité » dans ce domaine. Le
panorama d’institutions formelles de type académigst un peu complexe : chaque
semaine est inauguré un nouvel institut ou un nawentre qui cultive la bioéthique sous
la protection des universités ou d'autres centremsgignement. Cependant, dans la
plupart des cas, ces groupes ont une faible dwréaegd empéchant ainsi la consolidation
de la cause bioéthique.

Le professeur Lolas observe en effet le comportémeinresponsable » d’un
groupe consistant a affirmer des opinions antithigée en se considérant comme les
pionniers d'un nouveau mouvement : « il existesdas initiatives latino-américaines, un
groupe pittoresque d’indigénistes et un autre, sidiruyant mais aussi intéressant, de
défenseurs d’'une marginalité tiers-mondiste, gsewnli la connaitre et I'apprécier, et au
nom de laquelle ils nient le travail académiqueopéen ou nord-américain, en leur
attribuant les racines d’une irréversible aliéna6”.

Cependant, d’autres chercheurs travaillent de falgonnéte et appliquée et

cherchent I'établissement de rapports plus apaisgts|'étranger. C’est le travail de ce type

323 | OLAS-STEPKE (F.). Impresiones sobre la bioéticaenerice LatinaRevista Latinoamericana
de Bioética Bogota: Universidad Militar de Nueva Granada, &°Enero 2004. p. 8-9. [En ligne]
http://www.umng.edu.co/www/resources/rbioetica6.pmtfnsulté le 16 mars 2011].

bid., p. 2.
35 |pid., p. 3.

-196 -



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

de groupe qui en vérité a réussi a faire progressée a consolider, le développement de
la bioéthique dans la région.

B. Diego Gracia : le principe de justice socialelatméthode
délibérative

La crise économique des années soixante-dix a @ugposéquence la fin de I'Etat
providencé®® et de I'économie keynésienne, selon Diego Gracidors bien, ce qui été
concu au milieu du XIX™siécle et qui a pris corps, spécialement danpags européens
tout au long du XX" siécle, plus particuliérement dans les décennissépieures a la
Deuxiéme Guerre mondiale, entre en crise vers ¥¥73 Jusqu'a cette date, tous les
devoirs que I'Etat avait assumés en tant que deyaiblics de justice, comme par exemple
I'assistance sanitaire, fonctionnent extrémememn.biCependant, la dégradation du
systéme économique dans les années soixante-dixemadéril cet Etat providence,
provoquant la remise en question du concept degusociale et les obligations que devait
assumer I'Etat auparavant. Le principe d’autonowgele sa place au principe de justte
Ce débat sera transféré également au domaine ldedthique, ou le theme de la justice
occupera les intellectuels de la matiére pendariesoles années quatre-vingt. « Sans une
justice qui assure I'équité basique des opportanité toutes le personnes dans la vie
sociale, I'autonomie devient rhétoriqu&%

Avec les années quatre-vingt, selon Diego Graciiageivée de nouveaux droits
relatifs & la vie et & sa gestion qui ne peuvemrt @ialifiés ni d’'individuels ni de sociaux,
mais de droits globaux (droits de I'environnemetd, la recherche d’'un développement
durable et les droits des futures générations) honeelle exigence d’approche globale de
ces droit se profile. Pour cet intellectuel esphdgh® méthode délibérative trouve

parfaitement sa place dans le nouveau discourghioe des années quatre-vingt-dix.

32v0ir, MERRIEN (F.X.).L’Etat providence. Paris : Presses Universitair€pll. Que sais-je?127
p.

%27 GRACIA GUILLEN (D.), De la bioética clinica a la @ética global: treinta afios de evolucién.
Acta Bioethica 2002, afio VIII, n° 1. p. 32. [En ligne]http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S1726-
569X2002000100004&script=sci_arttefconsulté le 11 mai 2012].

328\/0ir, RAWLS (J.).A theory of justiceCambridge: Belknap Press Harvard University Preégs,
607 p.

39 GRACIA GUILLEN (D.), op. cit, p. 34Traduction Libre.
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Ainsi, la réussite de la bioéthique, en tant guseigline a son fondement dans le besoin
que la société civile ressent de réfléchir et didbéeer sur les problémes concernant la
gestion dd’environnement, le corps et la vie des étres husat les devoirs a I'égard des
générations futures. Cependant cette tache de libédgion est mal connue par les
générations actuellé¥’: « la démocratie délibérative pourra avoir lieujaur seulement

si les sociétés apprennent a délibérer (...) Il nj@ss question d’'un monopole de la
décision dans les seules mains des médecins, tisiguus, des économistes, des curés ou
des théologiens ; c’est la société entiére quidiésormais délibérer et décider sur ce type

de questionnements

C. Fermin Roland Schramm : la justification d’'unmd&thique
latino-américaine de protection

Pour cet intellectuel brésilien, la proposition meubioéthique de protection est en
connexion étroite avec le sens homérique du terpm@téger » : « le sens de « protéger »
se trouve inscrit dans le mot grec ethos, déjssétdans les poémes d’Homeére dans le sens
de taniére ou d’abri, c’est-a-dire de moyen deqmtitn contre des menaces exterrnas »
Roland Schraman affirme que la bioéthique de laeptmn pioética de proteccion est
née pour deux raison principales : afin de repenseoutil théorique efficace, dans le
contexte d'une crise de crédibilité des bioéthiqnationales, confrontées aux conflits
moraux qui ne peuvent pas étre résolus avec leapgs outils (qui d’ailleurs ne sont pas
universels de facto, car ils ne prennent pas enpt®res spécificités et les situations
concretes) ; mais aussi afin de révéler une siugtarticuliere de conflit moral, comme
celle qui touche la santé et le niveau de vie dmdgeure partie de la population latino-
américaine et de celles qui se trouvent dans deditgans identiques.

330voir par exemple, GRACIA GUILLEN (D.). Bioética y @nocraciaActa Bioethica [en ligne],
2001, wvol. 7, n° 2. [réf. du 11 mai 2012] 345-354.Disponible sur:
http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S1726-569X2000000013&script=sci_arttext

%1 GRACIA GUILLEN. De la bioética clinica a la bioética global: tremtafios de evolucién. op.
cit., p.33.Traduction Libre.

%2 ROLAND SHRAMM (F.). Bioética sin universalidad? stificacion de una bioética
Latinoamericana y Caribefia de Protecci&h.estatuto epistemoldgico de la BioéticBARRAFA
(V.), KOTTOW (M.), SAADA (A.), (dir.). Ed. UNESCO ¢nstituto de Investigaciones Juridicas de la
UNAM, Universidad Nacional Autbnoma de México. 20@5 165-185.
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bY

En effet, le principal probleme de ['utilisationaditiis a vocation universaliste,
comme en Europe (la déontologie kantienne ou Isgperalisme) ou dans le monde anglo-
saxon (leprincipisme), est leur inapplicabilité vis a vis particularisme de situations qui
ne peuvent pas étre soumises a des modgdesri, sans perdre leur spécificite.

La bioéthique de protection a été pensée a sesdébnme une maniére de faire
face aux conflits moraux existants dans le domdmdéa santé et de la qualité de vie des
individus et des populations ainsi que de leurefalécouvrir leurs droits en tant que
citoyens. En ce sens, il s’agit d’une éthique ap@e, minimale ou de « premier niveau »,
destinée a permettre que les personnes fragilmées situation de vulnérabilité puissent
avoir la possibilité d’étre protégées et d’accé&dane vie digne.

La bioéthique de protection fait face a un douldé delle doit tenir compte, d’'un
coté, des conflits qui se nouent dans des contgddsuliers tout en se préservant du
relativisme moral, mais aussi, d’'un autre coté, laléradition universaliste du discours
moral, bien qu’il ne doive pas effacer les diffares des situations concretes, afin d’éviter
tout discrimination cynique des individus et depydations. En somme, la bioéthique de
protection doit penser cette double identité-défeae de maniere complexe, c’est a dire ce
qui distinguerait une bioéthique latino-américaiee des Caraibes, au milieu des
bioéthiques déja existantes et reconfities

84. La Déclaration universelle sur la bioéthique é¢s droits de
'’homme : une étape essentielle de [I'édification oithique en

Amérique latine

On a déja pu remarquer précédemment l'importance IGUINESCO a joué et
continue de jouer en matiére de bioéthique, notamhrea tant qu’espace de réflexion
pluridisciplinaire, lui-méme pluraliste et multicutel, ainsi qu’en matiére normative, par
lintermédiaire du Comité International de Bioétlmg (CIB) et du Comité

Intergouvernemental de Bioéthique (CIGB).

333\oir sur ce point, LEON CORREA (F.). Autonomia ynieficencia en la ética clinica: ni paternalismo ni
medicina defensivaBiomedicina Vol. 2, n° 3, 2006, p. 257-260. [En ligne] http://www.fmv-
uba.org.ar/antropologia/Nro1Marzo2007/Le%C3%B32.pdf [Consulté le 20 mai 2012]
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Ainsi, le contenu de la Déclaration universelle lubioéthique et les droits de
I'hnomme ne peut étre divisé par régions ou par Et@omme le souligne Ingrid
Brena Sesma, et ceci depuis les réunions prépegataie la Déclaration, certains
sujets d’intérét public pour la région de I'Amérguatine commencaient a se
profiler : la référence aux droits de I'homme dales titre de la Déclaration,
I'introduction de la perspective sociale de la bigue, a travers des principes de
responsabilité sociale et de santé, les bienfaitstapés et la coopération
internationale ou encore le respect des biodivessiet leur reconnaissance

traditionnelle33*

A. Le principe de la responsabilité sociale et desanté

Si aux Etats-Unis ou en Europe, la régulation desllation médecin-patient ou de
la confidentialité des données médicales et, daaremgénérale, les conditions d’'acces a la
santé sont assez €laboreées, les pays dAmérigue ki, en général, les pays en voie de
développement ou du sud, ont encore un long chanmarcourir en cette matiere. Cette
inquiétude a poussé les membres du CIB a insémireipe de responsabilité sociale et
de santé dans la Déclaration. Pour faire facepalareté et aux conditions sociopolitiques
des populations de cette partie du globe, il aufdiévelopper une approche ou vision
latino-américaine du theme de la santé.

Deux documents seront ainsi établis par des expgegsgouvernements des Etats
latino-américains : la Charte de Buenos Aires @ate Buenos Aires), ainsi qu’un
document intitul&Commentaires a la Déclaration sur les guides ursgtes de bioéthique
de 'TUNESCQO(Comentarios a la Declaracion sobre las Guias Wsales de Bioética de la
UNESCO). Ce dernier insiste sur I'importance gyila a considérer comme élément
fondamental du développement social et économigaeeéys la promotion de I'éducation,
la santé et I'acces a un emploi digne pour les femet les groupes marginalisés.

Le principe de responsabilité sociale sera introghair I'article 13 lors de la

premiere réunion intergouvernementale d’'expertsirtis a mettre au point un projet de

%34 Ces sujets seront abordés dans les décennies préeéda la Déclaration Universelle de
Bioéthique et Droits de '’Homme, par des instrunsetels que: le Pacte International de Droits
Economiques, Sociales et Culturelles, le Pacterhatitonal de Droits civils et Politiques, de 1966 o
par La Déclaration de Manzanillo de 1996 documeimternational de nature académique et
interdisciplinaire.
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Déclarationrelative a des normes universelles en matiére déthigue qui aura lieu a
Paris en avril 2005. Il en est résulté un accondr malopter une nouvelle approche de la
responsabilité sociale afin que le progres sciguif et technologique aille dans le sens de
la justice, de I'équité et de lintérét de I'humini « La formulation du principe de
responsabilité sociale a pour but d’attirer I'atiem des responsables de I'élaboration des
politiques dans le domaine de la médecine et dencEs de la vie sur les problémes
concrets liés la bioéthique, tels qu'ils sont perdans la plupart des Etats et par le grand
public. Larticle 13 a été inclue dans I'élabooatipour rendre compte d’une nouvelle
orientation de la bioéthique qui confere une dinmnsociale plus grande au progrés

scientifique $°°.

En Octobre 2005, la Déclaration universelle sumbi@éthique et les droits de
I’'hnomme introduit dans son article 14 le principeld responsabilité sociale et de la santé
dans le domaine de la bioéthiquell ouvre ainsi des perspectives d’action qui vant
dela de I'éthique médicale et affirme la nécesdiéplacer la bioéthique et le progres

scientifique dans le contexte d’une réflexion oteveur le monde politique et sociaf>°

B. La Charte de Buenos Aires de Bioéthique etDiwsts de
'THomme

La Charte de Buenos Aires de Bioéthique et des tBrde 'Homme de
FTUNESCO est un document politique établi a I'isste la réunion : « Bioéthique :
Un défis international 3’ (Bioética: un desafio internacionatéalisée dans la ville
de Buenos Aires le 6 novembre 2004 dans le cadsecdasultations régionales qui

335 Note Explicative sur I'élaboration de @éclaration Universelle sur la bioéthique et leils de
I'homme du2l février 2005, [En ligne] http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001390/1300@#%
[consulté le 10 mars 2012].

33 Rapport du Comité international de bioéthique #NESCO (CIB) sur La Responsabilité Sociale
et la Santé, [en ligne]. Disponible sunttp://unesdoc.unesco.org/images/0019/001900/1 900&#

%7 Cette réunion a été convoquée par le Gouvernemegentin et a compté avec I'appui de
'UNESCO et la participation active du Réseau Latdaméricain et du Caraibe de Bioéthique de
'TUNESCO —-REDBIOETICA Red Latino-Americana y del Caribe de Bioética de BHCO —
REDBIOETICA. La Charte a été signée par le membres du Cobseatteur et Comité Consultatif :
Silvia Brussino, Luis Justo, Maria Luisa Pfeiffdyan Carlos Tealdi y Susana Vidal (Argentina) ;
Javier Luna Orozco (Bolivia) ; Volnei Garrafa, FénnRoland Schramm et José Eduardo de Siqueira
(Brésil) ; Genoveva Keyeux (Colombia) ; Daniel R@&dHerrera (Cuba) ; Miguel Kottow (Chile) ;
Fernando Cano Vallejo y José Maria Cantu (MéxicMartha Ascurra (Paraguay) ; Andres Peralta
Corneille (Republica Dominicana) ; Teresa Rotondouguay).
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ont précédé I'approbation de la Déclaration unigessur la bioéthique et les droits
de I'homme de 'TUNESCO. La Charte revét une impotgasignificative étant donné
la construction d’'une position unifiée des pays m&ique Latine et le Caraibe par
rapport a la Déclaration de bioéthique de 'TUNESCO.

Dans son article 3, la Charte revendigue commeup@ssé essentiel de la
bioéthique le respect de la morale fondamentatpjdle se traduit dans le respect de
valeurs fondamentales contenues dans les princip@agkruments du systeme
universel et du systéeme interaméricain des drodsl’domme. L’article souligne,
parmi ces valeurs : la vie, la dignité, l'identitéégalité, l'intégrité, la liberté, la
justice, I'équité, et le bienétre des individuss familles et les communautd$

L'article 4 décrit le domaine que doit recouvrir beoéthique : les problémes
issus du développement scientifique et technolagides conditions pour accéder a
un environnement écologiquement équilibré dansidaibersité naturelle et tous les
problémes éthiques relatifs a I'assistance a laésahpour la vie, comprise dans une
perspective biologique, psycho-sociale et sociot®mnementale.

La Charte raisonne sur les problémes bioéthiquesladeégion Latino-
américaine, par la prise en compte des caractguissi fondamentales de cette
région : les conditions sociales persistantes comiamepauvreté, la faim, la
malnutrition, l'injustice et I'exclusion sociale db sont victimes une partie
importante de la population. Dans son article 1dr, gxemple, la Charte signale que
ces facteurs ne peuvent dans aucun cas étre eaalusoment d’établir le contenu
d’'une bioéthique universelle ni, en pire, réduitelaa catégorie des probléemes
particuliers des pays pauvres, niant ainsi sonotara universalisable et éthiqtre.

Il est d'ailleurs intéressant de tracer le lien @aVarticle 14 de la charte, qui
dénonce la distribution inégale des résultats deeleherche biomédicale et des
brevets sur des produits biotechnologiques dérideslites technologies, et qui ne
procurent debénéfices qu’a une petite partie de la populatiamdiale, ainsi que par
les initiatives d’un double standard moral pows pays riches et pauvres qui portent
atteinte aux obligations d’'une éthique appropriage problématiques de la recherche

et approuvée pour faciliter l'accés aux meilleureséthodes préventives,

338 La charte Buenos Aires de 'TUNESCO est disponihlels site:http://www.unesco.org.uy/shs/red-
bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/CartaBuenosAiRED.pdfp. 3. [Consulté le 8 février 2011].

%9 1bid., p. 5
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diagnostiques et thérapeutiques existantes, caestit autre des facteurs revendiqués
par cet articl¥®. Enfin, & partir de l'article 15, la Charte proposne série de
raisonnements afin de remédier aux défaillancesl’'gnea relevées. Il en va ainsi de
la promotion d’'une perspective ouverte, critiquecehceptualisée de la bioéthique
dans les enceintes académiques, civiles et goursmiles ou I'opinion publique est
forgée, pour pouvoir servir d’inspiration a la farkation et a la mise en ceuvre des
normes bioéthiques, d’actions d’affirmation desitraet d’'un statut juridique de
niveau national et internatiorfdl. L’article 16 conseille aux gouvernements,
spécialement a ceux des pays de la région latinéramine et des Caraibes, de
promouvoir l'introduction de cette perspective lhlique de la région, dans
I'instrument universel de bioéthique préparé pddNESCO et d’encourager la

rédaction d’une Déclaration régionale sur la biagik et les droits de ’homm&*

La Charte comprend également I'engagement, dans aticle 17, de
consolider les droits de I'lhomme comme fondement laebioéthique, afin de
développer une éthique respectueuse des cultuiésamnte a I'’égard de la diversité et

attentive a refuser toute tentative d’hégémonietritoale®*®

Enfin, I'article 18 fait un appel aux bioéthiciereayx professionnels du secteur
de la santé, aux scientifiques, aux militants degapisations sociales et aux
décideurs politiques de la région latino-américahedes Caraibes pour faire face aux
problémes bioéthiques, de la santé et de I'’envieamant, et les invite a les considérer
comme des sujets prioritaires afin de poursuivrbién-étre général, de consolider la
justice et les droits de ’'homme dans le cadre d’démocratie pluraliste, sociale et

participative®**

*01pid., p. 6.
*11bid., p. 6
%2 |pid., p. 6-7

3 1bid., p. 7
344|d.
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Section Il. La pénétration de la bioéthique dansdiéscours

académique : les années quatre-vingt-dix

L'étape d'assimilation de la bioéthique débute Amérique Latine avec
lapparition et le développement, dans le cadredeo&ue, d'un mouvement
d’humanisation de la médecine qui facilitera I'quedéion et l'implantation de la
bioéthique dans les pays de la régfanCette évolution a été renforcée par la restamrati
de régimes démocratiques, mais également graceiné&rodiuction de nouvelles
technologies médicales (soins intensifs, greffesrgdines ou assistance médicale a la
procréation).

L'intérét est renouvelé pour la philosophie moratepolitique, le pluralisme
idéologique et le consensus ; ces éléments dewphtirs composantes essentielles d'une
nouvelle bioéthiqgue dans le domaine médical. Pase JAlberto Mainetti, cette étape
d’assimilation s’est produites a trois degrés: &) niveau académique (recherche
scientifique et éducation supérieure), 2) danssi&ance sanitaire (dispositifs sanitaires
dans le secteur privé et public, comités hospital@éthique et 3) dans les politiques
publigues (avis et recommandations aux autorités d@s questions normatives et

réglementaire$f®

35 Un antécédent important de la bioéthique en Am#rifatine est la promotion de I'enseignement
de I'éthique et de la déontologie médicale par éaldtration Panaméricaine des Facultés et d’Ecoles
de Médecine-FEPAFEM- dans des nombreuses écolesdecine dans les divers pays de la région.

%6 MAINETTI (J.A.), PEREZ (M.L.). Los discursos de kioética en América LatinaPerspectivas
de la bioética iberoamericanaSantiago de Chile: Programa de Bioética de la a@izpcion
Panamericana de la Salud, Organizaciéon Mundiabd&alud, OPS/OMS, p. 37-44. Traduction Libre
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81. L’Argentine : pays pionnier sur la bioéthiguene Amérique

latine

A. L'Institut de bioéthique et d’humanités medisalde la
Fondation José Maria Mainetti et I'Ecole latino-an@aine
d’éthique

Le premier programme de bioéthique en Amériquenieatut établi en Argentine :
I'Institut d’humanités médicales de la Fondatios&lMaria Mainetti a été fondé en 1972,
inspiré par I'école espagnole de médecine soudréxtibn de I'humaniste Pedro Lain
Entralgo qui diffusera ses idées a travers de r@uieon. En proposant une théorie de la
médecine fondée sur I'anthropologie médicale pbpbsque et inspirée par la philosophie
existentielle et 'herméneutique européennes, caitde a créé des conditions favorables
pour I'acceptation du mouvement bioéthique nord+aé en Amérique Latiré’.

Au début des années 1990 est créée I'Ecole latimériaaine d’éthique (ELABE)
avec le soutien de José Mainetti. Sous la directienJuan Carlos Teafdi Iinstitut
organisera pendant plus de dix ans le programmeseignement de bioéthique qui, d'une
durée de deux mois chaque année, a pu compter lavgrarticipation d'illustres

bioéthiciens diKennedy Institute of Ethics américain

37 voir, MAINETTI (J.A.), PEREZ (M.L.),0p.cit., pp. 37 & 44.

38 Juan Carlos Tealdi est un médecin argentin, spigtaen chirurgie et bioéthique. Il est assesseur
du Secrétariat des Droits de L'Homme des Nationgebret exerce en tant qu’expert en bioéthique
délégué de I'Argentine au sein de 'TUNESCO. Il @dke activement sur les travaux préparatoires de
la Déclaration Universelle de Bioéthique et des itkode I'Homme de I'UNESC@2005). Il est
directeur du Programme de Bioéthique de I'Hopitas €Cliniques de I'Université de Buenos Aires et
coordinateur académique du Comité Ethique du médptal. Les derniers travaux de Tealdi sont
centrés sur la construction d’'une bioéthique latamoéricaine sur le fondement d’'une bioéthique des
droits de 'homme. En 1990, il érige I'Ecole LatHaméricaine de Bioéthique —Fondation Mainetti.
Pour plus d’'information voir http://www.bioeticas.org/bio.php?articulo81
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B. Le Centre national de référence bioéthique atgen

Le Centre national de référence bioéthique (CENBRE, créé en 1986 en
Argentine, se veut un laboratoire de réflexion Eurmédecine du futur, a partir des
humanités et de I'éthique. Sa création représente élape centrale du développement
national et international de la bioéthique en targ discipline.

L'objectif du CENAREBIO est de promouvoir les ébsdbioéthiques dans le
pays en suivant 'exemple des instituts reconnusi@eau mondial. Il s’agit d'un centre
national qui s'inscrit dans le cadre d'une coop®rahternationale dont la base spécifique
est constituée par une documentation importante @ombreuses informations en matiére
bioéthique. Lidée majeure du Centre est de diffetede coordonner dans divers endroits
du pays, les trois fonctions canoniques des étbdesthiques : académique (recherche
scientifique et enseignement supérieur), assista@assistance clinique et sanitaire,
exemple des comités hospitaliers d’éthique) et itigok (consultations et
recommandations aux pouvoirs publics en matiéneodmes bioéthiques).

§2. Le mouvement bioéthique en Colom#ie

Le mouvement d’humanisation de la médecine en Coilena été soutenu et
encouragé par de grands humanistes comme les ggafesFernando Sanchez Torres,
Jaime Escobar Triana ou le pére Jésuite Alfonsnd_EBscobar, entre autres. A la téte des
nouvelles écoles de médecine qui émergent darsnleses soixante-dix et quatre-vingt,
ces hommes vont s’efforcer d'aller au-dela d'urragihe classique de la science afin de

proposer une formation compléte aux futurs médecins

%9 Voir MENDOZA-VEGA Juan, Caminos de la Bioética €mlombia,Revista Latinoamericana de
Bioética, [en ligne]. Julio 2006, p. 30-45. Disponible sur:
http://www.umng.edu.co/documents/63968/78033/meneazga.pdfConsulté le 8 février 2011].
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A. L’Institut colombien d’études bioéthiques

En 1985, le professeur Fernando Sanchez Torregnddg la faculté de médecine
de l'université Nationale de Colombie, réunit uroigre de professionnels de diverses
disciplines et crée I'Institut colombien d’étudesdihiques (ICEB) (Instituto Colombiano
de Estudios Bioéticos) lequel entretient depuis cs@ation un séminaire d’études
bioéthiques.

B. Le Centre national de bioéthique

En 1990, le pére Jésuite Alfonso Llano Escobar dofel Centre national de
bioéthique dont I'objectif est I'étude et la diffas de la bioéthique en Colombie et a
I'étranger. Afin de promouvoir la fondation d'irists et de centres de bioéthique en
Ameérique Latine, le CENALBE fonde en 1991 la Fétléra latino-américaine des
institutions de bioéthique (FELAIBE), qui depuis @&ation organise des forums et des
assemblées dans divers pays de la réiflobe plus, & travers le bulletBIO-VINCULO
publié chaque trimestre, la FELAIBE informe des\aigis ayant trait a la bioéthique qui
ont lieu en Amérique Latine.

Par ailleurs, en 2001 le centre a participé ama#étion de I'’Association nationale
colombienne de bioéthique (ANALBE) et de la Commeissntersectorielle de bioéthique
Colombienne créée par décret présidentiel en jaDL2Les membres du Centre national
de bioéthique ont également en charge I'enseignenden la chaire en éthique

professionnelle et bioéthique a l'université Jarea de Bogota.

C. Le Programme de bioéthique de l'université Es&ue

La formation en bioéthiqgue de l'université El Buaseq représente l'un des
exemples les plus intéressants de I'enseignememd téoéthique en Amérique Latine.

%9 e premier colloque aura lieu & Sao Paulo, Brégill895, le deuxiéme a Bogota, Colombie en
1998 et le troisiéeme aura lieu dans la ville dedaa en 2000.
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C'est en 1995 que le chirurgien Jaime Escobar @ridnn des fondateurs de I'Ecole
colombienne de médecine, congoit la premiere slgai@n universitaire en bioéthique.
En 2006, I'université El Bosque en association ai&cadémie nationale de médecine
met au point le premier doctorat en bioéthique destlignes de recherche se fondent sur
trois axes principaux : (a) Bioéthique médicaléd) Bioéthique et éducation et (c)
Fondements de la bioéthigde

La collectionBIOS y ETHOSJa revue colombienne de bioéthig@Revista
Colombiana de Bioétigaet la collection pédagogie et bioéthig{@oleccion pedagogia y
bioética), sont autant de publications du Programme de bipéthide l'université El

Bosqué® qui contribuent & sa renommée.

83. Le Chili et la pluridisciplinarité

Au Chili, la situation n’est pas identique a calkela Colombie durant les années
1980. En effet, le pays se trouve alors sous lgawiee militaire du général Augusto
Pinochet suite au coup d'état du 11 septembre *9Fendant la durée de la dictature
militaire, le monde académique consacrera tres geutemps a I'enseignement des
humanités et des questions touchant a I'éthiqueaégtecine ou dans d’autres sciences : la
bioéthique ne fera partie d’aucun programme d’&utiel’époque.

En contraste avec la situation de I'Argentine eulal Colombie au cours de ces
mémes anneées, le Chili ne connaitra pas l'insbitualisation de la bioéthique. Le besoin
d’'un nouveau rapprochement aux dilemmes éthiqueseptés par les pratiques cliniques
et de recherche est quasi inexistant dans ce myfes philosophes ne montreront

initialement aucun intérét pour I'étude la bioétregMalgré cela, la réflexion théorique sur

¥0ir le site du Programme de Bioéthique de I'Unsie# Colombienn&l Bosque,[En ligne] :
http://www.bioeticaunbosque.edu.d@onsulté 1 Mars 2011]

%2 La collection Bios y Ethos de [I'Université EI Bosque {En ligne]:
http://www.bioeticaunbosque.edu.co/publicacioneblmaciones_bioetica.htm[Consulté 1 Mars
2011]

%3 voir, HUNEEUS (C.) El régimen de PinocheEd. Sudamericana, Santiago, 2000, 670 p.
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les questions médicales ou biologiques est menée mmarples notables médecins
humanistes qui étudient I'éthique philosophitjtie

Avec la fin du régime militaire en 1990, la siioat commence a changer. Les
premiers centres de bioéthique sont créés a lieutédes principales écoles de médecine.
A l'université Nationale du Chili, une commissioa Hioéthique est établie en 1993 : c’est
ici que les premiers ouvrages de bioéthique serontus. Cette commission deviendra
plus tard le Centre interdisciplinaire d’étudeskéméthique Centro Interdisciplinario de
estudios en bioétigaune institution consacrée aux activités de nexttee qui débute un
travail formel de compilation de I'information etasite et s'emploie a former des alliances
avec d’autres institutions.

Selon Miguel Kottow, trois forces importantes audromn impact dans le
développement des idées bioéthiques au ChiliedYdndements de la bioéthique anglo-
saxonne, en particulier le principisme, qui onttétdus comme I'école la plus cohérente ;
2) I'Eglise catholique, qui y développe un vif iréé dans les problémes biomédicaux,
particulierement ceux attachés a la doctrine ;e8)fbrces du marché, qui ont fortement

influencé les pratiques et valeurs biomédicafés »

84. La construction de la bioéthique au Mexique

A. L’Académie nationale mexicaine de bioéthique

L'Académie nationale mexicaine de bioéthique acté&e en septembre 1995 a
I'initiative de Manuel Velasco-Suarez et a étéaliée définitivement en octobre 1995 par
acte notarié. Son principal objectif est de metre place un forum d'analyse et de
discussion des sujets de controverse portant réflede I'hnomme sur lui-méme, son

environnement et I'attention portée a la biodiviersi

B4 KOTTOW (M.). Bioética en Chile. ifPerspectivas de la bioética iberoamericanRESSINI Leo,
BARCHIFONTAINE Christian de Paul, LOLAS STEPKE Famda Santiago de Chile: Programa de
Bioética de la Organizaciéon Panamericana de lads&@uganizacion Mundial de la Salud, OPS/OMS,
2007, p. 114.

%5|bid, p. 118.Traduction Libre .
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En association avec la Commission nationale déthigue, I’Académie participe
a certaines activités académiques : elle prend partexemple, au développement des
programmes annuels - y compris des séances imstitelles dans des unités du secteur de
la santé - des institutions universitaires et destres d’enseignement supérieur et

pY

contribue a la préparation des congrés nationauxngtrnationaux portant sur la
bioéthique.

Parmi les sujets traités en 2011, il est posgieleemarquer : « Le principe de
proportionnalité thérapeutique en chirurgie », @lioations bioéthiques dans la pratique
professionnelle d’infirmerie, Bioéthique socialewCancer, soins palliatifs et bioéthique,
Aspects bioéthiques du VIH-SIDA» ou encore « Egseinent de la bioéthique :
enseignement du changemefi»

B. Le centre de recherche en bioéthique de l'ursiérde
Guanajuato au Mexique

Le Centre de recherche en bioéthique a été crd®@n, en tant qu’organisme
transdisciplinaire de l'université de Guanajuatansl la ville de Léon. Sa mission
consiste a servir de forum d’analyse, de réflexeande discussion sur les aspects
éthiques du développement scientifique et son impacla santé et la vie en général.
Le centre est a l'origine d’'un nombre important ttavaux et de publications
nationales et internationales en matiere de bigéthi Dans cette matiere l'institution
organise des conférences, et des cours en prerhigpisiéme cycle d’études de
diverses facultés. Parmi les formations proposéedrouve notamment: un cours
fondamental de bioéthique, un dipléome en bioéthjquredipléme en bioéthique dans
ses rapports avec la femme, un cours d’éthiqueadee¢herche biomédicale et un

cours annuel de bioéthique.

%%| es séances de I’Académie nationale de bioéthiquslexique peuvent étre consultées sur le site :
http://www.anmb.mx
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8§5. La bioéthique en Equateur

Créée a Quito en 2003, la Société equatorienneiakthique (SEB) est une
institution de droit privé sans but lucratif, gésulte de la volonté d’'un petit nombre
d’'intellectuels de la région de créer un espacediddogue pluraliste traitant des
questions liees a la violation des droits de [I'hoepmmla déprédation de
I’environnement, les conflits que mettent en dangesurvie des espéces, les droits et
les devoirs des individus, le développement soutknda justice sociale ou encore
I’équité.

Trois missions spécifiques résultent de ses statiagpromotion du respect de
la dignité humaine comme fondement de tout dr@tptomotion de la défense de
toutes les formes de vie et de la survie des espéte la biosphére et le
développement de débats bioéthiqgues dans une ¢agduraliste, interdisciplinaire
et interculturelle.

La création des comités de bioéthique au sein dsstutions publiques et

privées fait également partie de ses objectifdtutsdnnels.

86. Les programmes régionaux

A. Le Programme régional de bioéthique de I'Orgaign
panaméricaine de la santé

En 1994, I'Organisation panaméricaine de la sé@iS), en association avec le
Gouvernement chilien et l'université Nationale duliC concoit le Programme régional de
bioéthique pour I’Amérique Latine, légitimant detteemaniere la bioéthique dans le
contexte d’une organisation internatioriafe

La mission du programme est de coopérer avec legs Enembres de

I'Organisation panameéricaine de la santé et leaganismes publics et privés en vue du

%7Voir sur ce point, LOLAS STEPKE (F.Rialogo y cooperacién en salud: Diez afios de bicgé#n
la OPS op., cit, p 192.
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développement et de l'application de concepts ebcémures éthiques aux décisions
relatives a la recherche scientifique, la capdeiténique, la formation professionnelle, les
soins de santé, ou encore a la formulation de igodt sanitaires sectorielles et
intersectorielles®>®

Depuis sa création, le programme de bioéthiqukQdeS favorise la progression
de la réflexion bioéthique. Il encourage les atd#wiorganisées par des institutions
académiques et du secteur des services et memeathesches et des enquétes a travers des
représentations de I'OPS dans la plupart des paya déegion d'Amérique Latine et des
Caraibe¥".

Les principes du programme régional de bioéthigpieété fixés par un comité
consultatif international composé de bioéthiciegputés, en collaboration avec les
représentants de I'Organisation Panaméricaine 8arndé.

Dans le contexte de la coopération technique, daerités fixées par le
programme régional de bioéthique de 'OPS sontréaton de comités d’éthique de la
recherche clinique, I'établissement de commissioionales et la formation des
professionnels. Il s'agit d'améliorer I'administatde ressources et de promouvoir une
approche plus large de la qualité et des princgibgjues. Le but est de sensibiliser les
chercheurs du domaine de la santé et les médedaitesréveiller une meilleure conscience
publique sur des questions d’intérét géréfal

Les unités de bioéthique jouent également un diletermédiaire entre les
experts, les l|égislateurs les chercheurs et leipuith général a travers I'échange
d’expériences, de concepts et de priorités. EHaschent, articulent et harmonisent des
avis divergents a propos des implications éthigle$a science, de la technologie et de

I'administration. C’est pourquoi, depuis leur ciéat les unités rassemblent dans des bases

%8 Sur le Programme Régional de Bioéthique de I'Orgmiion Panaméricaine de la Santé (OPS) /
Organisation Mondiale de la Santé (OMS) voir : [En ligne]:
http://www.paho.org/Spanish/BlO/acerca.htm

%9 gSelon le point de vue de certains critiques, laaton du programme régional de bioéthique,
représente une préoccupation insignifiante et emradiction avec d’autres exigences beaucoup plus
valables et urgentes en matiére de santé. Il ac ébd nécessaire de démontrer la pertinence de cett
nouvelle discipline par rapport aux besoins ré¢laux modalités effectives de sa mise en ceuvre.

%0 | OLAS STEPKE (F.).La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) vy bimética
Latinoamericana Perspectivas de la bioética iberoamericanin PESSINI (L.), DE PAUL
BARCHIFONTAINE (C.), LOLAS STEPKE (F.) (dir.). Saiaigo de Chile: Programa de Bioética de
la Organizacion Panamericana de la Salud, Orgaidimaglundial de la Salud, OPS/OMS, 2007, p.
45-50.
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de données des informations relatives aux perspimsgutions, projets de recherche et
publications ayant un rapport étroit avec la bimgta.

Par ailleurs, le programme publie régulieremerst diecuments techniques (dans
la revue Acta Bioethica des monographies, des textes d’étude ainsi qaebdketins
informatifs (le bulletin Bioética Informd afin d’'informer mais aussi de préserver

l'implication régionale en matiére de bioéthitftie

B. REDBIOETICA : le Réseau latino-américain et @asaibes
de bioéthique de 'TUNESCO

La REDBIOETICAest une branche du Programme UNESCO de bioéthiiyéé.
dans la ville de Cancun au Mexigue en mai 2003¢seau est le résultat d'un groupe de
bioéthiciens impliqués dans la défense des dra@t$hdbmme. Comme défis principaux,
REDBIOETICA est chargé de stimuler et de dévelopges activités académiques,
d’enseignement et de recherche a tous les niveauwrchation. Il cherche également a
deéfinir des stratégies pour étendre son influenceles décideurs politiques et créer des
points de référence juridiques appropriés aux mhifftss questionnements bioéthiques.
REDBIOETICA encourage en outre la recherche susugsts concernant la bioéthique qui
intéressent le continent latino-américain et lesies parce qu'en relation avec la réalité
de la région : I'objectif étant d’améliorer la sition des populations dites vulnérables.

Avec le soutien de TUNESCO, le réseau REDBIOETIG#e a fournir aux pays
et peuples d’Amérique latine un instrument capaltaenéliorer la démocratie et les droits
de 'homme tout en construisant un concept de bigée transdisciplinaire a I'échelle du

monde.

1° Chaire UNESCO de Bioéthique

Le réseau a également soutenu l'installation tiese€s UNESCO de bioéthique

dans les villes de Brasilia, Mexico et Buenos Aires

%1 Les publications de [I'Organisation Panaméricainee dla Santé PAHO:

http://www.paho.org/Spanish/bio/publica.htm
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2° Le portail internet de REDBIOETICA

Le portail internet de REDBIOETICA (www.redbioetiggesco.org.mx), a été cree
afin de mettre a la portée des experts, mais égaiede profane, certaines publications ou
informations sur les sujets d’actualité en bioéibigfavorisant ainsi I'ouverture de débats
relatifs aux questions émergentes dans la régidmdrique Latine et des CaraiB®s
REDBIOETICA publie notamment la revuBedBioeticaqui présente les recherches
entreprises par des spécialistes latino-américaingd’autres parties du monde qui
travaillent sur des sujets bioéthiques. Or cestsuje jouissent habituellement d'aucun
espace privilégié dans les grandes publicatiomsrationale®*

REDBIOETICA participe également a l'organisation @t la publication de
'encyclopédie latino-américaine et des Caraibes Bwméthique (Enciclopedia
Latinoamericana y del Caribe de Bioéticapus la direction de l'argentin Juan Carlos
Teald?®.

3° Structure administrative

Le réseau REDBIOETICA est composé d'un présideint dice-président, d’'un
secrétariat exécutif et d’'une coordinatrice exéeutil compte un conseil administratif
composé de onze membres en provenance de différaygset d'un comité consultatif dont
le nombre de membres est variable, mais tournergi@négent autour de douze.

Le secrétariat exécutif de la REDBIOETICA est itistdans la ville de Montevideo avec

le Bureau régional de bioéthique de TUNESCO.

%2 Le portail internet de REDBIOETICA [En ligne] :http://www.unesco.org.uy/shs/red-

bioetica/es/quienes-somos.htfubnsulté le 8 février 2011].

%3y/oir sur ce point, la Revue REDBIOETICA, [En ligne]
http://www.unesco.org.uy/shs/redbioetica/es/revmsentacion.htnflconsulté le 8 février 2011].

%4 voir, GARRAFA (V.), « Redbioética A UNESCO, in SEZIEME SESSION ORDINAIRE DU
COMITE INTERNATIONAL DE BIOETHIQUE (23 au 25 Novemb ; Mexique). [En ligne] :
http://www.unesco.org/new/fileadmin/MULTIMEDIA/HO#$S/pdf/garrafa _redbioetica.pdf
[consulté le 3 mars 2010].
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Conclusion du chapitre

Long et laborieux a été le chemin parcouru pouxcgui ont voulu créer une
bioéthique propre a la région d’Amérique Latinemeoe les professeur Diego Gracia
ou Fernando Lolas Stepke. Des théories nord-anigdsaet surtout le principisme,
aux théories de I'Europe continentale comme le guamalisme ou la conception
anthropologique de la santé, la réegion d’Ameérigagnke a recu l'influence de ces
théories pour enfin établir les fondements d’'uneéthique propre et en accord avec
son héritage culturel et ses particularités afirfadee face aux problemes concrets.

Cette « bioéthique d’Amérique Latine » devrait garv a nourrir une
réflexion sur les problemes institutionnels et @ties des systemes de santé de la
région, ainsi que pour I’élaboration des politiqyemligues en matiere de santé et de
distribution plus équitable des ressources. Il fagis plus d’'une bioéthique centrée
sur un discours d’éthique clinique, comme aux Et#ss, mais d’une bioéthique a
caractere social finalisée vers un systeme de gdusgjuste.

Bien, que ces considérations soient d’'une grandeortance, il faudra
examiner également le travail et le fonctionnemees comités d’éthique, a travers
I’émission des leurs avis ou rapports afin de categl I'étude sur le développement

de la réflexion bioéthique dans le continent Latfkmeéricain.
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Chapitre I. Théorie générale des comités d’éthiqubospitaliers

Fruits de la rapidité et de la complexité des pEegcientifiques et technologiques
qui ont bouleversé les cadres de réflexion et lasnas traditionnellé€’, les comités
d’éthiqgue hospitaliers représentent des espacescamesultation et de délibération
rationnelle, plurielle et critique sur les quessatiordre moral qui naissent dans I'enceinte
hospitaliere. Leur action tend a la résolution des et a I'élaboration de protocoles
lorsqu'existe un conflit de valeurs.

Le Professeur Jean Bernard, qui fut le premierigeés du Comité consultatif
national d'éthique francais, a défini le comitétiigue hospitalier (ou clinique) comme
« une institution rassemblant a intervalles plusnooins réguliers des biologistes, des
médecins et des personnes extérieures aux milieuta diologie et de la médecine se
consacrant a des questions éthiques posées paroges de la médecine », avant de
préciser que « le comité n’a aucun pouvoir. llaestsultatif. Son seul pouvoir est celui que
lui donne la qualité de ses éventuels avis. L'acties comités est pragmatiqué®s
Véritables groupes interdisciplinaires, les comitiéshique hospitaliers ou cliniques ont
pour mission principale de « fournir a une aide décision pour les décisions complexes
donnant lieu a des dilemmes éthiques et a élalmerorientations générales éthiques
internes & I'hopital 3",

Ces comités apparaissent dans de nombreux pays eamenoption crédible face
au probleme de l'inflation |égislative. Il conviedien retracer la genése avant de mettre en

valeur la complexité de ce modéle d'institutionsatiion de la bioéthique.

35 « Les Comités d’Ethique Hospitaliers Avis n°2 de 1996 de la Commission Consultative
Nationale d'Ethique pour les Sciences de la Videeta Santé du Luxembouyrp.6.

3¢ BERNARD (J.),0p., Cit.,p.259-262.

%7 « Les Comités d’Ethique Hospitaliers Avis n°2 de 1996 de la Commission Consultative

Nationale d’Ethique pour les Sciences de la Videsta Santé du Luxemboyrgp. cit, p. 6.
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Section I. La genese des comités d’éthique hospetal

La relation médecin-patient a évolué tout au load’kistoire depuis la fondation
de la médecine scientifique attribuée au grec Hipte au V"®siécle avant J.C. Depuis
lors, une éthique meédicale s'est transmise a Balem siecles a plusieurs générations
successives de médecins, les obligeant a respattarpus de regles toutes orientées vers
un objectif unique : agir pour le bien du malatig.

Pendant longtemps, le modele paternaliste caraétédomme cela a déja été
précisé, par lI'absence d’échange véritable d’inédions, a domindgnorant et affecté par
la souffrance, le patient n’était pas considéré mense trouvant en état de décider, le
médecin assumant alors entierement ce role.

Cependant, avec le temps une nouvelle pratique caléds'est progressivement
substituée a cette traditionnelle relation patestel: le patient est aujourd’hui considéré
comme une personne capable, qui se renseigne elétjent une partie de I'information
médicale. Il est décideur: le médecin doit lui fregr différentes options, présenter leurs
avantages et inconvénients afin qu'il puisse prengime décision. Ainsi, «le premier
travail du médecin est de comprendre cette demand&nvisager le traitement avec son

patient d'une facon de plus en plus contractueifé »

Les comités d’éthique hospitaliers peuvent étresiciimés comme des auxiliaires
de cette nouvelle relation médecin-patient ; efaié d’étre composés par des groupes

pluridisciplinaires, ayant acquis une formation cspke, leur donne une Iégitimité pour

%8« Des écrits d’Hippocrate transparait I'idée sela quelle le médecin doit toujours vouloir le

meilleur pour le malade, mais sans compter aveeofanté, car celui-ci n'était pas considéré comme
étant détenteur d'une autonomie morale... Le patesmed renvoie & la maniére de traiter ou de
gouverner autrui comme le ferait un pére avec s#angs. Cette fagon d’'agir se retrouve dans les
domaines de la religion, de la politique et de k&decine. La domination peut étre considérée comme
une caractéristique typique des professions et cenfondamentalement différente des simples
occupations ou métiers ». FRACAPANI DE CUITINO (MBioética: Limitaciones en el tratamiento
Buenos Aires, Ed. Lumen, 1997, p. 29.

39 e Professeur C. Honorat remarque guee premier travail du médecin est de comprenateec
demande et d'en négocier le traitement avec saergad'une facon de plus en plus contractuelle »,
« Relation médecin malade : considérations généralegEnéralités- Relation Médecin-Malade-
Médecine  générale par le Pr C. Honnorat. [En  ligne]: www.chu-
rouen.fr/ssf/psy/relationsmedecinmalade.hfadnsulté le 4 février 2010].
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délibérer sur les problémes éthiques qui surgissena pratique médicale. Cette fonction
explique en partie lI'important développement qoiisconnu ces derniéres années.

Pour le philosophe Robert Veatch dlennedy Institute of Ethics de l'université de
Georgetown quatre types de comités d’éthique hospitaliensveet étre identifiés : un

premier chargé de rappeler des valeurs éthiqueddimia prise d'une décision concernant
un patient ; un deuxieme participant a la priseddeisions éthiques et politiques ; un
troisieme assurant un soutien psychologique et emier spécialisé en matiere de

pronostica’®.

§1. L’émergence des comités hospitaliers aux Etaisis

Les sociétés actuelles, nous l'avons vu, ont caesl progrés scientifiques et
technologiques rapides et complexes qui ont reiifivilé, et souvent périlleuse, la tache
du personnel médical au moment de prendre desialgxisnpliquant des étres humains.
Des situations radicalement nouvelles surgissemttamt en question les modéles de
réflexion et d'action utilisés depuis longtempselévolution sociétale est donc a l'origine
de la création de ce type de comités : la com@eadéis sociétés actuelles peut perturber la
prise de décision, rendant nécessaire une corioartitre les parties.

La création des comités d’éthique dans I'enceingphaliére est étroitement liée a
I'apparition de la bioéthique sur I'agenda poligiga un moment ou la technicisation de la
meédecine et le développement des premieres uretésids intensifs commencent a poser
de véritables dilemmes s'agissant de la résoluties situations médicales les plus
délicated’. Aux Etats Unis, ce type de comité s’est assezlédeloppé grace a I'appui
d’organisations non gouvernementales défendantdtegts des patients tandis qu'en

370 JONSEN (A.R.), PEARLMAN (R.A.).Bioethics: An introduction to the history, Methodda
Practice London, Ed. Jones and Bartleit Publishers Inteomal, 1997 p. 273 et ssraduction
Libre.

3L DE LECUONA (l.). Los Comités de Etica como Mecanis de Aplicacion de la Declaracion
Universal Sobre Bioética y Derechos Humanos de MEBCO. in Sobre la Dignidad y los
Principios. Analisis de la Declaracién Universal tse Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO CASADO (M). (coord.). Ed. Thomson Reuters, 2009443 et sTraduction Libre
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Europe, les Etats ont d'abord privilégié des casnitgur la recherche. En Amérique latine,
I’Argentine et le Chili sont les deux pays qui datplus impulsé la création de comités

d’éthique hospitaliers.

A. L’émergence comme réaction aux scandales dedharche
biomédicale

Les comités d’éthique hospitaliers sont apparus Eaxs Unis a la suite de deux
affaires concernant des décisions d’interruptiontrddement, encore appelée abstention
thérapeutique.

La premiéere est I'affairQuinlandu nom de Karen Ann Quinlan, une jeune femme
qui s'est retrouvée dans un état de coma avaneasun accident de la route et dont les
parents demandeérent l'interruption du traitemeni @bstention thérapeutique). Alors,
«pour la premiére fois aux Etats Unis, une ingtapliciaire a requis une prise de
position d’'un comité d’éthique dans un domaine jigstp réservé aux meédecins et aux

praticiens ». 2

1° L’affaire Karen Ann Quinlan et I'inauguration du
recours aux comités d’éthique clinique

Le premier comité d’éthique hospitalier connu a @ en 1962 au sein de la
Morris View Nursing Homeans le New Jersey (Etats-Unis) afin de statuelasguestion
de la continuation ou non du traitement médicaliadstré a Karen Ann Quinlan.

Cette affaireQuinlanconstitue le premier cas dans lequel un tribunslEtats-Unis
a fait appel a un comité d’éthique en vue de sa@roer sur le recours formé par les
parents de la jeune femme, considérée comme étaétat de mort cérébrale, contre la
décision de refus de I'hépital de débrancher ldilaeur qui maintenait artificiellement

leur fille en vie.

$2 MONNIER (S.),Les comités d’Ethique et le Droit : Eléments d’aysa sur le systéme normatif de
la bioéthique op.cit.,p. 143.
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Le Juge Richard Hugues de la Cour Supréme du Neseyleinfluencé par la
parution d’un article médicHF, appela alors a I'établissement d'un comité d’éwhiqu
composé de médecins, de travailleurs sociaux, dstga et de théologiens ; un organe
concu comme un instrument de dialogue permetténtluation des différentes options

thérapeutiques envisageables pour un patient donné.

La Morris View Nursing Hom@rocédera a la création de ce comité composé par
deux membres de I'Eglise, le directeur de l'ingiitn, un assistant social, un médecin qui
n'était pas en charge du cas de Karen Ann Quintate eeprésentant légal de cette
derniere. Le comité confirmera le pronostic : l'abse d’espoir de guérison de la jeune
fille et le 31 mars 1976 la Cour se prononceraameldr du débranchement du respirateur
artificiel. Bien que la patiente ne décédera firaat pas dans les heures qui ont suivi le
retrait du respirateur (Karen Ann Quinlan surviurge dizaine d’années dans le coma et
sous perfusiofl®), le rapport remis par le comité d’éthique dartsecaffaire donnera une
impulsion décisive a I'établissement de comitéshikgie hospitaliers a travers tout le
pays.

Ainsi, la tendance aux Etats-Unis a été a la avéate plusieurs comités spécialisés
dans la résolution des conflits de valeurs concerleadébut et la fin de la vie. Dans la
plupart des cas, il s'agissait de statuer sur Hes celatifs a des traitements nouveaux,
complexes ou a propos de décisions mettant en ¢auge d'un patient. Selon Christian

Byk, et Gérard Mémeteau, ces comités assumensarégent un double réle : le premier a

$BTEEL (K.), “The Physician’s Dilemma: A Doctor’s ie What The Law Should Be”, iBaylor
Law Revue27:6-9, 1975.

374 Sophie Monnier remarque que « Dans un premier sef@Cour confronte deux cas cliniques : le
coma végeétatif chronique et la mort cérébrale. Démspremier cas, la communauté médicale
considére comme contraire a I'éthique I'arrét depieateur alors que dans le deuxieme cas, il est
justifié par la mort biologique du patient. En Ipgxe, Karen Ann Quinlan n’étant pas biologiguement
morte, les médecins étaient donc fondés a se prévalans leur décision de refus, de I'éthique
médicale. La Cour s’interroge ensuite sur sa commped a trancher un tel dilemme, qui reléve
traditionnellement de la responsabilité des médgadt que la Cour inferieure avait laissé entredeu
mains en se conformant a I'éthique médicale. Mastimirement aux premiers juges, la Cour
Supréme estime qu’une telle décision releve norlepeent de concepts médicaux, mais aussi du
jugement moral commun de la société en généraluetlg droit, I’équité et la justice doivent faire
face aux nouveaux problémes engendrés par la témiieomoderne. D’autant que la Cour doute de la
capacité de I'éthique médicale a traiter sereindmegtte question car les médecins sont trop
influencés par la multiplication des litigesyr faute professionnelle et par les risques d’engowme
sanction pénale. Elle considére que les reglestaxiss sont gouvernées par le souci de protéger le
corps médical et ne sont donc pas I'expression gugement médical indépendant ». MONNIER
(S.), Les comités d’Ethique et le Droit : Eléments d’aysal sur le systéme normatif de la bioéthique
op. cit, p. 144.
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pour objet de définir, sous l'autorité du conseihdininistration de ['établissement,
certains éléments de la politique de I'hdpital caanpar exemple en matiére de traitement
des personnes en phase terminale ; le second orsid’examen des cas individuels. Il
revient alors aux comités d’assumer pleinementfienction de protection des patietits
comme en témoigne une autre affaire révélatricd'imiportance du réle accordé a ces

organes.

2° L’affaire de I'hémodialyse et I'émergence d’'un
impératif de justice

En 1960 le médecin américain Belding Hibbard Saibimventait un dispositif
médical novateur, une fistule a laquelle on dororarmm (fistule ditele Scribnet’®), qui
permettra de sauver la vie de milliers de patiatttsints d’insuffisances rénales chroniques
dans le monde entier.

Cependant, au moment de sa découverte, on conipgaiicoup de patients
potentiellement concernés pour peu de machinesaldies ; il était donc nécessaire de
déterminer ceux d'entre-eux qui allaient pouvoindiieier de cette nouvelle technique.
C’est ainsi que I'hdpital ou exercait le docteuni®uer décida la mise en place d'un
comité, composé de représentants du personnel ahédic sanitaire ainsi que de
personnalités étrangéres a la fonction médicale.agété chargé du choix difficile des
criteres permettant de déterminer les patientsegtibtes de bénéficier de cette nouvelle
hémodialyse et de leur sélection.

Il faudra attendre les années soixante-dix pour lgugouvernement fédéral des
Etats-Unis décide enfin de financer I'entier traitmt de la maladie rénale dans sa phase
finale, provoquant la fin des débats autour dgype de comité, débats qui ne manqueront

pas de resurgir au sujet d'une autre affaire paEntjuestions bioéthiques intéressantes.

$SBYK (C.), MEMETEAU (G.),Le droit des comités d’éthiquep.cit, p.244.

378 |_a fistule deScribnerest créée le 9 mars par le médecin américain Bgl8icribner. Cette fistule
est le premier procédé vasculaire permanent créardourt-circuit entre une artere et une veine qui
fut installé chez un patient de Seattle. La fistdéeScribner s’avérera cependant, du fait de dadai
longévité, mieux adaptée au traitement de l'ins#fice rénale aiglie que de l'insuffisance rénale
chronique.
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3° L’affaire Baby Doe ou la condamnation de l'inertdu
médicale

Le 9 avril 1982 naissait a Bloomington dans I'lmdigEtats-Unis), un bébé atteint
du syndrome de Down et d’'une atrophie cesophagidfiadgré la position de plusieurs
médecins de [linstitution ou était traité le nouwe®, suggéerant une réparation
chirurgicale immédiate afin de corriger I'atrophiies parents préférerent suivre le conseil
de leur obstétricien de référence, Walter Owenar pequel ladite intervention, méme en
cas de réussite, ne pourrait éviter la mauvaisétguie vie de I'enfant tout au long de sa
vie en raison de l'incurabilité du syndrome de Doivaffaire, rendue publique, conduira
des centaines de familles a proposer I'adoptiofedant malade, offres toutes repoussées
par les parents qui refusérent en outre I'opératidette décision conduira au déces de

I'enfant sept jours aprés sa naissance par mariglimentation.

En désaccord avec ce choix, les administrateupe@itatres de I'hdpital avaient
convogué une réunion en présence du juge John Bakeours de laquelle le docteur
Owens confirma son pronostic. Cette position cordlgé magistrat a reconnaitre aux
parents le droit de prendre la décision de faaidr ou non leur enfant.

L'avocat général du district décida de faire appelcette décision devant la Cour
du comté puis, face au jugement négatif de cejldeiprésenter une requéte aupres de la
Cour Supréme de l'Indiana qui prit également urétafavorable au choix des parents.
L'avocat général tentera une ultime action devan€bur Supréme des Etats-Unis, un
recours en urgence, mais I'enfant décedera avamtle@cas n'arrive jusqu'aux juges de
Washington D.C.

Quelques jours plus tard, le 30 avril 1982, le Dtgaent de la Santé et des
Services sociaux ameéricaitUifited States Department of Health and Human Sesvic
HHS) interdit toute discrimination envers les perses handicapées et estima que le fait
de suspendre l'alimentation ou le support médieapdtients nés handicapés devrait étre
considéré comme illégal et discriminatoire. Cetteision prit place dans la section 504 de
I'Acte de Réhabilitation de 1973 disposant qu’ €wauindividu qualifié d’handicapé ne
devra, en raison de son handicap, étre exclu défioénou étre sujet de discrimination,

concernant tout programme ou activité qui bénéfiei¢aide financiére fédérale’

$7 BRITTON (J. R.). Baby Doe Rullings Review and Coemts. Medecine and Gouvernemen.
February 1984, p. 303-307. [En ligne] :
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Suite a cet affaire, une étude montrera l'inquigttessentie par plus de deux tiers des
pédiatres et chirurgiens pédiatriques de I'Etaflddiana quant aux déclarations de prés de
75% des parents considérant que confrontés au ayedde Down, ils choisiraient de

laisser mourir leur enfaiff.

Puis, en 1984, a été votée une loi connue sousone de The Baby Doe Rulequi
condamne la non application d’un traitement médicascrit a un enfant, quel que soit son
état et sa condition, sauf dans les cas d’état mmadrréversible et d’'inefficacité dudit

traitement en termes de survie du nouved’né

B. L’actualité des comités d’éthique hospitaliers

Aux FEtats Unis le systtme de santé est fondé sur modéle
consumeériste/autonomiste ou la liberté et le dadiautodétermination de I'individu sont
I'ultime source de légitimé d’'une prise de décisiBunjet de droit, autonome, qui exprime
ses préférences par rapport au lieu de régulagsrpdatiques, le patient est vu comme un
consommateur de soins a travers d'un contrat meédealade ; c’'est dans ce contexte
fortement autonomiste que les comités d’éthiqugissent aux Etats-Unis afin de jouer
un role d’'arbitre. lls sont la conséquence du dipmtment de la liberté a disposer de son
corps dans le domaine médical et ils veillent apeet de cette autonomie, affirmée par la
jurisprudence et les lois votés par la quasi-tigtaliétats américains.

Comment le signale Jean-Christophe Mino dans daredrorsque I'autonomie du
médecin est remise en cause par 'autonomie deplatile champ hospitalier de I'éthique
clinique aux Etats Unis et en Framcparu aux Etats Unis il y a quarante ans dég, le
hépitaux accrédités font appel, aux comités d'éthidpospitaliergInstitutionnal Ethics

Committee ou Clinical Care Committeedin de faire face aux conflits éthiques survenus

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1021688f/westjmed00186-0143.pdf [consulté le 10
mai 2012].
378 yoir sur point MACMILLAN (R.C.), ENGELHARDT (H.T.) SPICKER (S.)Euthanasiaand the

newborn: conflicts regarding saving liseEd. Reidel Publishing Company, Holland, 1987293 et
ss.

379 voir, SILVER (T.). Pediatric EthicscopeChildren’s National Ethical CenterSpring 2000, vol.
11, n° 1. p. 4.
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au cours de la prise en charge d’un paiféni Il s'agit des structures de régulation
intermédiaires dans le systemes de soins, se siamre le « terrain » hospitalier et le

droit »38!

Créés par les directions des institutions hospitadi afin de prévenir et traiter les
litiges concernant la relation de soins, les cosniiéspitaliers d’éthique clinique se sont
multipliés au cours des années quatre-vingt-diggyta apparaitre dans la quasi-totalité
des hopitaux américains accrédités. Pour JeaniGpiis Mino, les variationsbservables
dans leur composition s’expliquent par le fait bo’existe pas de régle ou de loi générale.
Cependant, ils comprendraient généralement enkreetdvingt membres dont plus de la
moitié seraient des meédecins et dont l'autre pasBet étre composee d’infirmiéres,
d’administrateurs, des membres du clergé, de ltaues sociaux, d’avocats, de membres
de minorités ethniques, de psychologues, de finaacet, dans une moindre mesure,
d’éthiciens qui ne peuvent étre rémunérés quegsandpitaux importants. Il est important
de signaler ici, I'importance du facteur intercofluaux Etats Unis. Selon David Blake
(1991), «les Ameéricains n'ont pas une seule mani@&wmmune, compréhensive et
cohérente pour échanger autour des enjeux ou diésnéthiques. Ils ont un peuple avec
des référents éthiques communs (le bien, ce qunestlement juste, la justice, les droits)
mais appartenant & des univers de discours egd#ication disparates 3 Ce fait peut
étre expliqué par la raison gu’ils opérent une etihn procédurale entre des acteurs des

communautés différentes en désaccord avec leunsasogt leurs valeurs.

Parmi les travaux des comités, les themes les ghusent traités concernent les
questions de réanimation : abstention ou arréraleement, directives avancées dont les

testaments de vie et les ordres de non-réanimapidee en charge de nouveau-nés

%0 Jean-Christophe MINO remarque : « Dans I'enquétenéeepar Holly (1994) concernant les
besoins des soignants envers les comités hospiales themes prioritaires de formation étaielets:
enjeux juridiques (52,8%), I'abstention ou l'arrde traitement (49,3%), le contréle des soins
(49,3%), l'acceés aux soins (42,5%), suivi du théde I'allocation de moyens (39,9%) et du
SIDA :VIH (39,4%) ».Lorsque l'autonomie du médecin est remise en cauee|’autonomie du
patient : le champ hospitalier de I'éthique cliniggaux Etats Unis et en Franc&kevue francaise des
affaires socialesLa Documentation Francaise, 2002, n°3, p.83.

%1|bid. p. 90-91.

382 Id
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gravement malades et la mort cérébfaleMais les débats qui y sont tenus sont
susceptibles d’élargissements considérables jusgbtxder des problemes tels que la
légitimité, la compétence et l'autorité du comitémpact sur la relation médecin-malade,
I'accés a la consultation, les objectifs des cdasiohs, I'évaluation des comités ou encore

les points d’incertitude juridique.

82. Les premiers comités d’éthique hospitaliers Earope

La création des comités d'éthiques hospitalierE@mpe n'a pas été caractérisée

par de telles affaires posant d'aussi intensegiqunesioéthiques.

A. L’activité discrete des premiers comités d’étldq
hospitaliers en France

La situation des comités d’éthique hospitaliersfiCBppelées aussi comités d’éthique
clinique en France par rapport aux Etats Unis s&ctérise par une relative discrétion.

Au premier stade, en raison de la situation difiadans laquelle se trouvaient les
acteurs de la recherche clinique, les comités idjé¢hinstallés au sein des hépitaux se sont
plus occupés de protocoles de recherches sur hMetneain que de questions d’éthique
clinique. En 1988, et afin de donner une cohéremcdravail de ces structures, I@
Huriel-Serusclata créé lescomités consultatifs de protection des personness da
recherche biomédical@CCPPRB) (v. chapitre suivant). Loin de mettreditiincohérence
des taches attribuées aux comites d’éthique hdispitala « clarté » du législateur va les
plonger dans une période de crise.

Au cours de son enquéte, Jean Christophe Mino ifaedieux types des structures
parmi les comités d’éthique hospitaliers de la gBgparisienne. Le premier type est
minoritaire et regroupe les quatre CEH les pluseanrs; crées entre 1983 et 1985 : ils sont

33 |bid. p. 87. « Le modéle américain consumériste-autasi@mest donc un modéle individualiste
libéral de la décision médicale par le patient on seprésentant. L'éthique clinique américaine est
d’abord I'éthique d’un individu jugé rationnel etitanome, libre de ses choix, d’autant plus qu'il es
un consommateur sur le marché privé des soins. BEmnfaits, les comités d’éthique se préoccupent
au sein du milieu hospitalier de veiller au respetcette autonomie, affirmée par la jurisprudeeice
les lois votées par la quasi-totalité des Etatstagaés ».
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composés majoritairement de médecins, souvent fatspiniversitaire. Le deuxieme type
de structure regroupe les sept CEH, plus récendgscentre 1994 et 1997, qui portent
I'appellation de « groupe d’éthique » ou « grouperéflexion éthique » : seulement deux
de ces CEH ont été créés par des meédecins ; uresedirigé par un médecin, les autres
I'étant par un membre de la direction, soignantfaenation (infirmiers, personnel
administratif). A la différence des anciens comit@s remarque que ces groupes ne sont
pas composés de medecins universitaires chefs rdeesehabitués a décider avec la
double légitimité de la compétence médicale esitdaté hiérarchique. Pour Mino, c’est
ce facteur qui empéche ces structures d’éthiquegd&ir une reconnaissance et une
mission formelles.

Sur le plan des similitudes, les 11 CEH n’ont pastatut juridique particulier ni de
place officielle dans I'organigramme de I'établissat. La quasi-totalité d’entre eune
dispose d’aucun moyen matériel spécifique et nauaa relation de travail avec le CCNE
et les CCPPRB. On remarque aussi I'absence desepsits des patients et la discrétion
des personnes extérieurs au milieu hospitiife€oncernant le reste de la France «la
position institutionnelle et les activités des zeestructures éthiques (existant dans les 27
autres CHR métropolitains), sont sensiblement léses qu’'a Paris malgré une nuance de
taille : la quasi-totalité des structures (saubgeaont d’anciens « comités » créés dans les
années quatre-vingt ¥°

Pour l'auteur de cette étude comparative des cemidtéthique hospitaliers en
France et aux Etats-Unis, la relative discrétioa demités d'éthique hospitaliers dans le
paysage de la santé en France tient a une visiduralle de 'individu et de la sphere
privée dans la relation médecin patient différegtted’un ordre public du corps humain
opposé. Cette situation s’explique par le role gotsur qu'y joue I'Etat sur le citoyen,
contrairement a la ou prime le modele classiquia diecision et de I'autonomie médicale.
Ce méme auteur suppose cependant, qu’en Francejoumement tendant a la libre
disposition et a I'autodétermination de la persosmeson corps s’est déclenché, au point
ou l'on pourrait parler d'une démocratie sanitagei permettrait d’accompagner le

changement au sein du systéme de soins.

%4|bid., p. 77 et 92.
35 bid., p. 79.
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Le CCNE s’est prononcé sur les comités d’éthigusphaliers en 1983 par son avis
n° 13 : Recommandations sur les comités localabsence de légitimité des comités
locaux, parmi lesquels figurent les comités d’atleichospitaliers qui a la différence du
CCNE ne sont reconnus en tant que tels par au@img hucun décret, y est d’'emblée
soulignée. Le rapport fait également référence lattee d'information n° 32 du 30 juillet
1984, émanant du Directeur général de I'assistpnbéique a Paris et relative aux comités
d’éthique hospitaliers, qui propose un cadre a ission de ces structures : faciliter la
décision des médecins qui ont a résoudre des pnekl@’ordre éthique a I'occasion de
I'exercice de leur activité, notamment dans leargports avec les malades et leur famille,
et tenir un role de conseil auprés des médeciosmpris poudes conduites diagnostiques
ou thérapeutiqué®. Mais il faut également souligner qu'il apparaitayant la création
des CCPPRB, la révision de tout protocole de retlermpliquant 'étre humain aux

comités d’éthique hospitaliefs.

B. Les comités d’éthigque hospitaliers en Espagne

En Espagne, la création de comités d’éthique kalsgps Comités de Etica
Asistencial CERA a été impulsée par la Conférence des comitéoneatk d’éthique
organisée par le ministere de la Santé et de lss@omation en 1992. Du coté des
Communautés autonomes (CCAA) celles-ci disposemhedrégulation spécifique en la
matiere, telle la Catalogne qui, depuis 1993, alieties comités d’éthique hospitaliers au
sein des centres, services et établissements tée san

Les CEA sont des organes institutionnels chargesiélibérer en envisageant
toutes les possibilités alternatives pour chaquestipn qui leur est posée et en tenant
compte dans leur réflexion de lI'ensemble des valeupliquées. Notons que lorsqu’un
comité d'éthique étudie un cas clinique, il le fakcessairement dans des conditions

d’incertitude, aucune vérité absolue n'existantnatiere de médecine et d'éthique. Ce sont

36 Avis n° 13 du Comité Consultatif National d’Ethiqu#e France CCNE, p. 2. [En ligne] :
http://www.ccne-ethique.fr/docs/fr/avis002.pdbnsulté le 10 mai 2012]

%7 |bid., p.3.
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des organes consultatifs d’analyse de probleméguéth nés de la pratique clinique qui ont
pour finalité I'amélioration des décisions et leffiait des patients®

Autre exemple intéressant, dans la Communauténduate de Castilla y Léon, le
décret n° 108/2002 du 12 septembre 2002 a consaarégime juridigue des comités
d’éthique hospitaliers et créé la Commission deéthiqgue de Castilla y Léon, organe
consultatif du systeme régional de santé qui imtetvdans le cadre de la procédure
d’accréditation en servant de référence aux diffiSreomités établis.

Un mouvement comparable de prise en compte ddigugsie bioéthique dans
la pratique médicale a également été constaté eérigue Latine, en particulier en

Argentine, au Chili et au Mexique.

83. Les premiers comités d’éthique hospitaliers &mérique latine

Groupes interdisciplinaires chargés de la rechemthia résolution des conflits
éthiques qui surgissent de la pratique médicalepitadiere, les comités d'éthique
hospitaliers sont une réalité qui peine a se d@peloen Ameérique Latine, nonobstant que
leur origine remonte a la Déclaration d’Helsinkiis®e a Tokyo en 1981.

Ainsi, le professeur Juan Carlos Te3ldiintellectuel latino-américain et grand promoteur
de la bioéthique dans cette région écrit « De passjles CEH constituent 'outil le plus
efficace pour pouvoir travailler dans le domainel’déhique biomédicale des une triple

perspective : conceptuelle (..), méthodologiqueét administrative (...) ; c’est autour des

38 \oir par exemple, BECA (J.P.). KOTTOW (M.)Orientaciones para Comités de Etica Hospitalaria
Documentos del Programa Regional de Bioética OPSBOBhntiago de Chile, OPS Hospital Calvo
Mackenna, 1996.

39 Docteur de I'Université National de la Plata etrahgien de I'Université de Salamanca, Juan
Carlos Tealdi est assesseur en bioéthique du Se@mttdes Droits de 'Homme de la Nation en
Argentine (Secretaria de Derechos Humanos de ladhaen Argentine). Il est également expert en
bioéthique délégué par I'Argentine auprés de I'UNES ou il participe activement dans la
préparation de la Déclaration Universelle sur l@@hique et les Droits. Ses travaux des derniéeres
années se concentrent sur la construction d'unétbigue latino-américaine des droits de 'Homme.
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CEH que peuvent se cristalliser une bonne partie raes idées afin de promouvoir la

bioéthique dans nos pay3$¥.

A. Les comités d’éthique hospitaliers en Argentinene
réaction aux dilemmes moraux issus de la pratigédioale

L'Argentine apparait comme un pays pionnier en Aquéy Latine quant a
'assimilation du modele bioéthique développé panstitut Kennedy d'éthique de
l'université de Georgetown et la création de comd&thique hospitaliers. Le premier a
été créé le 5 décembre 1984'hépital de Clinicasde I'université de Buenos Aires suite a
des cas de maltraitance médicale et de recherdinggues qui n'avaient pas été évaluée
éthiquement. Il est apparu nécessaire pour cettgution de santé de mettre en place un
organisme capable de contrdler les recherchesgwv#er les abus commis en matiere
médicale, de recueillir les requétes des patidrde® familles de patients, de se charger de
I’éducation éthique des étudiants et des professisrde santé et de définir des regles de
conduite pour guider I'activité médicale.

Quelgues années plus tard, en 1993, le décret #1833 du ministere de la Santé
et de I'Action social®* a obligé tous les hdpitaux autogérés a créer amités d’éthique
hospitaliers dans le cadre du Programme nationghdentie de la qualité dans I'assistance
médicale Programa Nacional de Garantia de la Calidad en kercion Média).

Puis, en 1996, la loi n° 24.724 du 27 novembre duisteére de la Santé et de
I'Action sociale a été plus loin en étendant ceitdigation aux hdépitaux publics du
systéme public de santé et de sécurité socialen®ette loi, les comités ont pour mission
de servir d'organe assesseur pour I'étude, I'édmicatt la supervision de la recherche
s'agissant des questions éthiques qui surgissdatpdatique médicale hospitaliéte

La mise en place des comités d’éthique hospitakersArgentine a connu deux

principaux moments. Lors d'une premiére étape se @msolidés divers comités, parmi

30 TEALDI (J.C), MAINETTI (J.). Los comités hospitaias de éticaBoletin de la OPS1990, 108,
p. 431-438.

391 e décret est disponible [En lignenww.msal.gov.ar/pngcam/resoluciones/msres857_19893.p
[Consulté le 14 décembre 2010].

392 \oir notamment, LUNA (F.), BERTOMEU (M.J.), “Conéi de Etica en la Argentihain Revista
Bioética vol. 6, n° 2, 1998, p. 183-187. [En ligne] :
www.portalmedico.org.br/revista/bio2v6/cometicaries htm[Consulté le 14 décembre 2010].
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lesquels quelques-uns sont devenus des centré$édence dans le pays a l'instar, pour ne
citer que les exemples les plus révélateurs, dedtés de I'HOpitalde Clinicas de Buenos
Aires, du Service de néonatalogie de I'HOpitéghliano de Buenos Airgsde Hopital
Garraham,ou encore celui de I'hopitale Nifios Sor Ludovica de la Platka deuxieme
étape d'expansion de ces comités a profondémembaguée par une restructuration du
secteur de la santé caractérisée par l'apparities mrincipes de sélectivité et de
concentration des actions a I'égard des populatesnplus démunies, une rupture avec les
engagements de gratuité et une privatisation desces essentiels. Tous ces facteurs,
additionnés au faible soutien du ministere de lant&aseront a l'origine d'un
accroissement plus désorganisé et moins volontisecomités d’éthique hospitaligts
Dans ce contexte, la distribution de ressourcegetosi plus faibles est finalement apparue
comme étant l'activité principale des comités d@tle hospitaliers argentingette
deuxieme vague de création s'expliqgue par un bed®ihiérarchiser la qualité dans la
prestation du service de santé, en accord avecraéges plus tot approuvées et
sanctionnées sur le marché de la santé.

Ainsi, il est apparu difficile de convaincre le pennel hospitalier que les CEH ont
été établis en Argentine non seulement pour acdompé charge bureaucratique, mais
également que leur fonctionnement doit étre peogangent une nécessite.

Aujourd’hui, le probléme persistant en Argentinealgré I'existence d’une
législation en la matiere, est le manque de distinclaire entre les comités d’éthique qui
se prononcent sur des cas touchant a la rechemrhdes étres humains et les comités
d’éthigue hospitaliers ou cliniques. Un autre aspmportant est 'absence de formation
appropriee des membres de ce type d’organismes eel de volonté du personnel

hospitalier pour se former aux questions de bigéthi

B. Les comités d’éthique médicale au Chili

Au Chili, c’est la norme générale technique n° Btree aux comités d’'éthique
dans les services de sanhMofma General Técnica n° 2 Sobre Comités de Etitdos

393 Voir sur ce point VIDIELLA (M.J.), “Persona morai derecho a la salug’in Cuadernos del
Programa Regional de Bioéticd997 (4), p. 47-65.
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Servicios de Salyddu ministére de la Santé qui a consacré la omaties comités
d’éthique hospitaliersgomités de Etica Médica CEM

Cette norme insiste sur le besoin de compter agecdmités d’éthique dont le réle
est de conseiller les directeurs des services d& st des hopitaux dans la prise de
décisions touchant a des questions relatives lidés, |"exercice des professions de santé
et les droits des malades. Sont également mentsnies regles de constitution et de
fonctionnement desdits comités permettant d'exdéeceractivité3**

A cet égard, la norme précise que les comités idiéehhospitaliers omités de
Etica Médica, CEM doivent d'abord veiller au respect des droits i#ents, mais aussi
au bien-étre de I'équipe de santé et au prestidgb@gatal ou du service concerné.

C. Le cas mexicain : une réglementation juridiqueire au
niveau national

Comme beaucoup d'autres Etats dans le monde, légidexr pris conscience de
'importance de la bioéthique dans le milieu mékida création de comités locaux
d’éthique hospitaliersQomités locales de Etica Clinica, CLEZ R été encouragée dans
un premier temps par I'Institut Mexicain de la S#éuSociale Ipstituto Mexicano del
Seguro SocialIMSS. Apparus en 2004, il intéressant de noter qu'daiti#rence de
I’Argentine, le Mexique a distingué avec clartérerles comités d’éthique compétents en
matiere de recherche sur des étres humains etole#tés locaux d’éthique clinique
(CLEC)

Jusqu’en 2011, ces organes ne peuvent compternguréglementation juridique
certaine au sein de la |égislation nationale saeitails sont mentionnés dans une Loi

Générale mais d’'une maniére imprétidel’Institut de la Sécurité Sociale (IMSS) a établi

% La  norme  technique  du Ministére  de la  Santé; [En ignd] :
http://juridicol.minsal.cl/RESOLUCION_134 94.dd€onsulté le 13 décembre 2010].

3% L'article 98 de la Loi Générale de Santé disposeDans les institutions, sous la responsabilité

des directeurs respectifs et en conformité avedalspositions en la matiére, seront constituése un

commission de recherche, une commission d’éthitprsgu’il existe des recherches sur des étres
humains.. ». De son coté, l'article 88 du Réglement de ki Générale de Santé en matiére de
prestation de services en santé préciseDars tout hopital, et en accord avec son degré de
complexité et de pouvoir de résolution, seront es2kes commissions et les comités prévus par Ja loi
les reglements et les normes techniques émiseke @acrétariats.

-232-



SAIZ Diana| Les comités d’éthique en droit comparé : un regard a travers I'’Amérique latine | juillet 2013

un systeme formel de comités locaux d’éthique raesnent pour émettre un avis lorsque
certaines questions touchant a la bioéthique sexqis mais également pour favoriser le
développement d’'une culture éthique parmi les padmnels de la santé ; il a tout de
méme édité un manuel précisant les régles de steuet de fonctionnement des CLEC

En 2008, I'Institut de la Sécurité Sociale releaixante-dix-huit CLEC actifs, un chiffre
qui ne cesse d’augmenter en raison d’'une priseodscence généralisée de l'importance

de la bioéthique dans la prise de décisions méstical

Le 14 décembre 2011, I'Honorable Congrés de I'Uniadditionne par décret
I'article 41 Bis de la Loi générale de santé. Danéant, « Les établissements de santé, du
secteur public, social ou privé du systeme natioeasanté » (...) « devront compter avec
un comité hospitalier de bioéthique pour la résotuties problemes issus de la prestation

du service de santé>®

% Ces organes, ainsi que les comités d'éthiqueadedherche
devront se soumettre a la |égislation en viguewuet criteres établis par la Commission
nationale de bioéthique.

Le décret établit également les principes qui detvguider la composition de ces
comités. Selon le Docteur Edith Valdez, cette négletation vient créer un état de grave

confusion entre les maintenant disparus CLEGn(ités Locales de Etica Clinica

Section Il. Unité et diversité des comités d’'éthihospitaliers

Les comités d’éthique hospitaliers (CEH) constitudes organes hospitaliers a
vocation institutionnelle chargés de délibérer tmg alternatives qui se présentent a
I'occasion du réglement d’'un cas clinique et dgre¥ dans leurs analyses les valeurs

%% Manual Para la Integracién y el Funcionamiento aes IComités locales de Etica Clinica CLECS
del IMMS (Guide pour l'integration et le fonctionnement desmités locaux d’'éthique clinique
CLECS de I'MMS), Instituto Mexicano del Seguro $al¢c Direccion de Prestaciones Médicas,
Unidad de Atencion médica, Coordinacion de Areaslidis.

%7 Le Décret du 14 décembre 2011 du Président de lapulRigue [En ligne]
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=52242668&fa=14/12/201{Consulté le 6 février 2013]
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sociales ou morales impliquées. Mais le facteulfideertitude est nécessairement présent
car il n'existe de vérités absolues ni en médeainen éthique. Par ailleurs, lorsque un
CEH émet un avis, ces avis étant d’ailleurs darqupart des cas le fruit d’'un consensus,
force est de constater que cette opération ne e@in caractere coercitif. En aucun cas,
ces avis ou recommandations ne pourront remplagediminuer la responsabilité du
professionnel de la santé ; il s’agira plutét d'ade a la décision.

Il est aussi important de souligner que le bon tionoement de ces organes est en
étroit rapport avec le choix de leurs membres. (Qy@sirquoi les membres des comités

devront avoir une formation éthigiie

81. Des fonctions homogénes

Comme l'avait souligné le professeur Jean Bernaad raussi d’autres auteurs du
domaine médical, il ne pourrait étre attribuée &+ d’autre fonction que consultative a
I'égard de la relation médecin-patient. Cependartoenme I'affirme le président de la
Commission for the Study of Ethical Problems in &b&te and Biomedical and
Behavorial ResearcHa contribution a I'éducation du milieu hospitalipar I'élaboration

de lignes directrices pourrait constituer une deona attribution de ces organes.

A. La fonction consultative

Groupes interdisciplinaires « établis pour aidergeestataires de soins médicaux et
les patients & s’y retrouver dans le labyrintheé gpér la médecine modern&% les
comités d’éthique hospitaliers ont pour objectifigbister la prise des décisions cliniques
afin que celles-ci soient cohérentes d’un pointulke éthique et bioéthique, tout en veillant

au respect de I'autonomie et des droits des patfént

3% voir par exemple, I'Avis N° 2 de la Commission Natal de Bioéthique du Grand Duché de
Luxembourg sur les comités d’éthique hospitaliers, [En ligne]
http://www.cne.public.lu/publications/avis/1996_BP[Consulté le 6 février 2013]

399 Guide n° 1. « Etablir des Comités de Bioéthiqu®rganisation des Nations Unies pour I'Education, la
Science et la Culture UNESCOdp.cit, p. 36.

400 es comités d’éthique hospitaliers peuvent éppedées a traiter des situations tels que : les cas
de refus d'un traitement médical ou chirurgicale tontréle de la douleur; I'acharnement
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Les comités d’éthique hospitaliers conseillent iaohes maniére rétrospective ou
prospective sur des cas clinigues complexes qugénéralement trait au maintien ou a la
suppression de mesures apportant un support \ies patients en phase termifi¥ie

Létablissement des CEH n'a pas été un fait mécoderula région latino-
américaine, mais il est important de souligner g développement en est encore au
stade du chantier. Cette situation peut s’expligpgncipalement par le défaut de
motivation des institutions, qui voient dans lesHCEes organismes de confrontation a
l'autorité institutionnelle dans laquelle ils somsérés. Un autre facteur propice a
I'effacement des CEH réside dans la croyance eerdine grande partie du secteur de la
santé d’'étre en situation d’autosuffisance au pwénb’avoir besoin d’aucune assistance de
leur part. S’il est vrai qu’aujourd’hui I'intérétopir la création et le travail fait par les CEH
s’accroit en Amérique Latine, il est sir égalemegneé la précarité de la formation en
bioéthigue des membres de CEH et I'absence de wohdthgie dans I'analyse des
recommandations ne contribuent pas a réunir leglitons de leur développement

optimaf®®

1° Contextualisation : la Colombie, le Mexique etQhili

En Colombie, les CEH ont été établis pour la preenieis par la résolution n°

13437 de 1991 du ministére de la S&Ktdui ne mentionne, parmi les fonctions prévues,

thérapeutique chez les malades en phase terminake problémes concernant la réanimation ; le
dépistage du Sida ; I'accessibilité a I'égard dun di@s organes et du don de sperme ou d’ovocytes ;
I'avortement thérapeutique et la stérilisation s lenternements d'office et les mécanismes de
substitution au consentement éclairé des patiergs déficits cognitifs.

401« A I'égard des fonctions que devaient assumecdasités d'éthique hospitaliers, deux rapports sbli

en 1983, apportent quelques précisions supplémestahu cours de cette année, dans son rapport sur
l'interruption de traitement, la President's Comsiog for the Study of Ethical Problems in Medicized
Biomedical and Behavorial Research suggere quedam#tés d'éthique pourraient contribuer, d’'une part

la prise de décisions concernant des patients aidep et, d'autre part, apporter une contribution a
I'éducation du milieu hospitalier par I'élaboratiote lignes directrices ». « Les Comités d’Ethique
Hospitaliers »Avis n°2 de 1996 de la Commission Consultativeddate d’Ethique pour les Sciences de la
Vie et de la Santé du Luxembousg. cit.,p. 11.

“%2y/0ir par exemple : FRANCA TARRAGO (0O.), Dificultadey posibilidades de los comités de ética
desde una perspectiva latinoamericana »Camités d’éthique et démocratie, Journal Internatib
de bioéthiquevol. 18, n° 1/2 2007, Ed. Paris /Lyon: Eska/Lazame, 2007, p. 147- 153

403 Résolution 13437 de 1991 du Ministetre de la  SantfEn  ligne] :
www.minproteccionsocial.gov.co/ocs/public/inf usieafinf importante/RESOLUCION 13437 DE
1991.pdf[consulté le 9 décembre 2010].
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aucune mission proprement consultative. Définielgnicle 3, leurs attributions sont les
suivantes : en premier lieu, les CEH sont chargépaiiter a la connaissance des malades
la Charte portant Droits des Patients adoptée 'pdicle 1 de la résolution 13437 du
ministere de la Santé (a cet effet, ils doivent@drer ce document dans un lieu visible de
I'institution hospitaliere) ; les CEH exercent paeurs une fonction d'éducation de la
société colombienne en général, et du personnsduake en particulier, sur I'importance du
respect des droits des patients et veillent aatsgspect de ces derniers ; enfin, les CEH
recoivent les pétitions des usagers des servicesamdé qui peuvent se plaindre
d'irrégularités détectées lors de la prestation sgggices de santé ou de violations des
droits des patients.

Cependant, En 1994, l'article 16 du décret 1757 nunistére de la Santé a
explicitement donné un réle consultatif aux comd&hique hospitaliers en précisant que
ces derniers doivent répondre aux inquiétudesliatisales liées aux droits des patients et
aux droits des citoyens en matiére de santé. Taatefl convient de noter que la
disposition leur attribue en outre des fonctionshatiere de surveillance des codts, des
programmes de promotion et de prévention dansetiitin de la santé individuelle,
familiale et environnementale qui ne relévent engpe pas de la compétence de ce type
de comité, mais qui sont du ressort du Serviceini®imation et de I'attention a I'ssager
(Servicio de Informacion y Atencion al Usuari8IAU) qui dispose d'un bureau de
représentation dans la plupart des hépitaux colensbi

Ainsi, ces deux textes permettent de révéler lmwisaladroite du ministere de la
Santé en Colombie jusqu'en 1991 s'agissant duiémmetment des CEH : en décalage avec
le statut de ces organes au niveau internatioe®lCEH en Colombie se voient attribuer
des fonctions qui se distinguent des objectifs|itgiar la plupart des Etats qui ont mis en
place des comités d’éthique hospitaliers).

A lorigine de ces évolutions, on trouve l'actiolung infirmiére colombienne
spécialiste en bioéthiqgue, Maria Mercedes Hackspjel, en se fondant sur un rapport
comparatif présentant les comites d’éthique holpita existant dans plusieurs pays,
proposa au ministére de la Santé un programmeeplotvue de constituer des équipes de
travail intra-hospitalieres qualifiées de Comitéséthiques cliniques classé en deux
catégories : les Comités bioéthique cliniques dessdComites Bioéticos Clinicos
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Asistenciales, CBCRY) d'une part ; les Comités bioéthiques cliniquesladeecherche
(Comites Bioéthiques Clinicos de Investigacion, QBIHutre part. Les CBCA sont des
groupes de dialogue interdisciplinaires, ouverteespectueux de la pluralité éthigPreet
répondent a la rapidité et a la complexité des n@esogcientifiques et technologiques qui
générent des questionnements et des incertitudegués interrogeant les normes et
modeles habituels. Ces entités sont appelées anaticdrois fonctions principales : a)
l'aide a la résolution de conflits éthiques corepaisés par les progres de la médecine que
ni la loi, ni la déontologie ne reglent avec degndis de conduite précises ; b) la
collaboration a I'élaboration de lignes d’orientati éthiques internes a l'institution ; c)
I'éducation et la formation du personnel hospitaiex questions de bioéthique.

Cependant, les comités d’éthique cliniques ne pguweposer leurs avis, ceux-Ci
n'‘ayant pas de valeur contraignante ; en revairishgeuvent évoluer et inciter a I'édiction
de regles d'orientation internes adoptées partitintfon hospitaliere au sein de laquelle
agit un comité d’éthique hospitalier.

Au Mexique, le document officiel qui précise laustiure et le fonctionnement des
comités d’éthique cliniqgue prévoit, comme pour lupart des comités d’éthique
hospitaliers en Europe, trois fonctions principalekérentes a ce type de structure :
consultative, éducative et de révision des guidgwapositions de nature médicale. Une
fois constitués et composeés d'un spécialiste @quethd'un juriste et d’autres consultants
compétents, ces comités analysent et discuterdgieliniques dans lesquels se présente un
dilemme éthique. Le résultat final de ces débat$étiction d’'une recommandation. Les
comités ont la nature d'instance préventive, et résolutive, raison pour laquelle ils ne
peuvent pas étre considérés comme une instande tégia aucun cas ils ne se substituent
a la prise de décision d’autres organes, ni n‘exene évaluation des projets de recherche
en matiere de santé.

Au Chili, malgré I'existence d’'une législation enatiere de comités d’éthique
hospitaliers Comites de Etica Médica, CBMiI n’existe aucune différenciation avec les

comités d’éthique de recherche comme il en exist&c@rope. Si I'on observe dans le

404 institution colombienne de santé précurseur damsdéveloppement de€omites Bioéticos
Clinicos Asistencialesst I'Hépital Simon Bolivar de Bogota qui comptaveon 340 lits. Il est classé
comme accordant un niveau d'attention médicaleidean 3 « niveau moyen ».

4% Sur les comités d'éthique hospitaliers voir, HACKEIP ZARATE (M.). Comités Bioéticos Clinicos.
Persona y Bioéticavol. 4, n°9, 2000.
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Chapitre 1ll de la Norme générale technique n° B Ieg comités d’éthique dans les
services de sant&lorma General Técnica n° 2 Sobre Comités de Eticko® Servicios de
Salug du ministere de la Santé, on peut vérifier queolaité compte parmi ses fonctions
toutes celles qu'accomplissent en général les esnutéthique hospitaliers en Eur8fie
Cependant, dans le numéral 4 de cettemative, figure une mission qui n'est pas du
ressort de comités d'éthique hospitaliers mais dpludes comités d’éthique de la
recherche : « Afin d’approuver et mener au but foojet de recherche, les Directeurs du
Service de I'Hopital sont obligés d'exiger l'avisréplable des Comités d’Ethique

Hospitaliers »

2° Le besoin d'une méthodologie au sein des comités
d’éthique hospitaliers

Selon Diego Gracia Guillén, directeur de I'Instdetbioéthique de la Fondation des
sciences de la santé d’Espagne, les comités digtHigspitaliers doivent disposer d’'une
méthodologie de travail pour analyser de maniéréinemte les questions qui leur sont
posées. Le Professeur distingue les étapes swvanta) analyse des éléments
problématiques du dossier médical (biologiques,iass¢; b) analyse des données
cliniues biologiques, discussion ; c) identifioatide possibles problemes éthiques :
différencier, numéroter, définir toutes les quastiéthiques posées par le dossier médical ;
d) détection du probléme : celui qui est a I'orggidiun conflit de valeurs fondamentales ;
e) évaluation des actions possibles ; f) choixalsdlution optimale, celle qui permet de
concilier le plus grande nombre de valeurs en damdl) décision quant a la procédure des
actions a entreprendre ; h) analyse des principaguments favorables et défavorables a

la décision (capacité de soutenir cette décisiopuic*®’.

4% Chapitre Ill - Fonctions et attributions des ConsitéEthique Médicale du Service et des Etabliss¢snen
1-. « Le Comité d’éthiqgue médical des services atdés conseille et guide le Directeur du Servicesda
résolution des problémes issus de la pratique raldic» ; 3-. Les CEM des hdpitaux se prononcent sur a)
des aspects relatifs au respect de la dignité eiraiti & la vie des patients ; b) des aspects coaoe la
relation médecin-patient ;c) des problémes trouvamt origine dans les échanges entre professisrae|
santé portant sur les patients ; d) des décisionflictuelles concernant les procédures de diagmnaestet
thérapeutiques ; e) des traitements des patienphase terminale et du droit a une mort dignedg§ droits
spirituels des patients ; g) des recommandationsasnde situations délicates comme I'hémodialyse, |
transplantation, la chirurgie a haut risque et titau; h) des questions scientifiques ou technqlagg qui
impliquent des éléments bioéthiques, comme la padin médicalement assistée, le transfert d’enmsyo
le SIDA, le don d’'organes, etc. ; i) des dénonoiadi de cas susceptibles d'engager la responsatglité
médecins, des professionnels du secteur médicdli service de Santé ».

47 GRACIA GUILLEN (D.). Procedimientos en ética clinicMadrid: Ed. Eudema, 1991.
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G.H. Kieffer présente une démarche méthodologigtférente s'ordonnant de la
maniere suivante : a) exposé du probleme ; b) ifitatton des choix alternatifs d’action ;
c) analyse des conséquences de chaque voie d’adtpanalyse des arguments forts a
I'encontre de la décision et des raisons qui pantda justifier (capacité de défendre cette

décision en publici®

3° La portée des recommandations et des avis

Les comités d’éthique hospitaliers jouissent diatus d’organe consultatif chargé
de l'analyse de questions éthiques nées de lagpeattlinique en vue d’améliorer les
décisions médicales prises dans des cas partEuéar recherchant le bénéfice du
patienf®®. Leurs conclusions sont généralement le résdltat consensus et prennent la
forme de recommandations a caractéere consultaéi§: avis des comités d'éthique
hospitaliers n’ont aucun caractére contraignanbestpeuvent en aucun cas entraver la
liberté thérapeutiqgue du médecin.

Des lors, la responsabilité professionnelle et@erslle des médecins ne peut se
voir substituée par les avis des comités d’éthiqogpitaliers. Néanmoins, ces instances
peuvent exercer une influence importante en appodas fondements éthiques pertinents
a la prise de décision du personnel hospitaliedwjuge*'®. Dans ce dernier cas, et malgré
leur caractérea priori non contraignant, les avis peuvent étre percus mme «
expertise » de professionnels qualifiés qui asstimmea responsabilité professionnelle, ce
qui leur donne une légitimité et un poids certaiissi, lorsque les juges doivent valider
un avis émis par 'une de ces instances, une aligen essentielle se pose a eux : celle de
considérer ou non ces avis comme des éléments rfamaux au développement
jurisprudentiel de la matiere.

Au-dela de cette fonction consultative, les comié&hique hospitaliers se sont

€galement vu reconnaitre une fonction de natureadihe tout aussi intéressante.

“% voir sur ce point KIEFFER (G.H.). Toma de decisisnéticas. IrBioética Madrid, Alhambra,
1983, p.47-90; SASS (H.M.), VIEFHUES (H.), MAINETTQU.A.). Protocolo de Bochum para la
practica ético-medica2a edicién, 1988.

“%\oir sur ce point BECA (J.P.), KOTTOW (M.). Orientanes para Comités de Etica Hospitalasja. cit.

41 COUCEIRO (V. A.), BECA (J.P.)Los Comités de Etica Asistencial y las repercussopeidicas
de sus informgin Revista Medica Chil2006,134, p. 517-519.
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B. La fonction éducative

L’'une des fonctions importantes exercées par lestés d’éthique hospitaliers est
également la formation des professionnels de santéopital, des membres du comité
eux-mémes, ainsi que des citoyens en général. -Celpeut se realiser a travers
l'organisation de débats, de conférences, ou ddosssthématiques. L'objectif, dans tous
les cas, est de rendre plus juste et « éthiquepside de décision des comités d’éthique
hospitaliers et d’informer sur la question de lasponsabilité qui incombe a chacun des
acteur concernés par la prise de décision en rmate&santé, de maladie ou de fin de vie.
En Colombie, la résolution 13437 du ministere dé&éamté établit ainsi que : « les CEH
éduquent la communauté colombienne et le persatensanté sur I'importance du respect

des droits des patients et veillent a ce que aatsdioient strictement respectés ».

1° Le cas chilien

Au Chili, la Norme générale technique n° 2 rela@wex comités d’éthique dans les
services de sant&lorma General Técnica n° 2 Sobre Comités de Eticlo® Servicios de
Salug du ministere de la Santé, dans son Chapitrepditagraphe 5, dispose que « les
comites d'éthique médicale devront veiller a lanfation des membres du comité en

matiere de questions ayant trait au comportemamniimn».

2° Le cas mexicain

Au Mexique, la guide de fonctionnement des conlitéaux d’éthique clinique de
I'Institut de la Sécurité sociale (IMSS), précisaeqgla fonction principale des telles
structures est de nature éducative. Celle-ci contpideux phases : une phase d'auto
éducation tout d'abord durant laquelle les membuesomité élargissent et fortifient leurs
connaissances sur des sujets spécifiques dansiai de I'éthique. Ce premier moment
est considéré comme un entrainement cognitif etié@f@ition axiologique préalables a
I'exercice de leurs fonctions. Une deuxiéme étajpaprience éducative, qui peut étre
parallele a la premiere, dirigée vers les membess @bmités et les professionnels de la

santé. A cette étape participent diverses institstiéducatives et cette formation prend la
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forme de séminaires, ateliers, tables-rondes, Euwbjectif est d'obtenir que les
professionnels de santé réfléchissent sur la sigtidn de la vie, la mort, leurs propres
valeurs, les décisions et l'action clinique quetistie afin de pourvoir prendre de décisions
optimales pour le patiett.

Cette fonction éducative ne peut donc étre ignoeédinstar de la fonction
normative des comités d'éthique hospitaliers.

C. La fonction régulatrice

Les comités d’éthique hospitaliers peuvent propasdiinstitution au sein de
laquelle ils prennent place I'élaboration de protes d’action portant sur des cas réitérés
pour lesquels surgissent toujours des conflitsqéds. Tel est le cas, par exemple,
lorsqu’un patient a demandé a ne pas étre réanimaés aussi pour les nouveaux nés
souffrant de malformations congénitales gravesrmore s'agissant de la détermination de
la mort cérébrale, etc.

Ces comités doivent se doter d'une reglementatis@rieure pour pouvoir
déterminer les questions éthiques qu’ils sont paétsaiter (par exemple celles relatives
aux frontieres de la vie), ainsi que les demandespdtients, notamment celles de
personnes tres agées qui demandent une aide pour.mo

Afin d'exercer effectivement et efficacement cef§édintes fonctions, les comités
d'éthique hospitaliers doivent étre organisés deiéna rationalisée : leur structure et leur

composition font I'objet d'une réglementation.

82. Des modes d’organisation multiples

La structure et la composition des CEH peuventevadiun pays a l'autre. Un
apercu comparatif parait donc particulierementr@gg®ant pour saisir les nuances qui

peuvent a cet égard exister.

“1 VALDEZ-MARTINEZ (E.), BEDOLLA (M.). Comités de Etica Clinica en México: su desarrollo
en el IMSS Revista Medica Instituto Mexicano Seguro Saqcjah ligne], 2007, 45 (3), [réf. du 1
abril 2012], p. 265-268. Disponible surttp://www.medigraphic.com/pdfs/imss/im-2007/imO:{Rif
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A. Quelques exemples européens (la Belgique, I'gspaet la
Catalogne

Il esta priori facile de penser que ces comités ont un carasteceement médical.
Cependant, les membres des comités d’éthique hbspst viennent généralement de
plusieurs disciplines.

Comme le précise I6uide n°1, Etablir des Comités de bioéthigleel UNESCO,
la composition des comités d’éthique hospitaliéest pas prédéterminée mais la plupart
d’entre eux sont composeés selon une logique irgei@inaire. lls comprennent ainsi selon
le modéle présenté : un spécialiste en bioéthideg médecins, des infirmiéres, un expert
en gestion de risques, un spécialiste du droiadmhté, un travailleur social, des membres
du clergé et des représentants issus de la comnéuloaalé®.

En Belgique par exemple, l'arrété royal du 12 a&@89 rendant obligatoire
l'instauration de comités d’éthique hospitalierspdise dans son articlé€ fju'ils devront
chacun étre composés d'un minimum de huit et d'amimum de quinze membres,
hommes et femmes, et comporter une majorité de em&lattachés a I'hépital ou au
groupement d’hoépitaux concerné(s) ; au moins un eti@dgénéraliste non attaché a
I'hdpital ou au groupement d’hopitaux et au moimsniembre du personnel infirmier de
I'népital ou du groupement d’hépitaux et un jurigevront également en faire partie.

L’arrété prévoit aussi que la qualité de membrecdmité est incompatible avec
celle de directeur d’hopital, de médecin-chef, desglent du conseil médical et de chef du
département infirmiét?

En Espagne, la premiére réglementation nationddgive aux comités d’éthique
hospitaliers a été réalisée par la circulaire iah I''NSALUD**du 30 mars 1995 de la
Direction générale de I'Institut national de latgaet d’accréditation des comités d’éthique
hospitaliers Comités Asistenciales de Efjcdes communautés autonomes de Catalogne

et du Pays Basque publient également des fégles

“12 Guide N°1, « Etablir des Comités de Bioéthiquep:cit, p. 40-41.

“3| ELEU (Y.-H.), GENICOT (G.). Le Droit médical : aspects juridiques de la relatimédecin-patient
Bruxelles : De Boeck Université, Coll. Droit actu2001. p. 35-37.

1 Instituto Nacional de la Salud (Institut Natiord Santé).

415 CABRE PERICAS (L.) Comités Eticos de Investigacion Clinica y Comitésktica Asistencia,
Material del Master de Bioética y Derecli@l Observatorio de Bioética y Derecho de la Ursidad
de Barcelona, 2008-201Q3 p.
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En Catalogne, I'Ordre du 14 décembre 1993 d’actatdn des comités d’éthique
hospitalier§® a prévu qu’un comité devra compter au minimum seginbres, I'un d’eux
exercant la présidence. Le comité devra étre dagspiar des médecins, des infirmiers, un
professionnel de la direction du centre, une persatrangere a l'institution avec intérét
certifié dans le domaine de I'éthique, upersonne représentant les patients et une
personne spécialisée dans le conseil juridique.

Moins répandu qu’en Ameérique du Nord, les comitéthitjue hospitaliers font
leur apparition en France au début des annéeseguiatyt. En 1981, par décision du
directeur général de la santé de I'Assistance Bublde Paris, et apres accord du ministére
de la Santé, est crée un comité d’éthique. Laiorale ce type de comités sous I'égide du
Comité consultatif national d’éthique (CCN&era fortement recommandée par le Rapport
Lenoir remis au Premier Ministre en juin 1991. Malreusement, cette étude n’aura pas

de suité'’.

B. Quelques exemples latino-américains (la Colomde
Mexique, le Chili et le Pérou)

En Colombie, selon la Résolution 13437 de 189ministére de la Santé, les CEH
doivent étre composés par un représentant deipéquédicale et une autre personne
représentant le personnel infirmier, tout deux gas le personnel de linstitution. lls
doivent également comprendre deux membres repedgsrdes Comités de Participation
Communautaire de la Zone d’influen@ofia de Influencig de I'Organisme Prestataire du
Service de Santé et d’'un représentant des commassugtigenes de la zone d’influence.
Quelques années plus tard, en 1994, le Décret duidinistére de la Santé organisera les
modalités et formes de participation sociale enératle prestation des services de santé.

, p-12.Traduction Libre

“1%'Ordre du 14 décembre 1993 d’accréditation demités d’éthique hospitaliers (Orden de 14 de
diciembre de 1993) est [En ligne] :
http://publicaciones.san.gva.es/cas/prof/bioeticatica/docs/18ordendel4diciembrel.pfi€onsulté

le 7 février 2013]

“I" DURAND (G.). DURAND Guy.Introduction générale a la bioéthique. Histoire,no@pts et outils
Québec : Fides, 2005, p. 504.
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Les articles 15 et 16 du Chapitre IV du Décret spécifiquement consacrés aux comités
d’éthique hospitaliers.

Ainsi, selon l'article 15 du décret précité, lestitutions prestataires de services de
santé, publiques ou privées, devront constituercdestés d’éthique Hospitaliers, lesquels
seront composés par : 1) le directeur de l'ingtituprestataire ou son représentant ; 2) un
représentant de I'équipe médicale et un représedtapersonnel infirmier, élus parmi le
personnel de l'institution ; 3) deux représentat@s usagers de l'institutions prestataire du
service de santé ; 4) deux représentants €lus pesmeprésentants des organisations de la
communauté choisis en leur sein et les membres Cesités de Participation
Communautaire de la zone d’influence de linstdntiprestataire de services. Ces
représentants seront élus pour une durée de mmeigsemouvelable deux fois de maniere

consécutive.

Au Mexique, aux termes du manuel de fonctionnemelatif aux comités locaux
d’éthique cliniques de I'Institut de la Sécuritéctade, ces structures sont des organes
multidisciplinaires qui prennent place dans dedésnde nature médicale, des unités de
médecine familiale avec plus de vingt cabinetsest lbpitaux de deuxieme et troisieme
niveau d’assistance médicale. Lessentiel de legawvail consiste a rencontrer les
professionnels de santé, les patients et leurdlé&snorsque le traitement qu'ils recoivent
amene a se prononcer sur des questions de nabétaiue.

Selon le chapitre IX, paragraphe 1.3 de ce docunietitulé Normes pour
I'intégration et opération du CLEG«e Comité sera composé par cing membres minimum
et quinze maximum, hommes et femmes dans la mémgoion, et parmi lesquels
devront étre représentés des membres : a) du pelsarédical appartenant a l'unité
d'assistance meédicale ; b) du personnel paramédigpartenanta I'unité assistance
médicale ; c) d'au moins une personne externenitd’ul’assistance médicale, non liée au
domaine de la santé mais avec une formation equihid) d'un avocat, ou a défaut d'un
professionnel avec des connaissances en matiéégidiation sanitaire ; ) d'une personne
formée en éthiqgue médicale ; f) d'un usager qusgaiexprimer les demandes des patients
malades ; g) de tous les consultants nécessajiesnpe soient pas forcément des
professionnels de santé, ni du personnel de Itindtexicain de la Sécurité Social&'$

“® Manual Para la Integracion y el Funcionamiento e IComités locales de Etica Clinica CLECS
del IMMS (Guide pour l'integration et le fonctionnement desmités locaux d’'éthique clinique
CLECS de Instituto Mexicano del Seguro Social IMMB)reccion de Prestaciones Médicas, Unidad
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En outre, le manuel précise que la participationtaat que membre du comité
devra étre volontaire et n’attribuera aucune facjultidique a quiconque. Enfin, précisons
que le directeur et le sous-directeur médical eniadtratif de l'unité d’assistance

médicale concernée ne peuvent faire partie du éomit

Au Chili la norme générale technique n° 2 relatiwex comités d’éthique dans les
services de sant&lorma General Técnica n° 2 Sobre Comités de Eticlo® Servicios de
Salug du ministére de la Santé a précisé que les cerdiggdhique médicaleJomites de
Etica Medica, CEMYans les hopitauseront composés par : le directeur de I'hdpital, un
juriste et un médecin de chaque services cliniggsigdés par le directeur de I'hopital et
ayant chacun plus de cing ans d’expérience ; uméseptant des professionnels de
collaboration médicale (infirmiere, sage-femme,hteécien ou autre) désigné par le
directeur de I'hopital et proposé par les organisnternes ; e) d’autres représentants de
sections d’éthique, des colleges professionnelsadéé, des spécialistes en sciences de la
conduite (tels des psychologues, des sociologyesl.encore des professeurs d’'université

pourront étre invités en qualité de conseillers.

de Atencién médica, Coordinacion de Areas Médigas9. Ce document m’a été adressé par le Dr.
Edith Valdez, MD, MSC, PHD du Centre Médical NawbrSiécle XXI (Centro Médico Nacional
Siglo XXI) de la ville de Mexico. edith.valdez@imgsb.mx[Consulté le 14 décembre 2010].
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Conclusion du chapitre

Au terme de I'étude des comités d’éthique hospitadu clinique de trois pays de
I’Amérique Latine (Colombie, le Mexique et le Chilil est possible de s’accorder sur le
fait que, malgré I'utilité de leur établissemenmt,réalité continue a témoigner d’'un faible
développement et d’une faible normalisation deype td’organe. Ceci tient au fait d’'une
méconnaissance profonde de leur finalité, de lauentages et de leur fonctionnement,
ainsi que d'une méprise de la part des médecid&etres professionnels de la santé, qui
voient plut6t des instances d’entrave des actili@ues ou de recherche.

Afin de parvenir a résoudre ces difficultés, quekjbioéthiciens de la région,
comme les professeurs argentins Juan Carlos TealdiJosé Mainetti, ou encore
'Uruguayen Omar Franca-Tarrag0, proposent de sealiger sur: [|'acceptation
institutionnelle des comités et de leur incorpamatofficielle dans les organigrammes des
institutions ; la capacitation des membres des @snpar rapport aux conceptions éthiques
les plus remarquables ; la méthodologie a chomirsda prise des décisions au moment
d’étudier des dilemmes cliniques difficiles. Comifiéeris Juan Carlos Tealdi dans son
article Los Comités hospitalarios de ética< le premier pas d'un CEH, est d’origine
socratique, d'identification de la sensibilité étne, d'inquiétude par le bien, de désir de
I'enseignement $!° Ensuite et comme le signale Jacqueline Dalg-Dépnor« ils
pourraient dans de nombreux cas constituer unenattee a linfalation Iégislative a
laquelle nous assistons aujourd’hui. La loi ne pueffet réglementer seule la rencontre
avec la science biomédicale : trop générale, allepermet pas de tenir compte de la
diversité des situations et des consciences ; tigyreuse, elle sera contournée ; trop

laxiste, elle laissera libre cours aux fantasmeshdgeun »'2°

49 TEALDI (J.C), MAINETTI (J.). Los Comités hospitaias de éticaVVAA, Bioética. teorias y
perspectivasWashington DC, Organizacién Panamericana de lad$4990. p.54-60.

420 DALQ-DEPOORTER (J.). L'utilité des comités d’éthig. In Revue trimestrielle des droits de
I'homme. Vol.54. 2003 ; p. 565.
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Chapitre Il. Les comités d’éthique de la recherchen Amérique latine

Les débuts XXiMsiécle ont été marqués par une préoccupation gisantie au sein
des Etats, des institutions et de la société, deldgper des systémes d’évaluation éthique
afin d’assurer la protection plus large possible darticipants potentiels aux recherches
biomédicales. Les comités d’éthique de la recheodmestituent la pierre angulaire de ce
systéme : il est donc primordial pour ces orgaresahtroler le déroulement et suivi des
recherches scientifiques qui impliquent des sujatsains.

Quand a leur origine, il ne faut pas tenir le jugainde Nuremberg et les lignes
directrices de Weimar pour la source originairdadmise en place des comités d’éthique
de la recherche. La proposition spécifigue poundamalisation des comités d’éthique
indépendants aura lieu quelques années plus tasdde la dix-huitiéme assemblée
médicale mondiale, réunie & Helsinki en 1964. Aeceéunion sera revendiquée pour la
premiere fois la nécessité que toute recherche desr étres humains soit évaluée
préalablement par un comité indépendant doté ddimt ple vue éthiguié”.

Cette initiative deviendra rapidement une référenthique dans la pratique
biomédicale et sera introduite par les |égislatidasnombreux Etats et sera plusieurs
fois amendée : a Tokyo en octobre 1983, a Hong Kengseptembre 1989, a
Somerset West (République d’Afrique du Sud) en lbtol996 et & Edimbourg en
2000.

421 B, 15 Principes applicables & tout type de recheéclaration d’Helsinki« Le protocole de
recherche doit étre soumis a un comité d'éthiqudadescherche pour évaluation, commentaires,
conseils et approbation avant que |'étude ne commerCe comité doit étre indépendant du
chercheur, du promoteur et de toute autre influandee. Il doit prendre en considération les ldis e
réglementations du ou des pays ou se déroule lherebe, ainsi que les normes et standards
internationaux, mais ceux-ci ne doivent pas perraede restreindre ou exclure I'une des protections
garanties par la présente Déclaration aux persoimpfiquées dans la recherche. Le comité doit
avoir un droit de suivi sur les études en courschercheur doit fournir au comité des informations
sur le suivi, notamment concernant tout événemedésirable grave. Aucune modification ne peut
étre apportée au protocole sans évaluation et &ppian par le comité ». [En ligne]:
http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/fi3k_fr.pdf[consulté le 10 mai 2012].
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Section I. La pratique des pays développés comnfiéredt d’observation

Les comités pionniers en éthique de la recherchensettablis au début des
années quatre vingt, aux Etats Unis et au Canadavegarder la dignité, les droits,
la sécurité et le bien-étre de tous les participaattuels et potentiel a la
recherche reste la consigne commune a respé&tter

Selon I'établit I'article 2 ded.ignes directrices opérationnelles pour les comités
d’éthique de la recherche biomédicale Geneve en 200 principe cardinalqui vise et
guide les travaux des comités d’éthique de la metleesur des étres humains, est de
« Contribuer a la sauvegarde de la dignité, degsdisie la sécurité et du bien étre de tous
les participants actuels ou potentiels d’'une redher. A partir de cet objectif principal,
d’autre missions se détachent : identifier et seapées risques et bénéfices potentiels de
la recherche ; évaluer la procédure et les matériau seront utilisés afin d’établir le
consentement éclairé des participants ; évalueprteessus de recrutement et tout
stimulant donné aux participants ; évaluer lesuasget les protections adéquates en
rapport avec la confidentialité (et les risquesdderimination) ; et considérer tout autre
sujet qui puisse affecter l'acceptabilité éthique ¢ recherche. En recherche
internationale, les comités représentent les it#&té la population locafé?

Il faut savoir distinguer deux types de comitéghitue de la recherche : ceux qui
opérent au sein des institutions de recherchewst gei s'installent sur une base régionale
ou nationale.

Constitués de maniere a garantir une évaluatiomnetappréciation sur tous les
aspects éthiques de projets de recherche, lesé&odidthique de la recherche doivent étre

constitués de maniére multidisciplinaire. Bien ques structures doivent inclure des

422 « La dignité humaine représente I'axe centralaleetherche sur des étres humains. Le principe de
justice, aussi important exige que les bienfaitslet inconvénients de cette recherche soient
distribués équitablement parmi les groupes et ekske la société, que des facteurs comme I'age, le
sexe, la situation économique, culturelle et leasidérations ethniques soient pris en compte ». in
Lignes Directrices Opérationnelles pour les Comitd€thique chargés de I'évaluation de la
Recherche Biomédicale Organisation Mondiale dedat8Genévep. 5.

422 BOUESSEAU (M.C.) (dir.).Comités d’éthique de la recherche : Notions de basar le
renforcement des capac#¢ Genéve : Organisation Mondial de la Santé, 2q097. Traduction
Libre. [En ligne] :www.who.int/ethics/publications/enfconsulté le 10 mai 2012].
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personnes ayant des compétences scientifiquesditates, I'appel aux experts autres que
les scientifiques a été fort souhaitable : il peromee identification plus facile des risques
encourus et des bénéfices realisables, particoiemée au sujet des probléemes dont la
résolution est liée a des considérations socialégales ou culturellé&’. 1l est
indispensable également que les membres des codiédsque de la recherche aient
acces a une formation sur les normes éthiquesrigliques internationales et locales
régissant la recherche, ainsi que sur les prots@ldiliser pour 'examen et I'approbation
des protocoles. Du coté des comités crées aupeemstiutions ou du gouvernement, il
est important qu'il existe des membres externesingtitution d’attachement ou au
gouvernement afin de ne pas rentrer dans un cahifitéréts qui puisse affecter la prise

des décisions.

81. Les comités de protection des personnes en Eean

Les Comités consultatifs de protection de persorsegrétant a la recherche
biomédicale (CCPPRB), deviendront les Comités deeption des personnes (CPP) a
travers de la lon° 88-1138 du 20 décembre 198&ucune recherche biomédicale en
France ne peut étre désormais mise en ceuvre sansuquavis favorable ait été obtenu.
Selon larticle L. 1123-2 du Code de la santé muwdi (CSP), « les Comités (Comités de
Protection de Personnes) sont composés de manigagaatir leur indépendance et la
diversité des compétences dans le domaine bionétiéal’égard des questions éthiques,
sociales, psychologiques et juridiques. lls conmgrdrt en leur sein, des représentants
d’associations de malades ou d’usagers du systemsardé agrées et désignés au titre des
dispositions de I'article L. 1114-1 du CSP ».

A. La loi n°® 88-1138 du 20 décembre 1988

En France le Conseil d’Etat rendait en 1988 soglél rapporDe I'étique au
droit, ou il a exprimait le souhait de voir établir desmités institutionnels de

décision ou simplement consultatifs aupres des @CHHRJ (Centre Hospitaliers

424 Id
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Régional/Centre Hospitalier Universitaire) afin xininer les essais menés sur
’lhomme. Cette méme année, les sénateurs ClaudeéetHat Franck Serusclat,
déposaient les propositions 286/286 relatives asais chez 'homme de substances
a visée thérapeutique ou diagnostique, qui visaigatticulierement le besoin
d’'introduire des comités d’éthique dans «I'édificde la Iégislation sur la
recherche %°.

La proposition deviendra la loi Huriet- Seruscldt88-1138 du 20 décembre
1988 (J.0. du 22 /12/88) qui donnera naissancecamités consultatifs de protection
des personnes dans la recherche biomédicale CCP&RIANt qu’organes dotés d’'un
statut juridique et chargés de rendre des avistsute recherche biomédicale sur
I’étre humain. Cette loi définira le nombre, lapagtition géographique, la
composition et les misions de ces CCPPRB.

Objet des nombreuses interrogatifisle nom de « comités de protection »
sera fixé aprés une large réflexi