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Les valeurs portées par I'éthique de la recherémoignent d’'une volonté de
promouvoir une science responsable. La régulatibigée de I'activité scientifique se
présente comme une normativité particuliere et dexgpqui entretient des relations
étroites avec le droit. Nées apres la seconde gyneondiale, les normes éthiques n’ont
cessé de se multiplier dans les disciplines les plariées (recherche clinique,
expérimentation animale, sciences comportementatdsnces sociales) tant dans les
secteurs privé que public. Certaines normes ontcétigues par des cherchéurs
d’'autres ont une origine institutionnelleCette régulation a pris la forme de chartes
d’'éthique, de codes de bonnes pratiques ou enaiges directricesglideline$
mais, également, d’avis rendus par des instantégués d’origines diversésL effet
normatif de ces textes et leur portée contraignant@ variables. De fait, I'éthique
scientifique s’est, tout d’abord, traduite par uéflexion morale des chercheurs sur leur

! Tous les auteurs sont membres du Groupe « Dr6itience », GRDS - CRJ (EA,
1965).

2 Tel est le cas de la régle des trois « R » dedRes8Burch, Russel, WMS & Burch,
RL 1959.ThePrinciples of Human Experimental Technig@88 p., London,
Methuen. — Cf. également sur ce theme, G. Vial afdfgesLa régulation des
recherches précliniques : une analyse humaniste geotection des animaux
d’expérimentation par le droit et I'éthique : Resemestrielle de droit animalier
2009-1, p. 185.

3 C’est ainsi que la Commission européenne a adopéecommandation relative a la
« charte européenne du chercheur »,
http://ec.europa.eu/eracareers/pdf/eur_21620_pdffr.

* Cf. sur ce phénoméne normatif, E. Verges, Ethajuiéontologie de la recherche
scientifique, un systeme normatif communautair€uren est-il du droit de la
recherche ?, LGDJ, 2009, p. 131.



activité€’, puis s'est transformée progressivement en unésyestnormatif global,
caractérisé par la conjonction de regles impérstivde sanctions et de comités
d’éthique chargés de les mettre en ceuvre.

Ce systeme normatif s'est développé parallelemansystéme juridique. Il a été
imposé par les agences de moyens, les éditeursnsgttutions académiques, les
sociétés savantes. Mais la régulation éthique égaslement immiscée dans le systéme
juridique. Des ministéres ont imposé des réglentiems éthiques dédiées a l'activité
scientifique. Le I|égislateur s'est intéressé a éwherche biomédicale. L'éthique
scientifique est devenue source de regles juridique

Au cceur du systeme normatif global se trouve ldarétma priori des protocoles de
recherche par des comités d’éthique. Ce controfestitae la pierre angulaire d’'une
éthique contraignante, qui s’'impose comme un dw$ puissant de régulation des
activités scientifiqgues. La présente étude a pdajetod’analyser la maniére dont ce
contrOle s’est développé dans les pays anglo-aaiBsi@t s'est étendu a I'ensemble des
recherches des lors qu'elles impliqguent des sueimains. Cette «extension du
domaine de I'éthique®a rencontré une vive contestation au sein de lanuamauté
scientifique. Cette contestation est portée parakescheurs en sciences humaines et
sociales (SHS) qui refusent d'étre soumis a desnesrélaborées pour encadrer la
recherche clinique. En France, jusqu'a une époduente, le contrble des protocoles
était cantonné au domaine biomédical. Il conndliedlement une importante évolution,
caractérisée par I'apparition de comités d’'éthidaas les organismes de recherche, les
universités, voire les laboratoires. En outre,ri@ppsition de loi dite< Jardé »pourrait
conduire a une généralisation du contrdle éthigtautes les recherches impliquant la
personne humaine. L'expansion du controle des potes de recherche (I) et la
controverse qu'il a suscitée (ll), permettent detgroun regard critique sur le droit
frangais en cours d'élaboration (lll). Cette étymkrmettra également d’alimenter le
débat sur les fonctions de I'éthique scientifiqseurce de réflexion pour les chercheurs
ou mécanisme de régulation et de contrainte itistitnelle.

|. — L’expansion du contréle éthique dans les pays anglo-
ameéricains

Dans les Etats anglo-américains, toute recherchpdigoant la personne humaine
doit, préalablement a sa mise en ceuvre, recué&iliis favorable d’'un comité d’éthique
appelélnstitutional Review Boarcdux Etats-Unis (IRB)Research Ethics Committees
au Royaume-Uni (RECs)Research Ethics Boarcau Canada (REB) ou comités
d’éthique de la recherche (CER) au Québec. La regle pour toutes les disciplines
scientifiques. Ce controle éthique est né aux Hiais et s’est développé dans le
monde anglo-américain (A). Il sert aujourd’hui dedale dans I'étude des aspects
actuels du contrdle exercé par les comités d'éth{&).

A. — La naissance du contrdle éthique '

Les origines du controle éthique de la recherchel’histoire moderne de la
régulation éthique de la recherche prend sa sodeios le Code de Nuremberg, qui
énonce que l'expérience doit étre réalisée pouriéa de la société (art. 2), avec le
consentement volontaire de la personne qui s'yef@t. 1). Le code exige également

® Cf. par ex., s'agissant des principes de Mertol, Hoffi, Science et éthiquén
Dictionnaire d'éthique et de philosophie mordié Canto-Sperber (ss dir.), Paris,
PUF, p. 1362-1365.

®D. Fassin, Extension du domaine de I'éthique : Wwonents 2008-3, n° 55-56, p. 124-
127.

"V. F. Bonnet et B. Robert, La régulation éthiqedalrecherche aux Etats-Unis :
histoire, état des lieux et enjeux : Geneses 2008-25, p. 87-108.



la capacité de consentir, I'absence de coercitiorsi que la compréhension des risques
encourus et des bénéfices attendus par la soDiétdtres articles requiérent des risques
minimisés et proportionnés aux bénéfices attendutes investigateurs qualiffés.a
volonté de contrdler la validité éthique des protes de recherche est donc née a la
suite de la découverte des actes de barbarie denplui les médecins nazis dans les
camps de concentration mais cette volonté étaipragine, limitée au champ de la
science médicale.

Le controle éthique aux Etats-Unis.La régulation éthique a, ensuite, connu un
développement particulier aux Etats-Unis, qui ausiba I'exigence d'un contréle
priori des protocoles de recherche, applicable a toedisciplines scientifiques.
L’histoire de la régulation éthique prend une calmn particuliére aux Etats-Unis en
raison de scandales ayant émaillé les années 19607@. Les deux premiers
concernent la recherche biomédicale (affditskegealu nom de l'institut promoteur
d’'une recherche portant sur les effets de la sigphibn traitée, alors méme que les
antibiotiques existaient, étude menée sur une teler métayers noirs pauvres ; affaire
Willowbrookdu nom de I'école publique accueillant les enférasdicapés mentaux qui
se sont vus inoculer le virus de I'hépatite afigtddier la progression de la maladie en
'absence de traitement). D’autres expériences esbées concernent les sciences
sociales et ont révélé que ces dernieres pouvadgalement, se révéler dangereuses
pour leurs sujets (affairgliigram sur I'obéissance a l'autorité ; affaiumphreyssur
les relations homosexuelles anonymes dans ledtésil@ubliques ; affair@imbardo
consacrée aux relations carcérales entre gardigmssenniers). Ces expériences ont
déclenché unenoral panic® relayée par les médias, laquelle a donné naissance
période d'introspection intense sur ce que doite étne recherche éthique et
responsable. Ce mouvement de réflexion a conduitedoart, a la refondation de codes
professionnels et, d’autre part, a linstitutionnalisation du ¢die éthique de la
recherche. Dans un objectif de protection de lsqrere, le gouvernement fédéral a
élaboré un droit commun de la régulation éthiqudadeecherche (uneommon rulg
dont la pierre d’angle est le contrdle réaliaépriori par un comité d'éthique
appelé IRB.

8 Des recommandations similaires ont été faited'gssociation médicale mondiale
dans la déclaration d’Helsinki en 1964, déclarati&gulierement amendée a
I'occasion des congrés de I'association.

° Toutes ces expériences ont été relatées en dédthisieurs reprises. V. par ex.

F. Bonnet et B. Robert, art. préc. — K.-D. Hagg€gtyics creep : governing social
science in the name of ethics : Qualitatbeeiology2004, vol. 27, n° 4.

19 ’expression est de W.-C. van den Hoona#sdesearch-ethics review a moral
panic ? : Canadian review of sociology and anthriogy févr. 2001, 38 : « a moral
panic is indicated by hostility and sudden eruptibmeasured concern shared by a
significant segment of the population, with disppdnal claims about the
potential harm moral deviants are able to wrougMoral panic involves
exaggeration of harm and risk, orchestration ofpiweic by elites of powerful
special-interest groups, the construction of imagirdeviants, and reliance on
diagnostic instruments ».

111971 : adoption de codes de déontologie gamérican Sociological Associatiat
par I'’American Anthropological AssociatioBur la réflexion éthique menée par les
anthropologues dés les années 1960, ayant coniduigédaction du code et les
problémes éthiques rencontrés par les anthropodcguieours de leurs recherches,
V. D. Cefai,Cadifier I'engagement ethnographique ? Remarquetesu
consentement éclairé, les codes d'éthique et lesté€® d'éthique laviedesidées.fr,
18 mars 2009.



L’élaboration de lacommon rulea été progressive. Les premiers IRB ont été mis en
place en 1966, a linitiative du National Health ServicéNHS), c’est-a-dire par
ladministration en charge de la santé publiquepetdéant duDepartment of health,
education and welfafd La décentralisation des IRB dans les universitéhopitaux
universitaires ayant entrainé des divergenceseadpnétation, en 1974, le NHS a précisé
les régles du contréle éthiq@epriori dans le titre 45, partie 46 dtiode of Federal
RegulationfCFR), couramment désigné sous l'idiome « 45CFR4Gui est toujours
en vigueut’. Ce texte pose la régle de principe, inchangéeiigdprs, de la nécessité
pour toute recherche financée par des fonds fédénaanant diDepartment of Health
and Human Servicasobtenir, préalablement a sa mise en ceuvre, I'dval IRB. Dés
son origine, linstitutionnalisation du contrdlehiéue ne se limitait donc pas aux
sciences médicales. Les questions éthiques optiéts en charge par le gouvernement
fédéral relativement aux recherches qu'il finangaot, le gouvernement fédéral ne
soutient pas seulement les recherches biomédinaés également, les recherches en
sciences sociales. La méme année fut publiée laakimnale sur la recherche qui a mis
en place une commissioNdtional Commission for the Protection of Human jScis
of Researc)) dont I'objectif était de suivre la mise en ceustes IRB, de rendre des avis
concernant la recherche sur les populations les\alinérables (enfants ou détenus par
exemple) et d'identifier les principes éthiques cams a I'ensemble de la recherche
sur les sujets humains. En 1979, la Commissionipubltres célebre rappoBelmont
dans lequel figurent les trois principes éthiquaslssquels toute recherche impliquant
des sujets humains doit se fonder: respect deetaopne (de sa dignité, de son
autonomie et protection spéciale pour les persoplussvulnérables) ; bienfaisance (qui
impose de minimiser les risques et de maximisebasfices attendus) ; justice (qui
impose de ne pas abuser de populations plus fsagilevulnérables dans la sélection
des sujets). Le rappdBelmontdécrit, en outre, de quelle maniére ces principagett
étre mis en ceuvre dans la conduite de la rechertthgrincipe de respect de la
personne induit ainsi de recueillir son consenténéefairé, tandis que le principe de
bienfaisance requiert une réflexion sur I'équililergre les bénéfices et les risques de la
recherche. Sur la base de ce rapport, le NHS ageasal’accroitre le contrble des
recherches impliquant la personne humaine. Un mremouvement de contestation des
chercheurs en sciences sociales vit alors le jouit échouer le projet. Des cette
époque, la question de I'adaptation des contraitieisiues a la spécificité des SHS fit
son apparition.

Durant les années 1980 et 1990, la régulation é¢hjirend de 'ampleur aux Etats-
Unis. En 1981, de nouvelles ré%es sont adoptdadais par le DHHS et par la FDA
(Food and Drug Administratign’. En 1991, les seize autres agences fédérales qui
conduisent, financent ou régulent des recherchgdiguant des sujets humains
adoptent laFederal Policy for the protection of human subjedslle que 'on aura,
depuis lors, coutume d’appelerdammon rule

La common rules’articule ainsi autour du financement de la reche : I'aval d’'un
IRB est nécessaire chaque fois que la rechercHmastée par des fonds fédéraux. Des
pans entiers de la recherche académique se samst tabmvés soumis a I'examen
préalable des protocoles, du simple fait qu'ildestasubventionnés par les agences de
moyens fédérales. De surcroit, la plupart des wsités a étendu le contrble des IRB a
'ensemble des recherches impliquant la personmeame, indépendamment de leur
mode de financemetit

12 par comparaison, c’est seulement en 1988 quelefdincais a doté
I'expérimentation sur ’lhomme d’un cadre juridig{l@i Huriet-Serusclat, Vinfra).

13 Equivalent du ministére de la Santé et des Af§agaxiales.

4 How to Interpret the Federal Policy for the Prtitet of Human Subjects or
Common Rule, Part. A, 2/2/99 ;
http://www.usaid.gov/pop_health/resource/phnconaam.

*21CFR50 et 21CFR56.

V. infra.



La contagion a I'ensemble des pays anglo-américainda contagion éthique
gagna, ensuite, 'ensemble du monde anglo-amérigairCanada, le contrble éthiqae
priori fut imposé par I€lri-Council Policy Statement : Ethical Conduct feesearch
Involving Humans rédigé en 1998 par un ensemble d’organismes igandent la
recherche dans toutes les disciplines scientifijuea méme année, le ministére de la
Santé et des Services sociaux du Québec adoptRianrd'action ministériel en éthique
de la recherche et en intégrité scientifique (PAMComme aux Etats-Unis, les
universités ont étendu le contr6le a tous les pades de recherche, méme s'ils ne sont
pas financés sur fonds publics. Au Royaume-Unicdatrole éthiquea priori a été
introduit en 1991 par le service national de laté&aRarallélement, des universités
britanniques ont mis en place des mécanismes dexaies protocoles de recherche,
manifestant ainsi une volonté politique de suiviexdmple américaifl. C’est
seulement depuis 2005 qué&donomic and Social Research coundESRC) et le
Research Ethics FramewofREF) ont imposé la mise en placettiics committeé$
pour approuver tous les projets de recherche en $H8e extension du contrble
éthique, qualifiée par certains de «réglementatiampante ¥, a également été
analysée comme un phénoméne d’isomorphisme dausl |k acteurs de la recherche
en compétition accroissent leur contréle éthiqueurpacquérir une plus grande
Iégitimiééz. Le modele américain s'impose alors cagnum prototype qui mérite d'étre
réplique”.

B. — Les aspects actuels du contrdle éthique

La composition des IRB.Il y aurait 5 564 IRB aux Etats-Unis, au minimum par
université (ou par hopital universitaire), mais dss grands ont plusieurs comités, l'un
d’entre eux pouvant étre spécialement dédié afexades protocoles de recherche en
SHS. Chaque IRB est composé d’au moins cing membi@d un scientifique et un
non scientifique, une personne appartenant a itinistn (université ou hépital
universitaire) et un membre extérieur. Les memhtes'IRB sont désignés par le
président de I'universitd

7 http:/lwww.pre.ethics.gc.ca/francais/policystatenfeolicystatement.cfm. Ce
document de référence a été élaboré conjointenzeré [Conseil de recherches en
sciences humaines (CRSH), le Conseil de rechernidgcales (CRM) et le Consell
de recherches en sciences naturelles et en géREBNG). V. K.-D. Haggerty,
Ethics creep : governing social science in the namethics art. préc.

18V. S. Audy, Le Plan d'action ministérielle en gtré de la recherche et en intégrité
scientifique : une entreprise insensée ?,
http://ethique.msss.gouv.qc.ca/site/fr_pam.phtml.

¥ R. Dingwall, « Aux armes, citoyens ! ». Résisted&fi des réglementations éthiques
dans les sciences humaines et sociales : Mouver2@d83, n° 55-56, p. 142-154.

2y, R. Dingwall, Confronting the anti-democrat$ie tunethical nature of ethical
regulation in social science : Medical Sociologyirma 2006, 1, p. 51-58. —

S. Richardson et M. McMullan, Research EthichismWK : What Can Sociology
Learn from Health ? : Sociology 2007, 41, 1115..-alssi, sur la présence de
comités d'éthique en Australie, M. Fitzgerald, Ruated equilibrium, moral panics
and the ethics review process : Journal of acadethics 2005, 2.

2L K. Haggerty, Ethics creep : governing social soéeresearch in the name of ethics,
art. préc.

22y R. Dingwall,« Aux armes, citoyens ! ».art. préc.

% « Tout IRB doit comprendre au moins cing membvesus d’horizons différents,
afin de promouvoir un examen complet et adaptéadigités de recherche
conduites couramment dans l'institution de rechertHRB devra avoir les
qualités requises en termes d’expérience, d'exgeeeti de diversité (rapport
hommes femmes, diversité raciale et culturellerégiption des enjeux des



Selon des récits d’expérienééscertains comités se réunissent tous les mois et
controlent prés de deux cents projets par an. upapt d’entre eux ne suscite aucune
difficulté, de sorte que la réponse intervient ddes deux semaines suivant la
demande ; trente a quarante des protocoles soudgsssitent un examen plus
approfondi et requiérent au moins six semainesétid.dA\u Canada, les délais les plus
longs peuvent aller de quatre mois & uff.an

La mission des IRB.Les IRB ont pour mission de contrOler le caractttreque de
la recherche ainsi que des méthodes utiliséesobeté doit s’assurer de la protection
des droits et du bien-étre de la personne qui mé@teconcours a la recherche. A ce
titre, le comité contréle le recueil du consentetr&iairé et préte une attention toute
particuliere lorsque sont en cause des sujets rabies, tels les femmes enceintes, les
enfants, les détenus ou encore les personnestesteitune altération de leurs facultés
mentales. Il appartient également aux membres dnitéode se faire une idée du
rapport bénéfices/risques de la recherche. A diettde comité requiert la production
d’'un certain nombre de documents : protocole deembhe, information écrite délivrée
aux sujets, formulaire de consentement éclairéumheat relatif a la rémunération des
sujets,curriculum vitaede l'investigateur et, plus généralement, toututieent utile.

Pour I'exercice de leur mission, les IRB appliquid consignes données par un
organisme fédéralQffice for Human Research Protectio®@HRP) qui dépend du
DHHS®. L'IRB guideboolconstitue un guide et non, & proprement parlereaneil de
regles. Ainsi, il ne permet pas d’affirmer quedaltel protocole doit étre approuvé. En
revanche, il souligne les points auxquels les memlbies comités doivent porter une
attention particuliére et fait état des méthode®piables. L'application au niveau local
de ces lignes directrices présente I'avantage deolgplesse et I'inconvénient de la
diversité selon les campus, voire, selon certalad,arbitraire. Le comité peut émettre
un avis favorable ou requérir des modificationstd@ccomplissement conditionnera
l'avis favorable. Si l'avis est défavorable, auecanours n’est prévu.

Le champ d’intervention des IRB. De maniere générale, le champ d’intervention
des comités d'éthique a été étendu bien au-delpréssriptions originelles.

La plupart des IRB américains et des REB canadiamis ainsi en commun
d’appréhender de maniéere trés large la notion éecbleur — qui inclut les étudiants de
troisieme cycle, les professeurs retraités s'ilsleret maintenir leur éméritat et les
professeurs invités — ainsi que celle de recherdmctérisée méme lorsqu’un étudiant
interroge un proche dans le cadre d’'un exerTice,

La plupart des comités d’éthique ont, surtout, ewr Ichamp d’intervention élargi a
'ensemble des recherches impliquant des sujetsamsnquelle que soit la source de
leur financement et ce, alors méme que les regidéréles n'imposent I'accord d’'un
comité qu’aux recherches subventionnées par deafs fiddéraux. Statistiquement, les
recherches non financées sur fonds publics sonbrerses ; I'Université de Chicago a
ainsi estimé que prés de 80 % des protocoles e¥angar son IRB pour les sciences
sociales concernaient des recherches financédsrsis privé&®. On comprend qu'il ne

différentes communautés) de facon a ce que segitoasavis en matiére de
protection des droits des sujets humains soiepemés » (45CFR46).

24 Cité par P. Cohen, As ethics panels expand goifiiefd is off limits: New-York
Times 28 févr. 2007.

V. S. Audy, Le Plan d'action ministérielle en gtié de la recherche et en intégrité
scientifique : une entreprise insensée ?, op. Cit.

% Accessibles sur www.hhs.gov.

27K .-D. Haggerty, art. préc.

% R.-A. ShwederProtecting Human Subjects and Preserving Academeedom,
Prospects at the University of Chicago
http://www.medanthro.net/academic/docs/ShwederlRiBalreview.pdf. Depuis
guelgues années, I'Université de Chicago a reJemtuelques autres universités,
Harvard, Princeton ou encore Berkeley, qui ontléaithoix de ne plus soumettre les



soit guere admissible de faire varier les droits dsejets de recherche en fonction du
financement de celle-ci ; les principes du rapgatimont s’appliquent ainsi a toutes les
recherches, sans considération du versement de fédéraux. Chaque université est,
par conséquent, légalement tenue de fournir I'assdr que toutes les recherches
menées en son sein impliquant des personnes hwsmsdne conduites dans le respect
de I'éthique. Cette assurance peut se traduirecrétament, par la soumission de la
recherche a un IRB mais aucune regle fédéraleimpdse. En pratique, la plupart des
universités ont choisi la solution de la facilité étendant la mission des IRB a
I'ensemble des recherches impliquant des sujetsamsnLa certification systématique

délivrée par I'IRB prémunit plus efficacement l'varsité contre d’éventuels recours
judiciaires®.

Certaines recherches sont clairement exemptées omérdle éthique par la
réglementation fédérale. Tel est le cas des rehbsre impliquant I'utilisation de
guestionnaires, d’entretiens ou d’observation dapmtements dans les lieux publics,
sauf si : (i) 'information recueillie est enregist de telle fagon que les sujets humains
peuvent étre identifiés, directement ou a traves iddices ; et (ii) la divulgation des
réponses du sujet humain a I'extérieur du champadecherche peut entrainer des
risques de type pénal ou civiIFFour le sujet oured son statut financier, a son
employabilité ou a sa réputatiorr»Le texte fédéral prévoit que ces recherches sont
exemptées de tout contrble ou qu’elles font I'olfein traitement accéléré. C'est sans
doute le flou de la formule qui a permis a la plapkes IRB de décider que le projet de
recherche doit leur étre soumis afin qu’ils corgnbleux-mémes si la recherche doit étre
exemptéén concretd™. En pratique, le contréle est réalisé en comid&it§un membre
du comité avec l'aide d'un autre) mais il reste tpgeIRB ont imposé que I'exemption
soit approuvée par eux, a I'encontre de l'intenties rédacteurs du texte.

Plus grave, alors que des recherches a proposalkesgle contrdle éthiqua priori
ne présentait guere de sens en ont été formelleexemptées, la majorité des IRB a
malgré tout souhaité continuer a en contrbler lestogoles. Ainsi en est-il des
recherches en histoire orale. L'association de®ifigns américains a, en effet, obtenu
de 'OHRP (ederal Office for Human Research Protecjicen 2003, que les projets de
recherche en histoire orale ne soient pas présdat@mnt ces comités. Quelques années
apres, l'association a réalisé une enquéte, dorésilite que plus de 95 % des sites
internet des campus font mention d'une procéducglécée, au lieu et place d'une
exemption pure et sim

Les sanctions encourues.e processus normatif induit par le contrble étbigies
protocoles doit son efficacité aux sanctions quit snises en ceuvre par les institutions
ou par la communauté scientifique.

Le premier type de sanctions repose sur le leviefimancement de la recherche.
Aux Etats-Unis, c’est la sanction financiére quieamis d'imposer le controle éthiqae
priori des protocoles de recherche. Ainsi, I'accord dRB conditionne I'obtention de

protocoles aux IRB lorsque les recherches ne smfipancées par des fonds
fédéraux.

2 sur I'extension du systéme des IRB aux rechernbadinancées par des fonds
fédéraux, V. J.-J. Thompson et AAUP : Research on Human Subjects : academic
Freedom and the Institutional Review Boandvw.aaup.org.

%0 45CFR46.

31 . Katz,Ethical escape routes for underground ethnograph&mual HRPP
Conference (Human Research Protection Programs), 20@erican
Ethnologist2006, 33, p. 499-506.

%2 R. TownsendQral history and Review boards : little gain moraim AHA 20086,
www.historians.org. Le probléme viendrait du faied’histoire orale a été incluse
dans les régles fédérales imposant le passagetdesdRB ; or beaucoup
considérent qu’elles sont inviolables et que cebet ne saurait leur porter atteinte.
D’autant que la portée de cet accord a été minmaédes interprétations divergentes
faites par les membres mémes de I'office fédéral.



fonds publics pour la recherche. Le Canada a adaptééme solution dans I'énoncé
des politiques des trois conseils sur I'éthiqudadeecherche avec des étres humdins

Cette sanction est radicale puisqu’elle conditioi@edéroulement des projets de
recherche publique au respect des régles éthiquéd'@btention d’'un avis favorable

d’un comité. Toutefois, aux Etats-Unis, I'obligatiale soumission & un IRB a été
étendue bien au-dela des recherches subventiorpa¥edes fonds fédéraux. Cette
extension s’explique notamment par le fait quedmmunauté scientifique a développé
d’autres sanctions applicables a 'ensemble ddserebes publiques et privées.

Ces sanctions portent sur les publications. Ent,efepublication des résultats de
recherche impliquant des sujets humains est souhses un nombre croissant de cas,
a l'aval d’'un comité d’éthique. A l'origine, c’e$tnternational Committee of Medical
Journal Editors également appelgroupe de Vancouvegqui a mis en place cette régle
dans son document de référenténiform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journaf. Ces régles sont aujourd’hui appliquées par léacipaux
éditeurs scientifiques dans le domaine médical. Wegorm requirementgontiennent
des dispositions précises concernant la recherche les sujets humains. Les
scientifiques qui soumettent un article doivenssagarantir que les standards éthiques
internationaux ont été respectés (déclaration didkl) et que le projet a été approuvé
par un comité d’éthique national ou institutionn€ette pratique éditoriale s’est
progressivement étendue au-dela du domaine médicditre d’exemple, I'éditeur
international PLOS®, qui couvre un large champ disciplinaire, prévdés régles
identiques pour toutes ses publications. La reRU®S Oneprévoit ainsi dans sa
politique éditorial®® que toutes les recherches impliquant tiesnan participants
doivent avoir été approuvées par un IRB ou un agdmguivalent. L'éditeur demande
aux auteurs les références de ce comité ainsi quimiéele de formulaire de
consentement éclairé.

Il convient toutefois de remarquer que cette exsgette certification éthique n'a pas
été généralisée. Elle concerne principalement Imailee médical et paramédical
(psychologie expérimentale ou comportementale pamele). Des contacts auprés de
chercheurs en sociologie nous ont permis de camstpte cette discipline échappe
globalement a toute exigence éthique dans la pdegriblication. Cela ne signifie pas
pour autant que ces scientifiques échappent auxtisas. En effet, plusieurs
témoignages montrent qu'aux Etats-Unis, le manquémex normes éthiques ou aux
procédures mises en place pour garantir leur réspeat avoir des conséquences
importantes sur la carriére ou I'activité d'un attezur.

Par exemple, le travail de Humphreys sur les reinesrhomosexuelles dans les
toilettes publiques fit I'objet de hombreuses atteg] Dans le cadre de sa recherche de
doctorat, il procédait a des filatures pour suile® homosexuels qu'il observait. Il se
faisait ensuite passer pour un employé des servieesanté pour interroger ces
personnes sur leur vie personnelle. A la suite @ndale provoqué par sa recherche,
Humphreys eut une carriére complexe. Son doctoiafut refusé’ pour des raisons
éthiques. Il publia tout de méme sa thése dansiurage désormais classiqUesaroom

% « Les Organismes ne subventionneront (ou n'acoeqitele continuer a
subventionner) que les chercheurs et les établmsisncapables de garantir que les
projets de recherche qu'ils réalisent avec degsshjgmains sont conformes aux
exigences de cette politiqueps,1,
http://www.pre.ethics.gc.ca/francais/policystatetfalicystatement.cfm.

3 International Committee of Medical Journal Editdssiform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals : iWgitand Editing for Biomedical
Publication (mise a jour avr. 2010) Il F : httpWw.icmje.org.

% Public Library of science, http://www.plos.org.

% Plos One Editorial and Publishing Policies
http://www.plosone.org/static/policies.action.

37 Ou retiré selon les sources.



Trade traduit en francais sous le tittee commerce des pissotiéfesHumphreys
occupa également plusieurs postes de professewodselogie. Les expériences de
Milgram sur la soumission a I'autorité lui ont égimlent valu quelques difficultés. Il fut
exclu de American Psychological Associatioen 1962 en raison des problémes
éthiques posés par sa recherche. Certains autéiunseat également qu’il ne fut pas
titularisé dans son université d’origine, Harvrgour les mémes raisons. Toutefois, il
occupa un poste de professeur dans plusieurs auiressités.

Les problémes éthiques soulevés par certains miede recherche ont ainsi donné
lieu a des sanctions insidieuses. En refusant didec un titre, de recruter un
chercheur, en I'excluant d’'une société savanteplamunauté scientifique écarte I'un
des siens sans autre forme de procés. Dans lespkesenités, les chercheurs ont pu
poursuivre leur activité de recherche. Ce n'est pmgours le cas. Ainsi, des
témoignages font mention de sanctions les pluséeariau sein des institutions
académiques : lettres de réprimande, obligationsfatmation a I'éthique, voire
interdiction de recherche. Ces sanctions ne sostepglicitement prévues dans des
textes. L'interdiction de recherche semble faigeife d’exemple topique, mais I'unique
cas cité est celui de B. McCauley, une historiequien’avait pas répondu a la demande
d’'information du comité d'éthique, estimant querdeherche qu’elle entendait mener
était exemptée d'un tel contréle. L'IRB lui intikal’ordre de cesser toute recherche » ;
linterdiction flt levée quelques mois plus tard|'iasue d’'une négociation entre les
avocats de I'historienne et la direction des adfijuridiques de I'Université de New
York®. Ce cas est maintes fois relaté dans les artidrencant les excés des IRB, sans
qgue I'on sache précisément en quoi cette inteatictie recherche a consisté. Il n’en
demeure pas moins que le recours aux juristes datise affaire montre que les
sanctions adoptées par la communauté scientifigeievgmt avoir une incidence
considérable sur I'activité ou la carriere des cheurs. C’est pour cette raison que le
contrble éthique fait I'objet d’'une vive contesteti

Il. — La contestation du contrdle éthique

Dés les premiéres années d'installation des IRB Fats-Unis, un mouvement de
contestation du contrble éthique s’est élevé, maifrement dans les communautés
des SHS. Aujourd’hui, cette contestation s’est dtenet intensifiée. On la retrouve tant
aux Etats-Uni&, qu'au Canadd ou en Grande-Bretagtle Elle donne lieu & une

3 Le commerce des pissotiéres : pratiques homodeswuaionymes dans I'Amérique
des années 1960, éd. La Découverte, 2007.

39 F. Bonnet et B. Robert, La régulation éthiquealeetherche aux Etats-Unis :
histoire, état des lieux et enjeux : Genéses 2008-25, p. 87-108.

“0B. McCauleyAn IRB at work : a personal experien@906, www.historians.org.

*1V. notamment I'étude d’ensemble trés compléte d@dfnet et B. Robert,a
régulation éthique de la recherche aux Etats-Urlisstoire, état des lieux et enjgux
art. préc. Pour un apercu des débats en courstats¢Enis et pour un bilan des
contraintes nouvelles qui s'imposent désormaiscligxcheurs en sciences sociales,
se reporter aux publications ti@merican Historical Association’fstitutional
Review(http://instiutionalreviewblog.blogspot.com) ouxauavaux menés au sein
de l'université de New York par lgniversity Commitee on Activities involving
Human Subjects UCAIHS (http://www.nyu.edu/ucaihs)
(http://www.institutionalreviewblog.com).

2 Cf. notamment P. Trudel (ss dir.), La malrégleraton — Une éthique de la
recherche est-elle possible et a quelles condiffonsPresses de I'Université de
Montréal, 2010.

*3R. Dingwall,« Aux armes, citoyens ! ». art. préeS. Richardson et M. McMullan,
art. préc.



véritable réflexion académique, comme le montreoloque organisé a I'Université de
Montréal en 2009, intitul&’éthique de la recherche est-elle dans une impa&sé.es
arguments de la controverse sont nombreux. llsezoent, tout d’abord, les modalités
du contrdle éthique (A). Les auteurs dénoncentuitsles effets inopérants, voire
néfastes du contrble (B). Enfin, les plus radicatiiquent la légitimité méme de ce
contrdle, qui contredirait les droits et libert&sadhercheurs (C).

A. — La contestation des modalités du contrdle éthique

La dérive bureaucratique. Les scientifiques qui contestent le contréle des
protocoles ne sont pas des adversaires de I'éthdguia recherche. Tous ou presque
partagent I'idée selon laquelle les chercheurs sdahus de répondre de leur conduite
et [de] se conform[er] aux exigences disciplinailess plus élevées's Le respect de
principes éthiques et la nécessité de protégerpégsonnes qui se prétent a des
recherches scientifiques font ainsi consensus. EBvanche, le phénomeéne de
malréglementatiorest dénoncé avec viguélirLes auteurs évoquent a ce titre une
dérive bureaucratique du processus de contrélastitutionnalisation de I'éthique se
serait accompagnée d’un accroissement progressifrégles, des formulaires et des
comités d’éthique chargés d’accorder ces autonissitide sorte que, méme les rapports
officiels ont fini par parler d'« obésité’» Les contraintes éthiques ne seraient pas
proportionnées au risque encouru et le colt engguaidrla mise en ceuvre des contrdles
amputerait lourdement le budget dévolu a lactivité rechercH& Le respect de
I'éthique aurait di engendrer un débat entre lesatteurs, mais il semble s’étre mué en
un mécanisme « autoritaire, bureaucratique, maeué€oin de la procéduré®» Un
auteur dénonce ainsi le « monstre bureaucratiqogi»tente de réglementer de
I'extérieur les activités de recherche, provoquacidemment une déresponsabilisation
des chercheut$ Cette institutionnalisation de I'éthique engendne multiplication de
regles et de procédures qui conduisent a éloigeerchercheurs de toute réflexion
éthique sur leur activité, en leur imposant de dencigs dossiers pointilleux contenant
des items toujours plus nombreux et précis. Cetiteaducratisation a transformé la
discussion d’'éthique en un processus de certifioaqui vise a garantir, de fagon trés
administrative, la qualité éthique des projets eeherche. L’éthique scientifiqgue se
réduit, en définitive, a I'obtention d'un avis faable d'un comité d'éthique, sorte
d’autorisation administrative de chercHer

Le formulaire de consentement éclairé généraliséAu coeur de la critique, se
trouve le formulaire de consentement éclairé. Gaud®nt est communiqué aux sujets
de la recherche et doit permettre de les inforredadhature de la recherche, des risques
liés & celle-ci et de recueillir le consentementcds sujets a la lumiére de I'éclairage
fourni par le questionnaire. A l'origine, ce forraire a été institué pour les recherches
cliniques, afin que les sujets d’'une expérimentatimmaine ne s’engagent pas sans

* http://www.ethique-recherche.org/.

“5P. Trudel, Introduction in La malréglementatiop, oit. p. 11.

“6 L'auteur définit ainsi le concept : « Il y a majtémentation lorsque s’appuyant sur
des principes admis de tous, I'on multiplie lestcaintes sans justifications
sérieuses et ce, sans pour autant accroitre lescpoms qui sont recherchées pour
ceux que I'on veut protéger iid.

" Par ex. au Canada, S. Audy, Le Plan d’action il en éthique de la recherche et
en intégrité scientifique : une entreprise insersém. cit., p. 190.

8 K. Benyekhlef, préfac La malréglementatiarPresses de I'Université de
Montréal, 2010, p. 7 et 8.

‘9P, Trudelop. cit, p. 12.

0 G. Bourgeault, A la recherche d’un contréle illiiepin La malréglementation, préc.
p. 25.

°L Cf. également G. Bourgeault, Ethique de la rediesrcensure bureaucratique ? :
L'autre forum mai 2007, p. 30.



connaitre et accepter les risques liés au prototoke été étendu progressivement a
toutes les disciplines. Par exemple, au Canadeecigeil par écrit du « consentement
libre et éclairé » du sujet est imposé par prindép®utes les recherches, tant par les
textes nationauX que par des normes universitaifesCes derniéres posent des
exigences plus précises et contraignantes quesksstjuridiques. Ainsi, au Québec,
alors que l'article 21 du Code civil n'impose lensentement des personnes soumises a
une expérimentatiomue si celle-ci « comporte un risque sérieux paarsanté »,
'Université de Montréal a généralisé cette exigerit 'ensemble des recherches
impliqguant la personne humainke formulaire de consentement éclairé est alors
nécessaire pour de simples entretiens, voire pesisdndagé$ Certains scientifiques
ayant réalisé des enquétes a partir d’entretiepboesent que le formulaire, aprés avoir
été rapidement signé sans étre lu par les sujetgria le chemin du bac a recyclaga »
Le consentement éclairé pose plusieurs types dieuliés lorsqu’il est transposé
dans des recherches autres que biomédicales. ri@erthercheurs expliqguent que la
présentation d’'un formulaire aux sujets de la redie a pu étre ressentie comme une
marque de défiance ou un manque de respect vis-duvsujet, bloquant parfois tout le
processus de recherchel’exigence de formulaire engendre également déstse
indésirables pour les chercheurs qui transfornigrfotmation du sujet en une simple
formalité de transmission d’'un document a signetteCdéresponsabilisation est plus
grande encore lorsque des modéles de formulairgsige a disposition des chercheurs,
éloignant un peu plus ces derniers de la nécessdlexion sur les aspects éthiques de
leur activité’. Au-dela de I'exigence du formulaire, c’est le sentement éclairé qui
pose lui-méme probléme dans certaines rechercle¢é®sT le cas lorsque ces derniéres
reposent sur le mécanisme de la tromperie déliféré@ette technique est
particulierement utilisée dans le domaine de lzlpslpgie sociale et expérimentale. En
France, larticle L. 1122-1 du Code de la santéligub prévoit que I'objectif d’'une
recherche en psychologie, sa méthodologie et séedpeuvent faire I'objet d'une
information préalable succincte afin de respectemptocessus d’'une recherche qui
repose sur la tromperie. On retrouve ce type dentgaoes en sociologie. Par exemple,
en utilisant une technique desting la sociologue Devah Pager a recu le prix de
I’American Sociological Associatiopour son étude qui visait a montrer que des
personnes étaient victimes de discrimination a lfaathe en raison de leur couleur de
peau ou de leur situation d’ex-détefiusa dissimulation d'identité et la tromperie, qui

*2 politique des trois conseils, éthique de la recheravec des étres humains
regle 2.1 : http://www.pre.ethics.gc.ca/francai§ip@PS%20June2003_F.pdf. Cette
obligation comporte des exceptions décrites didlarR.1 c).

%3 Par ex., Guide de soumission de projets de relskere comité plurifacultaire
d’éthique de la recherche de I'Université de Maaitrg. 3 :
http://www.scedu.umontreal.ca/recherche/documents/
GuidedesoumissionauCPER_professeurs_nov_2010.pdf.

¥ P, Trudel, Introductiorpréc, p. 17.

5 M.-C. Fortin, Perspectives d’une jeune chercheiasiea malréglementation, préc.
p. 38.

%6 Cf. par ex. R. Dingwall, qui évoque une recherohrduite dans le milieu industriel
en Asie. L'auteur affirme ainsi « une société avedaut degré de confiance a été
polluée par la méfiance de 'univers anglo-saxoR.»Dingwall,« Aux armes,
citoyens ! ».,.préc. p. 27.

" D. Céfai, Codifier 'engagement ethnographiquem#&egues sur le consentement
éclairé, les codes d'éthique et les comités diéghiq
http://www.laviedesidees.fr/IMG/pdf/l20090318_cefdli.

8 F. Bonnet et B. Robert, La régulation éthiquealeetherche aux Etats-Unis :
histoire, état des lieux et enjeux,art. préc. cspé97.

%9 Des comédiens recrutés pour I'étude se présentaiem entretien d’'embauche avec
descurriculum vitegidentiques. V. sur cette expérience, F. Bonngt &obertLa



sont des techniques scientifiques éprouvées, défierigence d’une information
compléte destinée a recueillir le consentementréatun sujet’.

Les comités d'éthique contestédJn autre axe de contestation concerne la méthode
suivie par les comités pour apprécier la validiiéigtie de la recherche. La premiére
critique porte sur la maniere dont certains IRBisanyent les dangers encourus par les
sujets de la recherche. De maniére constante,ukesira témoignent que des comités
imaginent les pirescenaricatastrophe, a tel point que les chercheurs galiicleur
aval se demandent parfois comment de telles hypeshént pu étre échafaudées. La
deuxiéme critique vise le manque de transparensdRI. Ceux-ci se fondent en effet
sur des cas qui leur servent de précédents — étddnins constitueraient des légendes
urbaines — pour donner leur accord ou le refusgra@une publicité n’en est donnée.
Certains auteurs en appellent alors a davantaggadsparence pour une meilleure
compréhension par les chercheurs et une collabarptus fructueuse entre ces derniers
et les IRB™. La troisiéme critique tient & la composition dB8 qui, bien souvent, ne
comptent pas de chercheurs en SHS, de sorte queeledres chargés d’apprécier la
validité éthique de la recherche qui leur est ssarsont ignorants des aspects éthiques
propres a la discipline.

Ces critiques a I'égard des modalités du contrét@gée sont accompagnées d'une
contestation des effets de ce contrdle.

B. — La contestation des effets du contrdle éthique

Les cas absurdesDe nombreux exemples permettent de montrer qubidiée
imposée sans discernement est susceptible de deSesituations aussi absurdes que
dommageables. Les comités d'éthique ont ainsi iga@osn sociologue américain, qui
souhaitait réaliser une recherche sur la priserdgug chez les adolescents, d’obtenir le
consentement des parents. Un étudiant en théseutiuc blanche projetait, quant a lui,
la réalisation d’'une étude dédiée a la relatiomeeethnicité et ambition professionnelle
sur son campus. Le comité d'éthique lui interdintdrroger des étudiants d’origine
afro-américaine, considérant que les questions gsoggbuvaient leur causer un
troublé?. Un linguiste qui voulait entreprendre une rechersur des populations ne
connaissant pas I'écrit s'est vu imposer par un itgond’'éthique d'obtenir le
consentement éclairé des sujets par écrit. Un tpdgerecherche sur le recours a la
prostitution dans la population étudiante n’a pur Ve jour, car le comité d'éthique
avait interdit que les étudiants soient interrogés leurs pratiques sexuelles et
expériences négatives en la mafiére

Dans le méme esprit, Dingwall décrit une expériepeesonnelle intéressante, qui
montre que les contraintes éthiques peuvent avour gffet de réduire la valeur
scientifique d’'une recherche et son apport en temieeconnaissances. Cet universitaire

régulation éthique de la recherche aux Etats-Uais, préc., p. 97. — V. également
sur la description de la méthodologie utiliséePaPager, I'entretien qu’elle a
donné a l&rench-Americain fundatign
http://faf.pinojar.com/sites/default/files/pagertsaript_fr_0.pdf.

9 Pour une critique trés approfondie du recueil alisentement éclairé dans la
recherche ethnographique, V. E. Murphy and R. Dalguwnformed Consent,
Anticipatory Regulation and Ethnographic Practicacial Science & Medicine
20 sept. 2007, 65, 2223-223 ;
http://www.sciencedirect.com/science/journal/0273®5

®1 Pour une critique du fonctionnement des IRB, Mzdeérald, Punctuated equilibrium,
moral panics and the ethics review process : Jbofrecademic ethics 2005, 2. —
J. Katz, art. préc.

2 Exemples cités par C. Vassy et R. Keller, Faabiitroler les aspects éthiques de la
recherche en sciences sociales, et comment ? :éfiwerivts 2008-3, n° 55-56,

p. 128-141, spéc. p. 130.
83 Exemples cité par R. Dingwa#, Aux armes, citoyens ! ».préc. p. 147 et 153.



britannique souhaitait mener une étude sur laligation par le personnel hospitalier de
matériel de chirurgie et d’anesthésie a usage eniga compréhension des motivations
de ces comportements dangereux pour la santé deatpasemblait indispensable afin
de pouvoir les endiguer. L'étude devait étre coteddans 350 hdpitaux. Les contraintes
posées par le comité d’éthique furent telles, @sechercheurs auraient dd faire signer
plus de 1 600 formulaires de consentement éclaisé soumettre a prés de 300 visites
médicales. La recherche ne put donc avoir lieu réadgn caractére d'intérét putsfic

La discrimination envers les chercheurs.Certains scientifiques dénoncent la
« méfiance organisée » a I'égard des chercheursneogtant a I'origine du contrble
éthiqué®. Ils s’étonnent d'étre traités avec plus de sé&égue certains journalistes
d’investigation utilisant des méthodes et visants debjectifs similaires. Cette
comparaison est fréquemment établie a propos delenehesundercover. Ces
recherches reposent sur le principe de la disstioolae I'identité de I'enquéteur et de
I'existence méme de I'enquéte. Cette techniqueutlisée par certains chercheurs en
sociologie, en anthropologie, en ethnographie opsthologie mais, également, par
des journalistes. Ainsi, aux Etats-Unis, la jouistal Barbara Ehrenreich a mené une
enquéte de terrain sur les travailleurs pauvrescenpant personnellement des emplois
sous-payés. Son ouvraddickel and Dimeff, qui est extrait de cette enquéte, constitue
une référence pour les étudiants américains ewolsga’’. En France, le méme travail
a été reéalisé par Iaéqournaliste Florence Aubegaisa publié un ouvrage médiatisEe
Quai de Ouistreham. Loin de tout contrfle, la journaliste francaiseegu le prix de
I'Ethique 2010 décerné par un périoditfiePour le méme type de recherche, les
scientifiques sont soumis, dans les Etats anglaiaaiés, au contrdle des comités
d’'éthique et aux formulaires de consentement écldie contrle éthique est ainsi
décrit par certains comme un frein a la réalisati@s enquétes scientifiques et au
développement des connaissaftes

Le décalage entre le controlea priori et la réalité du terrain. Ces effets
indésirables se doublent d’une relative ineffieaciti processus de certification éthique.
Le contrblea priori présente, en effet, de nombreuses failles. L'exathe caractére
éthique d’une recherche repose sur I'appréciatian grotocole défini théoriquement.
Il ne permet pas de résoudre les problemes éthmuiesont se présenter au cours de la
recherche. Cefai décrit ainsi des situations véquesoulévent des problémes éthiques
imprévisibles durant I'enquéte de terrdinPar exemple, un chercheur réalisant une
enquéte au sein d’'un service hospitalier s’estuammnpte qu’une erreur médicale avait
provoqué des dommages irréversibles a un enfantgivéé. Le dilemme éthique s’est
présenté a lui de savoir s'il devait dénoncer &ts fqui avaient été dissimulés ou s'il
devait conserver une neutralité due a sa positmsdrvateur.

Ce décalage entre le contré@epriori et la réalité éthique du terrain est plus patent
encore lorsque la méthodologie scientifique ne perpas d'établir a I'avance un

% L'auteur conclut ainsi son expérience : « Le atéita réglementation éthique peut se
mesurer ici par le nombre de personnes qui seratgdas, ou qui décéderont, parce
gue nous n'avons pas pu enquéter sur ces praqusner des moyens d’agir »,
ibid., p. 152.

% G. Bourgeault, A la recherche d’un contréle illuspart. préc. p. 23.

® http://www.barbaraehrenreich.com/nickelanddimed.ht

7 F. Bonnet et B. Robert, La régulation éthiqueadeetherche aux Etats-Unis, art.
préc. p. 97.

22 F. Aubenasl.e Quai de Ouistrehangéd. de I'Olivier, 2010.

http://www.territorial ff PAR_TPL_IDENTIFIANT/16036PL_CODE/TPL_REV
UE
_ART_FICHE/PAG_TITLE/Florence+Aubenas,+prix+de+|%2Z9thique+2010/4
7-lettre-du-cadre.htm.

OR. Dingwall,« Aux armes, citoyens ! ».art. préc. p. 148.

" D. Céfai, Codifier I'engagement ethnographiquet? paéc.



protocole de recherche. Cette situation est frégusiagissant des enquétes de terrain
conduites en SHS. Le travail du chercheur reposmtatout sur une observation,
laquelle permet, ensuite, de dégager les ligne=ctlices du travail scientifiqlfe En
outre, loin de tout protocole, le chercheur peutcomtrer, au cours de I'enquéte, des
situations aussi variées que problématiques. Séqroséthique est plus délicate encore
lorsqu'il travaille sur des pratiques illicites @u sein de milieux sensiblés Non
seulement le contréle exercé en amont par un caftéthique ne permet pas de prévoir
a l'avance les problemes éthiques que renconteechércheur mais, de surcroit, les
procédures de certification éthique ne sont pasatiere a aider ce dernier a résoudre la
véritable question qui se pose a lui. L'exportatidiun contrble concu pour les
recherches biomédicales vers I'ensemble des disegpbcientifiques se révéle, dés lors,
inadaptée. Si le contréle éthique apparait comnpaifait sur de nombreux points, la
critique se radicalise lorsqu’elle aboutit a remge#tn cause la légitimité de ce contrdle.

C. — Laremise en cause de la Iégitimité du contréle : |  'atteinte aux droits
et libertés des chercheurs

La revendication d'un droit d’enquéter. Comme tout processus de régulation et de
contrainte, le contrle éthique s'expose a la quii de I'atteinte a la liberté de la
recherch&. Cette revendication d'une liberté de chercherstsansformée plus
récemment en un véritable droit d’enqué&eyui devrait étre érigé face aux différents
droits des enquétés (vie privée, image, honnetégiité physique et psychique, etc.).
Ce droit & mener une enquéte scientifique résitit@@mme I'expliquent ses partisans,
d’un retournement de problématidlieSe fondant sur un « droit au savoir », un « doit
la vérité scientifique » ou encore un « droit actmnaissance », ce droit a I'enquéte
trouverait sa légitimité dans une vocation univiéeseelle de la connaissance, et non
dans la défense d'un intérét catégoriel. Ce draénguéter devrait, par exemple,
conduire a la création d’'un régime juridique spfoé en faveur des publications
scientifiques, pour prémunir les chercheurs coleserisques d’action en diffamation.
Dans une logique propre aux droits et libertés &oneintaux, le droit a 'enquéte devrait
alors se concilier avec les multiples droits damdficient les sujets de I'enquéte

"2 Certains évoquent, a cet égard des « rechercipésratoires »M. Tolich et
M. Fitzgerald If ethics committees were designed for ethnograployrnal of
empirical research on human research ett696, 1, 71-78.

3 Par ex. V. Altglasl.es mots brilensociologie des Nouveaux Mouvements
Religieux et déontologie, http://assr.revues.odgi8264.html.

" par exemple, aux Etats-Unis, R. Shwe®eotecting Human Subjects and
Preserving Academic Freedom : American Ethnolo2@®6, 33/4, p. 507-518, et
http://www.medanthro.net/academic/docs/ShwederlRiBalreview.pdf. L’auteur
rappelle 'argument selon lequel le contréleriori de la recherche pourrait
contrarier le premier amendement de la Constitudimericaine (qui consacre la
liberté d’expression) mais, dépassant I'arguméplaide I'offense aux valeurs
profondes qui font I'identité de I'université. Seltui, le contr6le éthique porterait
gravement atteinte a la régle de 'autonomie degignants et des étudiants ainsi
gu’'a celle de la neutralité de l'institution — testregles gravées dans le marbre des
statuts de I'Université de Chicago dont I'auteurrasmbre.

> Menaces sur le droit d'enquéténtretien avec Sylvain Laurens,
http://www.scienceshumaines.com/menaces-sur-lé-drenqueter_fr_24734.html.

®S. Laurens et F. Neyrat, Plaidoyer en faveur dieit & 'enquéte... plutét que pour
une éthique a éclipses, in Enquéter de quel drait@naces sur I'enquéte en
sciences sociales, éd. du Croquant, 2010, p. 291.

70On peut d’ailleurs mesurer la difficulté de la cifiation en lisant les propos ci-aprés
rapportés : « Je comprends que des enquétés guesseentir blessés, atteints dans
leur vie privée. Mais notre intérét n'est pas desgr la vie privée des gens, c'est



Consubstantialité de la méthode scientifique et ddéthique. Face a une
réglementation qui bloque I'accés a la connaissas@ntifique et diminue la qualité
des recherches, certains auteurs avancent l'idémed’proximité, voire d'une
consubstantialité entre recherche scientifiquethatjge. Les méthodes utilisées par les
scientifiques seraient, en elles-mémes, porteuses thormativité éthiqué La rigueur
scientifique, I'absence de fraude ou de tricheoieditionnent la qualité des résultats. Le
chercheur qui n'observerait pas ces régles ruineaa propre travail. C'est pourquoi,
expliquent certains, « I'acte professionnel integéeessairement I'éthique, sous peine,
s'il en va autrement, de se contredire (...), deé&matlrer »La consubstantialité entre
éthique et science devrait logiquement conduirengne inutile la mise en ceuvre d’'un
contrble extérieur.

La contestation dans les pays anglo-américainsciimportantes répercussions dans
les communautés scientifiques francaises. Cell@eoivent le contrdle éthique avec
scepticisme et inquiétuffe Selon certains, I'éthique devrait étre congues gomme le
point de départ d’'une réflexion sur les pratiquesetherche que comme linstrument
d'un controle institutionné?. Pourtant, ce controle se développe actuellementes
territoire francais sous linfluence des politiquee financements publics de la
recherche ainsi que des pratiques éditoriales.Uf® 0l est possible que la proposition
de loi Jardé bouleverse la donne et impose en France un cengéhéralisé des
recherches impliquant la personne humaine.

Ill. — La réception du contrdle éthique en France

En France, le contrdle éthique de protocoles deerebe impliquant les personnes
s’est concentré sur les recherches biomédicalels fuite de I'affaireMilhaud®, le
Comité consultatif national d’éthique (CCNE) adopliasieurs avis qui concernaient les
essais cliniqué$ la recherche sur les personnes en état végéhmthiqué® et en état
de mort cérébraf& Durant cette période, fut adoptée la loi dite uriet-Sérusclat®
du 20 décembre 1988, qui instaurait un control@lplde des recherches biomédicales
devant descomités consultatifs de protection des personnessda recherche
biomédicale.Ces comités furent remplacés, a partir de ¥00dar descomités de
protection des personna®nt la fonction était d’examiner les protocolesrdcherche

d’expliquer le fonctionnement d’'un espace socialil@’existe aujourd’hui rien qui
puisse permettre de faire valoir juridiquement Kiegipe, pourtant au fondement
des sciences humaines et socialeS. h,aurensMenaces sur le droit d'enquétent.
préc.

8P, Trudel, Introductiorpréc. p. 12.

¥ Comme en témoigne le récent colloque organisériogies en 2009 intitulBroit
d’enquéter. Droit des enquétdsi a donné lieu a la publication de I'ouvrage
Enquéter de quel droit ?, opit.

80 Cf. par ex. D. FassifExtension du domaine de I'éthiqudlouvement2008-3,
n°® 55-56, p. 124-127.

8L CE, 2 juill. 1993, arrét n° 1007Milhaud. Un professeur de médecine effectuait des
expérimentations sur des personnes en état végdtainique et de mort cérébrale.
Il a été sanctionné par le Conseil de I'ordre dédeuins.

82 CCNE, avis n° 2, 9 oct. 1984, sur les essais deeaux traitements chez I'homme.

8 CCNE, avis n° 7, 24 févr. 1986, sur les expérimgnns sur des malades en état
végétatif chronique.

8 CCNE, avis n° 12, 7 nov. 1988, sur I'expérimentatnédicale et scientifique sur des
sujets en état de mort cérébrale.

8 L. n° 88-1138, 20 déc. 1988 relative & la protettles personnes qui se prétent a des
recherches biomédicales.

8. n° 2004-806, 9 aolt 2004 relative a la politigie santé publique.



et de rendre un avis. Ce contrdle préalable desgules de recherche fut cantonné aux
projets de recherche clinique bien que plusieussaintes éthiques nationales aient
envisagé son extension & certaines disciplinesS#’. Depuis 1994, les spécificités
des recherches en psychologie furent ainsi prisescampte dans I'encadrement
législatif de la recherche biomédic&leMalgré cette évolution législative, le champ
d’application de la loi sur les recherches biomaigis a toujours été fl6U

La situation francaise évolue actuellement au cbgde la multiplication des
collaborations internationales, ainsi que des eamis posées par certains éditeurs
scientifiqgues. Des comités d'éthique sont proguvessent installés au sein méme des
institutions scientifiques (A). Cette « extensiom domaine de I'éthique®® pourrait
connaitre de nouveaux développements avec la ptigmode loiJardé (B).

A. — Le développement des comités d’éthique a l'initiati ve
de la communauté scientifique

Les comités institutionnels des opérateurs de rectahe. Ce phénomeéne concerne
tout d'abord certains opérateurs de recherche quipois l'initiative de créer des
comités d’'éthique exercant un contréde priori sur les protocoles de recherche.
Historiquement, c’est I'Institut de recherche ptaidéveloppement qui a été le premier
a créer un comité consultatif de déontologie ethitige en 2008. Ce comité a,
notamment, une mission de revue des protocoles edberche. En 2010, c'est
I'Université de Provence qui a mis en place un ¢émdiéthique dont la compétence
statutaire est « d’évaluer la conformité aux exggsnéthiques des projets de recherche
expérimentale impliquant des étres humains, présergar des chercheurs et
enseignants-chercheurs de I'Université de Proveshég lors qu'un avis de conformité
est requis pour la mise en ceuvre de ces projetsloguent ressortir des recherches non
interventionnelles ». Ce comité d’éthique présemsi la particularité de se concentrer
sur I'examen des projets de recherche qui n’enpastdans le champ de la Iégislation
sur les recherches biomédicales. Il s’agit ici deptemiére initiative francaise de
création d’un comité universitaire sur le models tRB américains.

Les comités de laboratoire.A coté de ces initiatives institutionnelles, cersai
laboratoires ont également créé des comités digthen leur sein. Tel est le cas par
exemple, du Centre de recherche et de document’@aéanie, unité mixte de
recherch& principalement axée sur I'anthropologie. La foootide ce comité est
d’évaluer le caractére éthique des projets de rebhbe Les directives précisent ainsi
gu'« une recherche ne pourra pas étre encadréarparembre du CREDO et par le
CREDO dans son ensemble si l'avis du comité d'éhig’est pas favorable ». La
justification du contrdle tient ici aux particul&s liées a la recherche sur les

87 CCNE, avis n° 38, 14 oct. 1993, sur I'éthiqueadeetherche dans les sciences du
comportement humain et, adoptant une position plascée, COMETS, avis,
23 févr. 2007, éthique et sciences du comporteimemgain.

8 C. santé publ., art. L. 1122-1.

89V. encore récemment, un appel aux autorités du EpBur libéraliser les études non
invasives sur I'étre humain, http://appel-experitaéion.risc.cnrs.fr/. — V.
également l'avis précité du COMETS qui souligne keXception de certaines
catégories de recherches participant directemehgxjgérimentation biomédicale
(les recherches en neurosciences, notammentgdbhenches sur le comportement
humain sont généralement considérées comme destzeapp@er au dispositif de la
loi Huriet ».

% D. Fassin, Extension du domaine de I'éthique,pa#c.

L http://www.ird.fr.

%2 CREDO, UMR 6574 CNRS-EHESS-Université de Provehtp;//www.pacific-
credo.fr/index.php/fr/lhome.



populations autochtones et au nécessaire respetéude culture¥. Dans d'autres
laboratoires, I'objectif poursuivi consiste a régom aux exigences des éditeurs
scientifiques. C’est le cas du laboratoire de pslatie et neurocognition (LPNC),
unité mixte de recherchequi a créé un comité d’éthique dont la fonctiondesrendre
des avis sur les projets de recherche portés gandmbres du laboratoire.

Le phénomene de création de comités d’'éthique locauinstitutionnels est donc
émergent en France. Les motivations peuvent &sedifférentes : prendre en compte la
spécificité des recherches sur des populationsibdess répondre a une contrainte
éditoriale, parfois méme, anticiper I'entrée enuggr d'une Iégislation susceptible de
transformer profondément le paysage du controlieéthen France.

B. — La généralisation potentielle du contrdle éthique p ar le législateur

La proposition de loi Jardé : trois catégories de recherches impliquant la
personne humaine.La proposition de lojardé€™, relative aux recherches impliquant la
personne humaine, vise a élargir le champ dappdicade la réglementation des
recherches biomédicaf@s Aprés un double examen & I'’Assemblée nationalauet
Sénat, le processus législatif a été interrompuaéoembre 2010 par le gouvernement
qui n'a pas convoqué la commission mixte paritaites dispositions de cette
proposition ont alors été intégrées par le Sénat aticles 24octies et suivants du
projet de loi relatif la bioéthiqdé En deuxiéme lecture du projet de loi, 'Assemblée
nationale a supprimé ces dispositions au motiflpsedevaient faire I'objet d'un texte
législatif spécifiqu®®. Réintroduits par le Sénat, les articles en qoestnt été
finalement supprimés par la commission mixte paetehargée d’examiner le projet de
loi relatif & la bioéthique. Le processus légilatincernant la recherche impliquant les
personnes humaines est donc une nouvelle fois sdgpen attendant la reprise des
débats sur la proposition de Hardé.

Cette proposition de loi réunit sous le vocableégigue de « recherches impliquant
la personne » tout un ensemble de recherches rfial géur en déterminer le régime
légal. Il est ainsi proposé de créer une catégamigue de « recherches impliquant la
personne », reposant sur un «socle commun®e cadre devrait contenir trois
nouvelles catégories de recherches, dotées chadwme régime spécifique. Ces

% La page internet du comité indique ainsi « Unéaiologie qui ne tient pas compte
des aspirations indigénes et de leurs situationgpbexes au sein des Etats-Nations
n’est pas concevable. Le comité d’éthique partiéipette prise de conscience au
cours de la planification d’un projet de rechershe

% LPNC-UMR 5105 CNRS-Université Pierre Mendés Fraaténiversité de Savoie,
http://webu2.upmf-grenoble.fr/LPNC/. — Cf. égalenlencode et la commission
d’éthique mise en place par I'Unité de Recherchesosgnces Cognitives et
Affectives (URECA — EA 1059), http://ureca.rechexamiv-lille3.fr/index.php.

% Proposition de loi n° 3064 relative aux recherdhgsiquant la personne humaine,
enregistrée a la présidence de I'’Assemblée nagdedd0 décembre 2010,
disponible sur le site de I'’Assemblée nationaldp:Hwww.assemblee-
nationale.fr/13/propositions/pion3064.asp. Suresget, V. notamment : S. Lavric,
Recherches sur la personne : adoption d'une prdiposie loi : D 2009, p. 119. —
A. Laude,La réforme de la loi sur les recherches biomédigalb. 2009, p. 1150.

% C. santé publ., art. L. 1121-1 et s.

% Projet de loi relatif & la bioéthique, texte n93%énat),
http://www.senat.fr/leg/pjl10-389.html.

% Cf. Rapport 3403, J. Léonettittp://www.assemblee-
nationale.fr/13/rapports/r3403.asp

% Proposition de loi Jardé, préc., exposé des mditfis://www.assemblee-
nationale.fr/13/propositions/pion1372.asp.




catégories seraient définies en fonction du degntedvention de la recherche sur la
personne et des risques encourus par les partisipan

La premiere catégorie serait celle des « recheraitesventionnelles », entendues
des recherches « comportant une intervention spedsonne non justifiée par sa prise
en charge habituelle®. Elle remplacerait l'actuelle catégorie des reches
biomédicales, plus communément appelées « rectenimiques ». Viendrait ensuite
celle des « recherches interventionnelles, quiaréept pas sur des médicaments et ne
comportent que des risques et des contraintes m&idont la liste est fixée par arrété
du ministre chargé de la santé, aprés avis dutdiregénéral de I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé », que gurrait rapprocher de I'ancienne
catégorie des « recherches visant a évaluer las sourants » créée par la loi du 9 ao(t
2004, Enfin, les «recherches non interventionnellesw observationnelles, qui
n’étaient jusqu'a présent visées que de maniéidéntd® deviendraient la troisiéme
catégorie de recherches, définies a l'article 21+1 nouveau du Code de la santé
publique. Ces recherches, qui n'avaient pas ét@éhappdées par la loi Huriet-
Séruscldf®, devraient dorénavant inclure « les recherches temmuelles tous les actes
sont pratiqués et les produits utilisés de maniéabituelle, sans procédure
supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, dé@etment ou de surveillance ». On
peut dés lors s'interroger sur la signification dette formule, aux contours
particulierement flous.

Le domaine incertain des recherches non interventimelles. Ces recherches
sortent actuellement du cadre légisfafifElles ne sont donc pas soumises au controle
préalable des comités de protection des perso@B)( A la lecture des différents
rapports parlementair€s il semblerait que la définition proposée vise flesherches
pour lesquelles la stratégie médicale n'est p&e fixl'avance par un protocole et releve
de la pratique courante. Cette catégorie compréndiasi les recherches dans
lesquelles un scientifique ne fait qu'observer ywpulation, un phénoméne, sans
intervenir sur le cours naturel des chd$esCes recherches observationnelles
concerneraient principalement les études épidégimles. Les travaux parlementaires
ne font jamais allusion a des recherches en sd@esgeiales impliquant la personne
humaine. Il semble ainsi que le Iégislateur n'ditsauhaité, ni méme imaginé, que
toutes les recherches en SHS puissent étre rééremomme des «recherches non
interventionnelles ». Pourtant, le député a I'ongdu texte insiste, dans I'exposé des
motifs, sur l'objectif de «donner un cadre uniqaetoute recherche sur [I'étre
humain $°". Cette formule devrait logiquement manifester téition d'inclure les
recherches en SHS dans le domaine de la loi. Daravis rendu en 1993, le CCNE
préconisait déja que les protocoles de recherchs s sciences du comportement

190, santé publ., art. L. 1121-1 nouveau

101, n° 2004-806, 9 aolt 2004 relative & la poliégie santé publique. V. notamment
sur ce point : A.-S. Ginor,a recherche sur les soins courants : une qualifica
hybride : RD sanit. so2006, p. 1029 et s.

192, santé publ., art. L. 1121-1 actuel.

1031 n° 88-1138, 20 déc. 1988 relative & la protecties personnes qui se prétent a
des recherches biomédicales, préc.

104 Cf. C. santé publ., art. L. 1121-1, qui les exclut

1950, Jardé, Rapport sur la proposition de loi retatiux recherches impliquant la
personne humaine, n° 1377, 13 janv. 2009. — OéJ&dpport sur la proposition de
loi relative aux recherches impliquant la personamaine, n° 2444, 7 avr.
2010. M.-Th. Hermange, Rapport n° 97 (2010-20i),&u nom de la Commission
des affaires sociales, déposé le 10 novembre 2t0/(www.assemblee-
nationale.fr/13/dossiers/recherches_sur_la_persasple

1980, Jardé, Rapport sur la proposition de loi retatiux recherches impliquant la
personne humaine, n° 1377, 13 janv. 2009, préc.

197 proposition de loi Jardé, préc., exposé des motifs



fassent I'objet d'un contrdle préalabié Et, dés 1994, le législateur a introduit la
psychologie dans le champ d’application de la loi les recherches biomédicdf®s
Force est donc de constater que les sciences emaiat été prises en compte depuis
plusieurs années, tant par les instances éthicatemales, que par le Iégislateur. Il est
alors difficile de comprendre que les travaux padataires sur la proposition de loi
Jardén’y fassent pas allusion, sauf a ce que députééretteurs n'ait pas envisagé de
recherche scientifique autre que biomédicale.

Plus fondamentalement, la notion de « recherchia pas été davantage précisée par
le législateur. Doit-elle s’entendre, comme l'esithles IRB américains ou les CER
canadiens, d’'une simple question posée par unattude troisieme cycle a ses proches
dans le cadre d’'un exercice ? Rien ne permet ddpndre. La distinction entre les
difféerentes formes de recherches impliquant la gers humaine - protocoles
expérimentaux, entretiens, sondages, enquétesrdente n'a fait I'objet d’aucune
réflexion, ni d’'aucun débat. Ces méthodologiesrgifiques constituent pourtant des
interventions tres différentes sur la personne.

La notion de chercheur a également été ignoréeldagmeposition de loi. Le régime
juridique contraignant doit-il s’appliquer a desentheurs titulaires, associés, des
doctorants, des étudiants en master ? Les parlairesbnt ainsi introduit la possibilité
de confier la direction de recherches non inteivenelles a une « personne
qualifiée $'°, mais I'expression demeure mystérieuse puisque élesliants en
quatrieme année d’'études effectuent déja ce typeaterche.

L’ambition de la proposition de loi est ambigué.ih@d d’'une volonté d’encadrer
toutes les recherches impliquant la personne, mgaigrant totalement les SHS, le
Iégislateur cultive le doute sur le champ d’applara de la loi, comme en témoignent
les initiatives dans certaines universités de seigrsociales qui tentent d’anticiper son
entrée en vigueur en créant des comités d'éthagueoc”.

Si leur domaine demeure incertain, les recherclesimerventionnelles devraient,
en revanche, bénéficier d’un régime juridique €elaient défini.

Le régime des recherches non interventionnelled.a proposition de loiJardé
préconise d’appliquer aux recherches non interganglles les dispositions réservées
jusqu’a présent aux seules recherches intervergitasn

Tout d'abord, l'usage des recommandations de bopratques serait étendu aux
recherches non interventionneffés Ces recommandations, destinées, selon les propos
du député Jard® a étre un outil précieux pour tous les cherchetnsne garantie de
qualité pour les participants aux différentes reches, devraient étre fixées par voie
réglementaire et publiées par 'AFSSAPS. Seraitignsréé un répertoire national des
recherches présentant un risque négligeable etedasrches non interventionneffs

198 CCNE, avis n° 38, 14 oct. 1993. Cet avis sembféime préconisemn fine, un tel
contréle pour toutes les recherches en SHS.

199 C. santé publ., art. L. 1122-1, al. 3 actuel, iég&r L. n° 94-630, 25 juill. 1994,
art. 6.

10 C. santé publ., art. L. 1121-3, al. 3 nouveau.

M1 Cf. suprasur ces comités.

12, santé publ., art. L. 1121-3, al. 7 nouveau.

130, Jardé, Rapport sur la proposition de loi retatiux recherches impliquant la
personne humaine, n° 1377, 13 janv. 2009, préc.

14 C. santé publ., art. L. 1121-15 nouveau.



a l'image de celui existant aujourd’hui pour lesherches biomédical€s Il s’agirait
ici de donner une visibilité & ces catégories daesches™.

La proposition de loi emporterait, enfin, des capsnces bien plus complexes
s'agissant du contrdle des protocoles. L'ensemids decherches impliquant la
personne humaine devrait étre désormais soumayves Id’'un comité de protection des
personnes (CPBY, alors qu'actuellement ce contrdle ne concerne lgsaecherches
biomédicales. Les recherches non interventionnefies pourraient donc débuter
gu'aprés avoir regu un avis favorable d'un CPPudétcdevrait, en cas de « doute
sérieux » sur la qualification de la recherchesisalAFSSAPS. En cas d'avis
défavorable du CPP, un recours serait ouvert delsar@ommission nationale des
recherches imgliquant la personne humaine pourngbtexamen du projet par un
second comité®. Cette nouvelle procédure a, tout d’abord, poubition de combler le
vide juridique subsistant pour les recherches nterventionnelles, ensuite, de « placer
les CPP au centre du dispositif de toutes les rebhe sur la personne » et, enfin, de
« faciliter les publications des chercheurs frasicalans les grandes revues
internationales, celles-ci exigeant un avis éthigpeur toute recherche sur
I'homme ¥'°. Ce dernier point est important car il est présetet facon simpliste. Si les
éditeurs de revues médicales soumettent effectineae publication d’'un article a
'obtention d'un avis favorable d'un comité d'étbi, cette exigence n'est pas
généraliséE®. Nombre de disciplines scientifiques qui pratiquenrecherche sur la
personne échappent a cette contrainte éditorial@hilosophie de la proposition de loi
est donc largement imprégnée d'une culture bionadeliqui n’est pas exportable sans
adaptation aux autres champs scientifiques.

L'examen préalable des projets de recherche nastcptiquable par principe. En
revanche, il mérite d'étre mis en adéquation awediVersité des méthodologies de
recherche. A cet égard, la proposition de soumettie les projets de recherche a un
CPP laisse perplexe au regard des expériencegétesnprécédemment relatées. Alors
gue la composition des IRB américains, sous domimahédicale, a été contestée, la
proposition de loi ne modifie pas la compositiotuatle des CPP, caractérisée par une
mixité entre des personnels médicaux et des remeéss de la société civifé. La
nouvelle Commission nationale des recherches imalit/la personne humaine devrait,
quant a elle, étre «constituée a parité, sur leldieodes comités de protection des
personnes ™ Si la composition de ces deux colléges apparataicement légitime

15 'AFSSAPS tient & jour un site internet intitdk&pertoire des essais cliniques de
médicamentsCe répertoire est accessible a tous. Il préeisgré de I'essai, le nom
du promoteur et les traitements étudiés. Il peroetc I'acces a la liste des
différents essais clinigues menés en France
(https:/licrepec.afssaps.fr/Public/index.php

180, Jardé, Rapport sur la proposition de loi retatiux recherches impliquant la
personne humaine, n° 1377, 13 janv. 2009, préc.

17C. santé publ., art. L. 1121-4 nouveau.

18, santé publ., art. L. 1123-6 et L. 1123-9 nouvea

119 proposition de loi Jardé, préc., exposé des motifs

120 ¢t infra sur les sanctions scientifiques du non-respectétgss éthiques.

1211 es CPP sont, en effet, actuellement constituésiguax colléges principaux, le
premier composé de sept membres appartenant ailemuoédical, quatre médecins
qualifiés en matiére de recherche (dont un méthaiste au moins), un médecin
généraliste, un pharmacien et un infirmier ; leoselccomprenant sept membres
appartenant a la « société civile », dont un géadih matiére d'éthique, un qualifié
dans le domaine social, un psychologue, deux @gist deux représentants
d'associations agréées de malades ou d'usageystdms de santé (C. santé publ.,
art. R. 1123-4).

1220, Jardé, Rapport sur la proposition de loi retatiux recherches impliquant la
personne humaine, n° 2444, préc.




pour I'étude de protocoles de recherche biomédidatéen va pas de méme pour celle
de projets de recherche en SHS. Les chercheursiencss sociales ne sont pas
représentés dans ces comités. La proposition esedle, en contradiction avec I'avis
rendu par le CCNE en 1993, lequel affirmait ; pdrait exclu que les CCPPRB dans
leur composition actuelle puissent examiner letomales de recherche en sciences
humaines. Ils n'ont pas été concus pour cEfalbe CCNE préconisait alors la création,
par le Iégislateur, de comités spécifiques domi@position garantirait la compétence
scientifique de leurs membres « pour examiner det@oles de recherche sur I'étre
humain dans les sciences humaines autres que hiwates %% |l apparait donc
clairement que, dés 1993, la plus haute instancigjuit francaise avait envisagé la
création de comités spécifiques pour examiner legets de recherche en sciences
sociales et que ses préconisations ont été ignpesam Iégislateur mal informé.

La solution adoptée a I'égard du consentement dgstssde la recherche est
également éloignée des réalités du terrain sciguméif Sur le principe, la proposition de
loi préconise de renforcer l'information des permmnqui se prétent a la recherche.
L'investigateur devrait ainsi informer systématiment les sujets d'un ensemble
d’éléments liés a la recherche (objectif, méthodi@lodurée, bénéfice attendu, etc.).
Pourtant, on a pu voir que cette information ntétéalisable que pour les projets qui
peuvent étre construits sous la forme d’'un prowmcbe méme, I'obligation d’informer
le sujet de la recherche des bénéfices attendusspmnd a des projets de recherche
appliguée — comme c’est le cas pour la recherdh&gé — mais nullement aux projets
de recherche fondamentale. Enfin, la spécificite meherchesndercoverou fondées
sur la tromperie est ignorée par la propositiofode

S’agissant du consentement éclairé, la soluti@ncet est originale. Si les recherches
interventionnelles donnent lieu au recueil partéwi consentement libre et éclairé, les
recherches non interventionnelles ne sont pas smsna cette formalité. En revanche,
le sujet peut s'opposer a participer a la rechéféh8’agissant, enfin, des recherches
interventionnelles a risque négligeable, le coreapent devrait étre recueilli par tout
moyen. La encore, cette disposition peut surprertnelimitant ainsi I'exigence d'un
consentement éclairé aux deux catégories de rdw®nsterventionnelles, le Iégislateur
semble sous-entendre que les recherches non intienweelles ne comporteraient
aucun risque pour la personne qui y participerdéibgainsi le chercheur de la formalité
du consentement. Si, a I'évidence, les recherch&sventionnelles paraissent plus
dangereuses pour le participant, car elles peuvergenter un risque pour l'intégrité
corporelle ou la santé physique de la personnegldserches non interventionnelles ne
sont pas, pour autant, inoffensives. Elles peupemtoquer des dommages psychiques,
des atteintes a la vie privée, a I'honneur, ou &mpgnt révéler une image négative du
sujet. Cette mesure du consentement par rapporisque suscité par l'intervention
semble inopportune en ce qu’elle conduit a rédiairprotection du participant a une
recherche non interventionnelle. La encore, lesésrde la proposition de loi laissent
penser que sa conception ne fut envisagée que ldaseule optique des recherches
biomédicales et non dans celle, plus générale«aesherches impliquant la personne
humaine ». Plus encore, le législateur n'a pas ensaence de la diversité des
situations en pratique. Le recueil d'un consentdnésiairé est simple a réaliser
s’agissant d’enquétes basées sur des entretiemes.dbit pas nécessairement étre écrit.
A l'inverse, lorsque les recherches portent surrdasses importantes de sujets, comme
c’est le cas des sondages, le recueil du consentepaut étre considéré comme
implicite, dés lors que la personne répond au spaddais si la recherche porte sur des
questions sensibles (vie privée, pratiques illgiteu qu’elle implique des personnes
vulnérables (mineurs, détenus, etc.), une formaiitécifique de recueil par écrit du

128 CCNE, avis n° 38, 14 oct. 1993.

124| e CCNE cite & titre d’'exemple les disciplines cemées : anthropologie,
ethnologie, psychologie(s), sociologie, linguisBghistoire, sciences de I'éducation,
etc.

125C. santé publ., art. L. 1122-1-1 nouveau.



consentement éclairé peut se révéler nécessaifim, fn respect de la spécificité de
certaines recherches dissimulées doit étre adseiréhercheur devrait, dans ce cas, étre
dispensé de recueillir le consentement des sugts decherche, tout en garantissant
leur anonymat. La collecte du consentement est doecquestion complexe qui ne se
mesure pas simplement au risque lié a I'interversiar le sujet. Le Iégislateur a négligé
cette complexité.

Initiée par un médecin, cette réforme législatimeceurs ignore une grande partie de
la diversité et de la complexité des recherchesaspersonne humaine. Sans égard pour
les débats provoqués par I'expansion du contrdliegéé des protocoles de recherche et
par les dérives administratives de ce contr6le dasspays anglo-américains, le
Iégislateur francais est en passe de reproduiredesrs aujourd’hui bien identifiées,
voire de les aggraver. Cette régulation normatipewr effet d’exclure le débat éthique
du contréle des protocoles de recherche. La réfolégeslative a venir donne le
sentiment que le fossé entre la réflexion éthiqtidaerégulation normative de la
recherche se creuse.



