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"On peut regretter que la problématique de l'émergence de la norme juridique
ne soit pas, comme i'a bien souligné Christian Atias, une des préoccupations
majeures des juristes qui ont fendance a S'en tenir G la seule analyse des
sources de droit. Cette réduction fait l'économie de la réflexion sur les causes et
méandres du processus d'édition des normes. Les impor tantes difficultés
Juridiques et morales suscitées par les progrés de la médecine et de la biologie
révéleni les limiies de cette conception positivisie."

Christian Lavialle

"Parler de lo production des normes en matiére bioéthique pose un défi
redoutable d celui qui U'enireprend (...) surtout parce qu'il oblige le jurisie d se
placer en position d'observateur pour voir, "de I'extérienr” en gquelque sorte,
comment sourdent les normes d'un magma en pleine fusion, et remet en cause
ses cerfitudes les mieux assises."”

Marie-Thérése Meulders-Klein
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Introduction

Le but de cette étude est d'analyser le réle du droit &t de I'éthique dans Is
régulation des nouvelles technologies biomédicales. Afin d'illustrer cette
recherche de manitre concréte et actuelle, c'est des thérapies géniques
dont il sera question. On ne pourra cependant pas faire I'économie d'un
important travail de clarification qui portera en premier lieu sur F'éthique et
la bioéthique, sur le réle des normes juridiques ensuite et enfin sur
Irélément d'illustration, soit les thérapies géniques.

"Si I'on ne veut pas qu'au gouvemement des hommes se substitue une
gestion technico scientifique du vivant, il faut du droit, mais que! droit?*’
De nos jours, les avis sur le role du droit dans le régulstion des nouvelles
technologies divergent encore trés fortement. Doit-il intervenir par ls
création de normes ou doit-il plutdt s'abstenir au profit d'autres régulations
sociales ou professionnelles? 8'il intervient, doit-il adapter les catégories
juridiques existantes pour mieux appréhender les nouvelles techniques et
les relations individuelies subséquentes ou doit-il en créer de nouvelles?
Toutes ces questions en soulévent une autre, plus fondamentale: quelle
st la fonction de la norme juridique face sux autres normes sociales??
Son rdle est-il simplement d'évoluer comme un instrument de
réglementation su rythme des nouvelles possibilites scientifiques ou
comporte-t-il également des références § des valeurs que notre société
veut protéger et promouvoir § trevers elle? Selon G. Durand?, le droit vise
3 aménager les conduites de chacun dans le respect et la promotion des
veleurs qui servent d'sssise $§ la civilisation, Si I'on reconnait la norme
juridique comme véhicule de certaines valeurs, se pose le probleme de

Labrusse-Riocu C., Ombres et lumiéres des lois, tiré de Autrement, Le défi
bicéthique, n*120, mars 1991, p. 133.

A ce sujet, le centre de recherche en droil public de 'Universilé de Montréal a
mené une recherche approfondie sur linfluence des différentes normes dans
la régulation des nouvelles technclogies: Coté R.; Rocher G., Entre droit et
technique: enjeux normatifs el saciaux, 1994, Moniréal,

Durand G., La biogthique, 1989, Paris, p. 102,



savoir qui va déterminer ces valeurs et comment on va le faire. C'est la
que I'on touche aux limites entre le droit et 'éthique.

Le questionnement sur les relations entre I'éthique et I3 médecine est
somme toute assez récent. Les premiars codes de déontologie médicale
sont quant a eux bien plus anciens puisqu'ils existent déjd depuis prés de
vingt siécles et datent du serment d'Hippocrate.! A I'époque il n'y avait
pas lieu de distinguer entre éthique, morale et déontologie at c'est peut-
étre une des raisons de la confusion qui régne entre ces domaines
actuellement; ces références sont perties intégrantes de notre héritage
cultural. L'éthique médicale, au sens ol nous [‘entendons aujourd'hui, n'a
pu apparaitre qu'en prenant appui sur la philosophie rationaliste et
séculiére du Siécle des Lumiéres, sur la proclamation des droits de
'homme et la conception uniciste de la personne et de son corps; elle est
donc relativement nouvelle®.

La premiére prise de conscience en éthique médicale date en fait du chac
di & la découverte par la communauté internationale des
aexpérimentations humaines nazies auxquelles des médecins prétérent
leur concours. De ce choc est issue la premiére codification de régles
intemationales liant I'éthique médicale aux droits de I'homme, le Code de
Niiremberg®.

Un deuxiéme événement majeur qui provoque encore actuellement cette
prise de conscience éthique est lia aux extracrdinaires perspectives
quoffrent les sciences biomédicales pour I'tre humain, Des aspects
apparemment positifs, tels que la recherche sur de nouveaux
médicaments ou le génie génétique, provoquent fantasmes et peurs tels
que l'eugénisme au le clonege humain.” L'ensemble des citoyens et des
politiciens se trouvent ainsi confrontés aux limites éventuelles 4 epporter
aux recharches et 4 leurs applications biomédicales.

En réaction & ces nouvelles technologies, on essaye d'une part de
codifier I'éthique, d'élaborer des régles basées sur des principes reconnus

Almeras J.-P.; Pequignot H., La déontologie médicale, 1396, Paris, p. 179.

Neirinck C., (Sous la direction de...}, De l2 biodthique au bio-droil, 1994,
Parig, p. 27.

6 Annas G. J.; Grodin M. A, The nazi doctors and the Nuremberg Code, 1992,
Oxford, p. 2.

L'abondance des articles de presse qu'on peut lire 4 ¢e sujel dans chaque
quotidien en sont l'llustration la plus flagrante,



de manisre universelle. La dignité humaine, autonomie de la personne,
la bienfaisance, la non-malfaisance et la justice sont certains de ces
principes®. D'autre part, on met en place des farums de discussion et des
comités d'éthique chargés de formuler des consensus ou de se prononcer
sur ['acceptabilité éthique de telle ou telle pratique. Dans cet effort de
rédsction normative, on se rend cependant vite compte de l'ampleur des
difficultés. Méme si les références aux grands principes sont partagées,
on ne peut éviter des différences importantes lorsqu'il s'agit de choisir
entre ces principes dans le cas particulier.® En outre, on n'empéche pas
nan plus les auto-contradictions dans les morales individuelles; I'étre
humain est multiple et ambigu dans ses fandements éthiques'®. S'il est
plus ou mains aisé de formuler des normes éthiques genérales, celles-ci
se révelent peu utiles 5 I'applicetion, puisque chacun peut les interpréter 4
sa guise. A l'oppasé, il est quasiment impassible de formuler des régles
éthiques précises, 4 cause du pluralisme moral iréductible qui régne
dans notre société'’. Un autre probléme qui caractérise la norme éthique
est sa difficulté 4 s'imposer et & se faire connaitre dans le monde des
normes. L.a encare se pose la question de l'efficacité et de lintérét d'une
-norme qui peut &tre si facilement ignorée ™.

Que chaisir donc, dans la régulation de la recherche? La norme juridique
ot la norme éthique n'ont-elles pas toutes les deux leur place 4 défendre?
Le droit se révéle certes plus efficace de part son aspect coercitif et grice
a la publicité dont jauissent ses narmes; mais ce n'est pas son role de
discuter les valeurs. Autrement dit, le droit doit trancher entre ce qu'il
promeut, ce qu'il protdge et ce qu'il interdit. Ce n'est pas le cas de
I'éthique, dont le propre est justement de rechercher, de remettre en
question les valeurs et de réfléchir sur leur fandement. Tout n'est pas dit

Beauchamp T. L.; Childress J. F., Principles of biomedical ethics, fourth
edition, 1994, Oxford.

Rippe K. P., Ethik durch Kommissionen? Angewandie Ethik in der
pluraiistischen Gesellschaft, Mlinchen, 1997, p. 20s.

Fagot-Largeault, A, La réflexion philosophique en bioéthique, tiré de La
bioéthique, méthade et fondemaents, sous la direction de Parizeau, M. H., les
cahiers scientifiques, 1989, Montréal, p. 22

10

Fagot-Largeault A., Les problémes du relativisme moral, Conférence des
joumées annuelles du CCNE, janvier 1997, non publié.

On en veut pour preuve les repports Waller, Wamock, Benda au Amstadt qui
chacun représente une importanie contribution & la question de la normativité
éthigue ef qui pourtant sond restés sans impact majeur sur les régulations
futures des technologies en question. Cf. note 798.

1z



pour autant, car la tendance actuelle tiend plutdt 3 attacher le droit 3 une
ethique normative sfin de justifier le choix des valeurs promues par ls
norme juridique. On {ente en quelque sorte de justifier la légitimité de Is
norme juridique par un semblant de consensus sur le norme éthique.
Cependant, l'universalisme éthique n'existe pas; c'est au contraire le
pluralisme des morales qui régne dans notre société. Est-ce donc que
l'on fait fausse route en voulant 4 tout prix voir en I'éthique I'antichambre
du droit?™ Dans I'affirmative, quel devient le réle véritable de I'éthique
dans la régulation des thérapies géniques et quelle est son influence
réelle sur le droit? C'est ce que nous allons tenter de découvrir en premier
lieu.

Dans un deuxiéme temps, il faudra examiner le role et les limites du droit
face 3 I'éthique dans les thérapies géniques. Une des caractéristiques de
s biomédecine moderne est la rapidité effrénée avec laquelle elle
avance, la norme juridique est-elle de ce point de vue (4 le moyen le plus
approprie de les réguler?’® On présentera donc d'abord l'utilisation du
droit comme moyen de réglementation des thérapies géniques. On
proposera enfin une nouvelle forme d'intervention du droit en faveur de
I'éthique dans le domaine des theérapies géniques.

Les thérapies génigues ont été choisies parce qu'elles illustrent 4 notre
avis au mieux et de maniére tout 3 fait actuelle la prise de conscience
éthique en méme temps que la quéte de normativité, qu'elle soit éthique
ou juridique. L'exemple permetira d'illustrer les différents mécanismes de
controle de la recherche sur I'étre humain et d'snalyser ce qu'il est
efiectivement possible de réguler par le droit, par I'éthique ou par la
déontolagie*®.

Pour un bon sxemple de cette tendance, voir la publicetion du Conseil de
FEurope: La santé face aux droits de Yhomme, & Yéthique et aux morales,
1996, Strasbourg.

Les lois francaises de 1994, concernant les procréations médicalemen
assislees, le diagnostique prénatal, les transplantations et le respect du corps
humain vont jusqu'a étre intitulées “lois bioéthiques". Que faut-il comprendre
dans cette éirange amalgame?

Dsleury E., Ethique, médecine et droit: des rapports qui reposent sur une
confusion entre les réles, tiré de La bioéthique, méthode et fondements, sous
la direction de Parizeau, M. H., les cahiers scientifiques, 1989, Moniréal, p.
81s,

Bayertz K.; Schmidtke J., Schreiber H.-L., Somatische Gemherapie -
Medizinische, ethische und juristische Aspekte des Geniransfers in
menschiiche Kérperzellen, 1995, Slutigart, p. 2561s.
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L'étude de cette thématique présente un grand intérét du fait du
développement, depuis une dizeine d'années mainienant, des normes
juridiquas en matiére de recherche sur I'tre humain. Celles-ci provoguent
interrogetions et doutes a propos de leur réelle efficacité et des liens
qu'elles entretisnnant ou devraisnt entretenir avec les normes éthiques ou
déontologiques. C'est un des aspects qui sera daveloppé dans le cedre
de cette recherche.

D'autre part, on remarque partout dans le monde un extraordinaire essor
des comités d'éthique. Leur rdle, leur composition et leurs com?etenoes
sont trés discuiés et font 'objet d'avis tout a fait coniradictoires ™. |l sera
de ce point de vua la intéressant d'examiner leur réle et leurs limites,
dans le cadre de la réqulation des lhéraples géniques.

Enfin, une littérature de plus en plus riche se penche sur Ies relations
antra droit st éthique dans la régulation de la recherche et des pratiques
médicales®. Si la démarche a souvent été faite par des éthiciens, des
sociologues ou des théologiens, 'analyse de la probléematique par le
juriste ast encore suffisamment rare pour qu'elle mérite toute noire
attention.

" Guiltod O, Le rble des comités nationaux d'éthique, Ethique et droit,

Publications de ['Institut suisse de droit comparé, 1887, Lausanne, p. 257ss.

" A ce sujet, voir Rehmann-Sutter C., Miller H., Ethik und Gentherapie, Zum
praklischen Diskurs um die molekutare Medizin, 1993, Tlbingen.



Premiére partie: Une approche théorique de
I'éthique et de la bioéthique

Le but de cette premiére partie est de clarifier les notions de mceurs, de
morgle, d'éhique, de bioéthique et de déontologie que nous utiliserons
plus tard. Nous y poserons les bases théoriques et terminologiques sur
lesquelles nous pourrons nous fonder, dans les quatriéme et cinquiéme
parties, lorsque nous analyserons les rapports entre éthique et droit dans
le domaine des thérapies géniques.

Pour ce faire, nous verrons d'abord dans quelle mesure il est possible de
distinguer entre les mceurs, la morale et I'éthique. Dens un deuxiéme
temps, nous présenterons les rapports entre éthique et déontologie. Puis,
dans un troisiéme chapitre, nous examinerons les différentes formes
d'éthique. Enfin, au chapitre quatriéme, nous nous pencherons sur la
notion de bioéthique.

Chapitre I: Les meeurs, la morale et I'éthique

Dans un premier temps, nous allons nous concentrer sur les notions de
moeurs, de morale et d'éthique. Ces notions ne sont pas évidentes 3
définir et encore moins a distinguer, Deux importants facteurs de
confusion sont, d'une part Ia polysémie liée 3 ces termes et d'autre pert le
fait qu'ils se sont chargés depuis I'Antiquité de nombreuses connotations
dont on n's pas forcément conscience aujourd’hui. Nous allons toutefois
tenter de les définir et d'expliquer leurs rapports, afin d'établir une base de
travail pour notre analyse.

1. Les moeurs

Le mot frangais “meeurs” vient du latin “mores”, pluriel de “"mos", qui
désigne au singulier 'usage, la coutume, et eu pluriel la manifestation de
la coutume, l'ensemble des conduiles déterminées per fusage et non



dictées expressément par la loi ou les institutions™. Dans Is définition
latine, on trouve donc déjd la dualité mentionnée par tous les
dictionnaires entre la désignetion des "habitudes de vie d'un peuple,
d'une société” et celle des "habitudes de vie d'une société ou d'un
individu relstivement su bien et au mal". Comme le dit Alein Pons, “le
duslité entre ce que l'on pourrait appeler [a définition "ethnologique" et la
définition "morale” des moeurs, loin d'étre un facteur de confusion, nous
installe au cosur de |a problématique des moeurs™®,

Les mceurs font partie de ce que les Grecs sppelaient Je monde des lois
("nomos") et quiils opposaient eu monde de Is nature ("physis"). Les
ating distinguérent ensuite entre les moeurs ("mores") et les lois
("leges"). Cette "habitude de comportement” obéit depuis toujours & des
normes inconsciemment admises st se conforme 3 des modéles qui se
maintiennent de génération en génération”. Les meceurs sont de ce fait en
liens étroits avec ls morale, avec laquelle elles entretiennent une relation
faite de recoupements et de tensions?.

Pour Aristote, "moeurs" et "morsle” étaient intimement liés. La norme
morele était extérieure § 'lhomme et ne pouvsit s'exercer que par la
pretique des vertus. L'habitude de comportement, les meeurs, devenait
ainsi égslement une morale. Cette maniére de considérer les meeurs sera
reprise au 19°™ siécle par Hegsl et elle continue d'influsncer bon nombre
de penssurs®.

Une thése concurrente, mais non moins représentée dens la pensée
occidentale actuelle, est celle de Kant. D'aprés Kant, mozurs et marale ne
peuvent &tre confondus. Ls nome morale est posée par fhamme dans
un acte nécessaire de raison. Pour &tre morale, elle ne doit pas étre
dérivée de toutes les motivations physiques, psychologiques, politiques,

»® Cf. Dictionnaire de ka langue frangaise, Le nouveau petit Robert, 1995, Paris,

p. 1423,

Cf. Pons A., Les mosurs, In; Dictionnaire d'éthique et de philosophie morale,
sous la direction de Canto-Sperber M., {cité ci-aprés Pons), 1996, Paris, p.
978.

# Cf. Pons, p. 979.

z Cf. Hiffe O., Petit dictionnaire d'éthique, (cité ci-aprés Hoffe), 1993, Paris, p.
221s.

Cf. Rameix S., Fondements philosophiques de l'éthique médicale, (cité ci-
aprés Rameix 1996), 1996, Paris, p. 25.
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religieuses méme, qui donnent naissance & ce qu'on appelle les mosurs®,
Cette dualité de la relation entre moeurs et morale reste tout entiére dans
la pensée et dans les debats actuels. Plutdt que d'essayer vainement de
la résoudre, nous prapasons de conserver ceffe dualité a l'esprit, dans
tout ce gu'elle possade d'ennchissant et d'éclairant pour la discussion qui
suit.

2. La morale et I'éthique

2.1 Leure définitions

Le mot "morale” nous vient également de "mores”, Cicéron disait: "Nous
avons I'habitude d'appeler "sur les meeurs” cette partie de la philosaphie,
parce qu'elle est relative aux meeurs, que les Grecs disent "ethos”. Mais il
convient de la nommer "morale” (moralem) en latin, en enrichissant ainsi
notre langue"?®,

De son cété, I'ethique (&thikos, éthiké), si l'on se référe 5 I'étymologie
grecque "ethos", a également deux acceptions différentes. L'une se
rapporte au style, maniére d'étre de lindividu, I'autre aux habitudes, aux
meeurs d'un groupe social (& rapprocher de ethoi)®.

L'éthique et la morale ont donc une signification quasiment identique d'un
point de wue étymologique. Cependant, malgré cette identité
étymalogique® et le fait qu'ils furent initialement utilisés indifféremment?,
farce est de constater que les opinions divergent aujourd’hui sur la
définition comparative de ces termes.

o Cf. Pons, p. 980s. Voir également Rameix 1996, p. 38s.
% Cité par Pons, p. 980.

Cohen A., Des apprentis penseurs, (cité ci-aprés Cohen), In: Autrement, Le
défi bioéthique, n°120, 1991, p. 164.

Gaudette rappelle bien que pour répondre & la question sur la différence
entre ces termes, l'dtymologie esl de peu de secours et gu'elle ne fait, au
contraire, que d'ajouter a la confusion. Cf. Gaudette P., Ethique, morale
déontologie: une question de mots? {cité ci-aprés Gaudette), In: Cahiers de la
recherche éthique, 1989, n°13, p. 23. Voir également Pons, p. 977s.

Cf. Lalande A., Vocabulaire technique et critique de la philosophie, (cité ci-
aprés Lalande), 1991, Paris, p. 305. Voir aussi, Auroux 5., Encyclopédie
philosophique universells, (cité ci-aprés Auroux), 1990, Paris, p. 870.
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Certains, 3 limage de P. Valadier, considérant la morale comme
"s'ingérant dans une relation entre ce qui est socialement regu el ce
qu'une liberté se sent tenue de faire™. Pour eux, ls question morale est
"au nom de quoi faire ceci plutdt que cela"®, A cette vision de Is morele
correspond une éthigue définie comme 'Tensemble des régles de
comportement reques & un moment donné, et déjd structurées en
maniéra d'agir*'. Cet "ensemble de régles”, résultat de Is recherche du
bien personnel et communautaire est fait de "préts-5-porter pour l'action”
qui ne peuvent plus répondre 3 la question morale, Nous ne pouvons pas
partager l1a vision réductrice de léthigue que semble défendre cet suteur.
Elle ne nous parait pas comprendre toute la dynamigue de ls notion
d'éthigue. Comme le reconnait Valadier, I'éthique est en perpétuelie
évolution, elle varie avec les mosurs et les valeurs. Pourtant, elle reste
une référence sire pour lagir, peut-étre est-ce ce qui fait dire § Valadier
qu'elie est "tranquille”®. Nous pensons, au contrsire, que Péthique n's pes
besoin de cette tranquillité pour étre une référence pour l'action. L'éthique
est 3 le fois quéte et référence; elle est, § notre evis, cette continuelle
mise en guestion des valeurs qui poussent & I'action. Valadier parle de 13
morale comme "ce qu'une liberté se sent tenue de feire"; mais n'est-ce
pes la justement le propre du monde éthigue, tissé dans [histoire, le droit,
les morales vivantes, les habitudes du savoir-vivre?

D'asutres donnent des définitions de la morale et de l'éthique qui se
trouvent quasiment & lopposé des premiéres, Pour des auteurs comme
P. Fortin® ou A. Lalande™, le ptan moral est celui de la norme, de la régle,
du devoir. Ce plan ne se confond pas avec celui de I'éthique, qui est
décrit comme étant celui de le réflexion critique sur ce gu'imposent ces

Cf. Valadier P., Inévitable morale, 1990, Paris, cité par Boné E., Iltinéraire
bioéthique, {cité ci-aprés Boné), 1990, Bruxelles, p.36. Kant définissait
également la morale (pure), comme "usage de [ fiberté d'un éwre
raisonnable en général®. Cf. Kant |., La critique de la raison pure, (I, Théorie
franscendantale de la méthode, ch. 2, deuxieme section, De lidéal du
souverain bien comme fondement pour la délermination de la fin demiére de
la raison pure. Traduit par Alain Renaut, 1997, Paris.

¥ Dans le méme sens, voir Mieth D., La tension entre droit €t morale dans
l'église catholique, In: Concilium, 1996, n°267, p. 61.

' Cf. Bong, p.36.

#  Cf. Boné, p.36.

Cf. Fortin P., L'éthique et la déontologie: un débat ouvert, It Cahiers de la
recherche éthique, (cité ci-aprés Fortin), 1989, n®13, p. 70.

Cf. Lalande, p. 305s. et 654s.
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normes et leur pratique, P. Fortin affirme encore: "Contrairement 3 la
morale, I'éthique ne se codifie pas. (...) Quand on fait I'économie de la
réflexion éthique qui nous eméne 5 réouvrir et & garder ouverte la
question des finalités (...}, on s'apercoit 16t ou tard que les régles® sont
creuses, qu'elles sont vides, ingpérentes méme, si elles ne font pas appel
8 l'éthique, c'est-a-dire aux capacités de création et de responsabilité de
ceux et celles qui y font référence.” ®

D'autres enfin, sont plus réservés et plus prudents lorsqu'ils essaient de
définir ces deux termes. Parmi ces auteurs, on peut distinguer deux
courants, A l'image de O, Hoffe, les auteurs du premier courant décrivent
et constatent les différentes acceptions des termes "éthique” et "morale”,
puis décident de les définir conventionnellement. (Personne n'est
d'accord, il faut dong convenir d'un vocabulaire commun afin de pouvoir
se comprendre). "Depuis Aristole, le terme “éthique” a un double sens. Il
désigne & le fois la science qui traite de la morslité de l'agir et cette
qualité elle-méme. On s'entend mieux lorsque I'on utilise le terme éthique
pour désigner la science de la morale et morsle pour désigner I'cbiet de
cette science: la vie et les comportements moraux™ . Comme le rappelle
d'silleurs P. Fortin®, pour Aristote, I'éthique comme "science” des actions
de le vie, ne repose pas sur l'application universelle de la loi; elle veilie
plutbt 4 ce que les exigences de la loi épousent les courbures inattendues
d'un projet de vie, tout en lui indiquant le droit chemin, comme un fil &
plomb.

Les auteurs du second courant constatent également la multiplicité des
usages de ces deux termes, mais restent descripiifs dans leurs
conclusions en esquissant les tendances de l'usage. La morale, selon S,
Auroux®, sersit: soit un ensemble de fins que I'homme se propose ef
létude des moyens pour parvenir 3 ces fins, soit un ensemble de valeurs,
clest-4-dire de concepts permettant de juger et de classer les acteurs
humnains et leurs actions, soit un ensemble de prescriptions formulées
ave¢ des apérateurs caractéristiques. De son cdté, I'éthique désigneraif
plus spécialement soit I'élude théonique des principes qui guident I'action
humsine 15 ou le choix est possible, soit un ensemble de principes

Fortin fait ici référence aux régles morales.
% Cf. Fortin, p. 70.

¥ Hoffe, p. 101,

Cf. Fortin, p. 69s.

Cf. Auroux, p. 1684ss.
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gouvemant i'action des individus, pour sutant qu'ils agissent en fonction
de leur appartenance & un groupe social déterminé et que ce groupe
impose des régles de conduite.

Aprés avoir constaté 1o fréquence de linterchangeebilité de ces deux
termes, 3. Auroux affirme gqu'un feiscesu d'indices concordants induit 8
comprendre I'éthique plutét comme "'sccomplissement de le philosophie
pratique - |5 o0 Ja morale reste suspendue dans un mande de normes
jomais pleinement réslisées"®. De maniére semblable, P. Gaudette*
observe que 'usage des mots "ethique” et "“morale” n'est de loin pas fixé.
Il propose de dépasser ce constat en identifiant les diverses réalités que
veulent nommer ces deux termes. Dans cette entreprise, il recense
quatre réalités interconnectées qui agissent Fune sur l'autre de facon trés
étroite: les faits moraux circulant 3 Iintérieur de toute société (ensemble
de lois, de préceptes, de valeurs qui viennent déterminer ce qui est bien
et ce qui est mal: morale sociologique, effective); lo réflexion
systématique qui veut discerner les valeurs authentiques et articuler
principes et normes (la morale, Féthique); les fruits et les expressions
historiques concrétes de cette réflexion (les divers systémes éthiques ou
- systémes de morale); et enfin, la pratique réelle concréte des individus et
des groupes (pratique marale).

Dans sa dascription, P. Gaudette fait remarquer que ces termes se sont
chargés d'une dimension affective au cours de l'histoire et que ceci peut
an expliquer I'usage plus ou moins répandu qu'on en fait. De cetlte
maniére, le mot "morale" s'est imposé d'une fagon privilégiée dans un
Occident marqué 3 |a fois par la langue latine et le christianisme de
tradition catholique. La théologie morale catholique a été longtemps
identifiée 4 un systéme de principes immuables, imposés de I'extérieur et

®  Cf. Auroux, p. 874s.

* Gf. Gaudette, p. 23ss. Gaudette reprend en fait une formulation qui date de

1936 et qui a été rédigée par A. J. Ayer. Pour ce philosophe, "Le systéme
ordinsire de I'é&higue, tel qu'il est élsboré dans l'csuvre des philosophes
moralistes, est trés loin de former un tout homogéne... Il y a, tout d'abord, des
propositions qui exprimenl des définitions de termes éthiques ou de
jugements sur la légitimité ou ls possibililé de certaines définitions (la méta-
éthique}. Deuxidmement, il y a des propositions qui décrivent des
phénoménes d'expérience morale... Troisi@mement, il y a des exhortations &
la vertu morale. Et enfin, il y 8 dé veritables jugements moraux". Cité per
Griffin J., Méta-éthique et éthiqua normative, {(cité ci-aprés Giiffin}, In:
Diclionnaire d'éthique et de philosophie morale, sous la direction de Canto-
Sperber M., 1998, Paris, p. 960.

12



concreétisés dans une cesuistique précise et close: le mot morale a alors
pris une connotation négative, évoquant lidée dimmuabilité, de
conservatisme, de traditionalisme. Le mot "ethique" refera surface a partir
du Moyen-Age et s'imposera petit a petit dens laire dinfluence du
protestantisme. Aujourd’hui, on a pris I'habitude d'utiliser le mat "éthique”
pour désigner une recherche plus ouverte, plus dynemique, plus
novatrice. Dans nos milieux, ce mot s'est rapidement paré de couleurs qui
le rendent attrayant et, pourrait-on dire, "noble”, & la différence du mot
"morale”, fortement dévelué.

P. Gaudette conclut que, compte tenu du floitement du vocabulaire, il
faudrait se garder de mettre sous ces mots un contenu trop spécifique. ||
attribue tout de méme au mot "eéthique” une tendance & designer la
sphére de la réflexion systematique et les divers systémes auxquels elle
surs donné naissance. Quent au mot "morele”, il parle d'une tendance 3
se situer daventage dans la ligne du wécu, de Ils pretique, du
comportement concret. Mais pour lui, il ne s'agit 15 que de tendances!

A llinstar de P. Gaudette, nous resterons prudent dans notre definition de
I'éthique et de la morale. C'est pourquoi nous revenons maintenant a la
constetetion que nous faisions en début de section. Nous faisions
remarquer llidentité étymologique des termes "morale” et "éthique”. Tous
les deux sont relatifs 3 ce que 'on appelait la doctrine des meeurs ou la
doctrine des devoirs®. Dans cet ordre d'idée il est possible, & notre avis,
de ki? définir de maniére trés générale comme “"ce que fon devrait
feire™”,

2.2 Leurs fondements

Cependant, on se rend bien compte que cette définition est insuffisante
car elle ne dit pes sur quoi se fonder pour savoir "ce que l'on devrait
faire".

Sur la guestion du fondement des normes morales ou éthiques, on peut
tenter de résumer la pluralité des conceptions en observant deux grands
courants philosophiques®. Le premier décrit la norme morale comme
étant extérieure a "homme (hétéronomie). La plupart des penseurs grecs

“  Cf Pons, p. 977ss.
Dans ce sens, Rameix 1996, p. 3.
Rameix 1996, p. 23ss.
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peuvent gtre rattachés 3 ce courant. A titre d'exemple, on se souvient du
monde intelligible des Idées éternelles, immuables et bannes* de Platon
ou de la finalité ultime inscrite dans la nature® selon Aristote. Ces
conceptions qui font référence 4 une norme morale extérieure 3 ('homme
existent encore aujourdhui 3 travers des doctrines commae l'utilitarisme 7,
le contextualisme* ou la théorie de H. Jones, fondée sur le principe de
responsabilité 3 I'égard du plus fragile et du plus menacé®. Ces diverses
visions de la morale se caractérisent généralernent par une approche
téleologique ou conséquentialiste®. Cela signifie que laction morale a
pour but la réalisation du bien; Ia valeur morale de l'action est jugée au
cas par cas selon son résultat et ses conséquences.

La deuxiéme école de pensée se développe surtout a partir du 17°™
siécle avec Descartes, puis Kant, qui font tous deux leur "révolution
copemicienne”. C'est I1a rupture entre "ce qui est” (le "Sein") et "ce qui
devrait &tre” (le "Solfen"); ces philosophes I'affirnent, I'étre ne fonde pas
le devoir-étre. Le nome morale est désormais posée par I'homme
{autonomie). Cette conception va révolutionner toute la philosophie et en
particulier la philosophie morale. Dans sa "Métaphysique des mceurs"®,

® Platon, Le Banquet, 2™ tirage, revy el corrigé, Notice de L. Robin el traduit

par P. Vicaire avec le concours de J. Laborderie, 1992, Paris.

Aristote, L'éthique 4 Nicomaque, 7°™ tirage, . Nouvelle traduclion avec
introduction, noles et index par J. Tricot, 1990, Paris,

Le but de l'utilitarisme qui, comme son nom lindique, se base sur le principe
d'utilité, est le plus grand bonheur du plus grand nombre. La moraie se tonde
ici sur ce seul principe qui se veut exteme, objechif, universel et évident. A ce
sujet, voir Mill J. S., L'utilitarisme, (cité ci-aprés Mill 1998}, 1988, Paris.

Selon les théories de ce type, la morale esl toujours liée & un contexte et
I'individu regolt de la sociélé dans laquelle il nail, grandit et vit, a la fois les
queslions éthiques et les réponses a ces questions. A ce sujet, voir Williams
B.. L'éthique et les limites de la philosophie, 1990, Panis,

Jonas H., Le principe responsabilité. Une éthique pour la civilisation
technologique, traduit de l'allemand par Greisch J., 1991, Paris.

Les theories téléologiques ou conséquentialisies évaluent la moralité des
actes ou des normes en fonction des conséquences possibles de ces actes
ou de ces normes. La religion chrétienne fait ici figure d'exception, puisqu'elle
associe une vision fondamentalement hétéronomique de Fhomme (Qui regoit
son exislence, sa finalité et son sens d'un Autre) et une morale aux principes
universeis, intemporels, don¢ non-conséquentialiste. Voir, Rameix 1996, p.
30

Kant |, La metaphysique des moeurs, 1785, cité par Pons, p. 980s.

47
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Kant distingue de fagon trés detaillée entre les moeurs et la morale et
fonde une morale de l'autonomie de la volonté, pour laquelle le seul
référent est I'universalité de la loi posée par la raison. L'autonomie de la
volonté est fondée sur l'idae régqulatrice, postulée mais non damontrable,
de la liberté des hommes. C'est sur cette méme liberte que se fonde J. J.
Rousseau dens "Du contrat social”®. Plus proche de nous, ce courant est
représenté par H. T. Engelhardi dans sa theéorie de lautonomie
pluraliste®, par J. Rawls dans sa théorie procédurale de la justice™ ou par
K. O. Apel dans sa théorie basée sur largumentation rationnelle®, Ces
théories sont de type déontologiste, c'est-a-dire qu'elles évzluent la
moralité des actes ou des normes en se fondant sur des principes
fermas, définis, universels et intemporels, auxquels on ne peut déroger,
et ceci, sans considéretion des conséquences de |'acte ou de la norme.

2.3 Leur normativité

En définissant trés largement I'éthique et la morale, comme nous l'avons
fait ci-dessus, nous sommes déja sur fes traces de leur normativité. En
effet, avec le formule “ce que I'on devrait faire”, on ast déja dans l'ordre
du devoir étre (Sollen) qui abrite toutes les formes de normativite™.

a2 Reousseau J. J., Du conirat secial ou principes du droil politique, 1966, Paris.

% Pour Engelhardt, ia morale se fonde égatement sur la liberté de I'momme el
sur le raspect absolu de celte liberté. Afin de pouveir résoudre les conflits
gu'engendre cetle pluralité de libertés, il définit un Principe d'Aulonomie el un
Principe de Bienfaisance. A ce sujet, voir, Engelhardt H. T., The Foundation
of Biethics, {cité ci-aprés Engeihardt 1996}, 2™ ed. 1896, New-York,

34

Dans sa théorie, Rawls élabore une morale fondée sur un conlral social que
signeraient, d'aprés i, des personnes libres et rationnelles, désireuses de
favenser leurs propres intéréts, et placées dans une pesition iniliale dégalité.
Ce contrat établit un principe de liberté, un principe de différence et un
principe d'équité; ces principes sont hiérarchisés entre eux. Veir par exemple,
Rawis J., Théone e la justice, {(cilé ci-aprés Rawls 1997), fraduil de langlais
par Audard C., 1997, Paris.

il exisle pour Apel des présupposés d'eniente mutuells, universels,
transcendantaux qui exigenl dv locuteur comme de seés interlocuteurs des
régles contraignanles dans largumenialion. C'est ces régles, ainsi que le
Principe d'Universalisation de Kant, qui permettent 4 la norme morale
d'émerger de la discussion. Voir par exemple, Apel K.-O., Ethique de la
discussion, (cité ci-aprés: Apel 1994), traduit de lallemand par Hunyadi M.,
1994, Panis.

Cf. Ogien R., Normes el valeurs, In: Qictionnaire d'éthique et deé philesophie
morale, sous la direction de Canto-Sperber M., 1996, Paris, 1052ss.
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Comme nous ['evons remarqué ailleurs™, il existe différentes maniéres de
normer le comportement humain: le droit, I'éthique, 'autorégulation, etc.
De maniére générale, “normer’ signifie promouvoir un modéle de
comportement®, Il existe différents mayens de promouvoir un modéle de
comportement: le feit de mettre des narmes par écrit (comme par
exemple dans les codes, les lois, les directives, les conventions, les
déclarations, etc.), le fait de prendre das décisions sur la base de normes
écrites, de normes non écrites ou de principes®, le fait de donner
'exemple® ou, pour certaines personnes, le fait d'écrire et de publier &
propos des normes et des décisions®. En quéte de la normativité
spécifique de l'éthique®, il nous faut donc maintenant poser la question:
comment distinguer cette forme de normativité des autres maniéres de
promouvoir un modéle de comportement?

Cette guestion est beaucoup plus complexe qu'il n'y parait 3 premiére
vue. Dans le cadre de cette premiére partie, nous nous contenterons

Cf. Kdnig D., Les mécanismes de regulation des thérapies géniques, (cité ci-
aprés Kénig), In: Revue de droit suisse, 1998, n° 5, p. 419ss.

A ce sujet, vair Pemin J.-F., Pour une théarie de la connsissance juridique,
(cité ci-aprés Perrin), 1979, Genéve, p. 35ss. Voir aussi Engel P., Trois
formes de normativité, In; Lire Davidson. interprétation e holisme, 1994,
Combas, p. 205ss. Voir aussi, Virally M., La pensée juridique, 1960, Paris, p.
89. Voir encore, Isambert F.-A., Durkheim et la sociologie des normes, In;
Normes juridiques et régulations sociales, &d. Chazel F. et Commaille J.,
1991, Pans, p. 51ss. Voir enfin Kolakowski L., Normes qui commandent et
normes qui décrivent, In: Normes et déviances, textes des conférences et des
entretiens, 1988, Neuchalal, p. 15ss.

Cest par exemple le travaill des Iribunaux, mais également celui de loute
administralion ou des comités d'éthique de la recherche chargés de réviser
les protocoles de recherche qui leur sont soumis.

A ce sujet, veir Hart H.L.A., Le concept de droit, (cité ci-aprés Hart 1976),
traduit de I'anglais “The concept of law" par Van De Kerchove M., 1976,
Bruxelles, p. 156.

Nous pensons en particulier & la doctrine juridique, mais il est certain que
cette méme influence de la doctrine existe pour les aufres sciences. A ce
sujet on peut par exemple rappsler lmpact des articles publiés par certains
médecins sur les "medical guidelines”. Cf. par exemple Redman B. K., Clinical
practice Guidelines as tools of public policy: conflicts of purpose, issues of
autonomy, and justice, In: The journal of clinical ethics, 1994, n°4, p. 303ss.

Ethique et marale étanl, comme nous I'avons vu, presque synonymes, nous
utiliserons dorénavant un terme ou l'autre indifferemment.

[:1]
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d'indiquer une théorie parmi d'autres®™, pour revenir de fagon plus
détaillée sur ce point lorsque nous présenterons les rapports entre
normes éthiques et normes juridiques. La tentative que nous considérons
{a plus réussie pour distinguer entre ces formes de normativité est celle
de H. L. A. Hart¥. Hart distingue d'abord la morale des autres normes
sociales par quatre critéres formels®: lmportance que I'on attache aux
normes morales, leur inaccessibilité eux changements délibérés, le
caractére volontaire de la faute morale et la forme particuliere de le
pression morele, consistant en un appel au respect de ces normes
comme intrinségquement importentes en présumant ce sentiment partagé.
Hart remarque cependant que ces critéres formels ne suffisent pas a
distinguer la morale du droit. Pour cela il introduit une distinction
spécifique entre le droit et la morale®. Alors que la morale est constituée
uniguement de régles d'obligalion, le droit gagne & &tre compris comme
une union de régles primaires d'obligation, prescrivant 4 des personnes
d'accomplir ou de s'abstenir de certains comportements el de régles
secondaires qui leur sont associées en ce qu'elles permettent didentifier
les régles primaires comme des régles de droit (régles de
-reconneissence), de les modifier (régles de changement) et d'en essurer
l'efficacité (régles de décision).

3. Synthése

De ces premiéres considérations, nous conserverons quatre points qui
nous semblent essentiels pour la suite de notre analyse. Le premier est
cette dualité que nous avons constatée dans la relation entre moeurs et
morale. Suivant la conceplion que l'on a de la morale, les moeurs sont
tantét différentes, tantét identiques 5 la morale. Comme nous le verrons
plus loin, cette duelité éclaire bien des aspects de la discussion sur le
régulation des thérapies géniques. On ne considérera pas par exemple
les tharapies géniques germinales de la méme meniére si leur morelité

A ce sujet, voir par exemple la trés intéressante présentation de Lajoie A,
Contributions 3 une théorie de I'émergence du droit, le droit, I'Etat, la société
civite, le public, le privé: de quelques définitions interreliées, In: Revue
juridique Thémis, 1991, n°25, p. 104ss.

e Cf. Hart 19786.
b Cf. Hart 1976, p. 209ss.
%  Cf. Hart 19786, p. 122ss.
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dépend d'un jugement prudentiel, différent de cas en cas ou si elle
dépend d'un jugement nécessaire de raisan, pasé une fais paur toutes.

Comme nous avans pu l'observer 3 travers les tentatives de définition ci-
dessus, il n'est pas possible de se mettre d'accard une fois paur toutes
sur ce qu'est la morale, I'éthique et leur relation 4 'hamme et aux meeurs,
Le deuxiéme paint que nous tenons a relever ici est notre chaix pour une
définiticn large et prudente de I'éthique et de la marale comme “ce que
on devrait faire". Cette définition qui indique clairement un "Sollen™ naus
a déjs servi dens la présentstion de la normativité de I'éthique et la
maorale. Dans un deuxiame temps, elle devrait nous permettre d'expliquer
sans trop de difficultés les diverses formes d'éthique.

Le traisiéme élément sur iequel naus reviendrons plus lain est la diversité
des fondements de la marale et de I'éthique. Coamme nous l'avans vu, on
peut résumer cette diversité en la limitant 4 deux grandes écoles: celle
qui décrit le fondemeant des normes marales ou ethiques comme extérieur
8 I'homme et celle qui considére au contraire que les normes marales ou
éthiques sont posées par 'hamme. La encore, le chaix d'une de ces
écoles n'est pas sans conséquences sur la discussion en matiére de
thérapies géniques.

Enfin, et ce sera 13 le quatriéme et demier paint que nous tenons 3
relever ici, gréce aux critéres de Hart, nous nous retrouvons maintenant
avec une forme de narmativité spécifique: la normativité de i'éthique. En
privilégiant une apprache normativiste du drait, Hart éclaire également
I'éthique du point de vue de la norme. Comme naus aurans l'occasion de
nous en rendre compte plus tard, il s'egit d'un éclairage tout indiqué pour
notre analyse qui parte sur les relstions entre deux types de normatlwté
dans la régulation des thérapies géniques.

Chapitre Il: La déontologie, en particulier la
déontologie médicale

La déantologie est un ensemble de régles tirées de pratiques communes
et d'obligations morales que se donne une profession®. Ces régles sont
un type d'autoréglementstion, c'est-a-dire qu'elles proviennent

¥ Voir par exemple, Gaudette, p. 23ss.
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directement des personnes 4 qui elles s'appliquent;, elles sont
généralement contenues dans un “code de déontologie™ et leur
inexécution est réprimée par des sanctions. La déontologie médicale
comprend une partie des devoirs que tout médecin a envers ses patients
(principe de bienfaisance, régle de |a confidentialité, régle du
consenternent par ex.). Elle contient également certains droits et devairs
que les médecins ont entre eux (régles de concurrence, eic.) et envers Ia
société (obligation de déclarer certaines maladies, etc.).

De nos jours, on pourrait s'étonner de trouver une section infitulée
“déontologie” dans un chapitre consacré & Péthique. En effet, la
déontolagie et en particulier la déantologie médicale fait aujourd’hui partie
de l'ordre juridique étatique dans bien des pays comme |3 France ou le
Canada® En Europe, la Convention sur les droits de homme et la
biornédecine, qui est une norme de droit intemationale, rappelle que
« toute intervention dans le domsine de la santé, y compris |a recherche,
doit étre effectuée dans le respect des normes et abligstions
professionnelles, ainsi que des régles de conduite applicables en
I'espéce »®. En Suisse, les codes de déontolagie des professions de la
santé ne font pas partie de I'ordre juridique étatique. Cependant, si I'on
prend par exemple le Code de déontologie de la FMH™, on peut dire qu'il
s'agit d'un véritable ordre juridique. Nous reviendrons plus loin sur ta
notion d'ordre juridique™, mais on peut d'ores et déjs relever ici que les
normes établies par la FMH ont toutes les caractéristiques des normes
juridiques. Ces normes sont obligatoires pour la trés grande majorité des

& En France par exemple, le code de déontologie médicale du 6 septembre
1995 a été édicté par décret et constitue en réalité du droil administratif. Cf.
Alméras J.-P. et Péquignot H., La déontologie médicale, 1996, Paris, p. 2.

6%

Cf. Convention pour la protection des droits de 'homme et de la dignité de
I'étre humain a I'égard des applications de la biologie et de la médecine,
(citée ci-aprés CEDHBY), Conseil de [Europe, signée & Oviedo le 4 avril 1997,
aricle 4.

La Fédération des médecins suisses (FMH) a depuis le 12 décembre 1996
unifié le droit professionnel en établissant un Code de déontologie valable
pour toute la Suisse. Auparavant, chaque canton disposait de son propre
code. A ce sujel, voir, Fédération des médecins suisses, Code de déoniologie
de la FMH du 12 décembre 1996, révisé le 24 juin 1998, {Cf. site Intemet :
hitp:/fwww.fimh.ch/fmh.cim?l=f&a=4).

Cf. deuxiéme partie.
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médecins suisses™. Elles sont généralement reconnues et appliquées par
les médecins suisses. Ces normes sont établies par une institution, la
FMH, ayant s compétence de les modifier. Le Conseil suisse de
déontologie sinsi que les conseils cantonaux de deontologie se basent
sur ces normes pour rendre leurs décisions. Ces organes ont s
possibilité de sanctionner le non-respect des normes d'obligation par des
peines allant du bldme 3 la communication & la direction de ls sante
publique ou aux organes d'assurance maladie concernés, en passant par
l'exclusion de ta saciété ou le retrait du titre FMH.

Ces caracténstigues font de ces normes deontologiques de véritables
normes juridiques. Ce n'était pas le cas au 19°™ siecle, lorsque J.
Bentham définissait la déontologie comme la science de la morale "ce qui
est convenable au pian général de |3 vie socisle et du bien public"™,
Méme de nos jours, Villey™ ls définit encore comme "la science des
devoirs: elle préconise des régles de comportement dans des situations
concrétes, vécues"”. Cette lorte tendance 3 assimiler Is déontologie 3
l'ethigue ou 3 la morale est ancrée dans de nombreux esprits. Cependant,
nous sommes de l'avis que si ces définitions conviennent su serment
d'Hippocrate, elles sont dépassées si I'on considére la réalité de la plupart

des codes de déontologie actuels.

Que ce soit 3 travers leur reconnaissance par une autonté legislative™,
administrative ou  judicisire, les normes deéontologiques et
institutionnelles” tendent de plus en plus & pénétrer l'ordre junrdique

7 Plus de 90% des médecins actifs en Suisse et, parmi sux, prés de 95% des

libres praticiens sonl membras de la Fédération des médecins suisses, {Cf.
site Internet : http://www.fmh.chifmh.cfm?l=f&a=5).

™ ¢f. Cotte L., Droit médical, élhique médicale et déontologie, {cilé ci-aprés
Cotte}, In: Journal de Médecine Légale, 1989, n°2, p. 134.

™ Cf. Villey R., Abrégé de déontologie médicate, 1982, Pars, p. 3.

™ Cette demiére définition de la déantologie est identique 3 celle que Alain
Pons donne de léthique el de la morale. Cf. Premiére partie, chapitre |,
section 2.1.

"Dans un amét du 22 juillet 1977, le Conseil d’'Etat frangais a reconnu au
Conseil national de l'ordre des médecins un pauvoir réglementaire, afin
d'assurer les missions qui lui sont confiées par la loi*: Mathieu B., Les normes
éthiques st le droit: légitimiié des sages et légitimité démocratique, 1997,
Dijon.

Comme nous le verrons plus bas (Cf. Cinquieme partie, chapitre |, section 5),
on entend par la I'ensemble des régles formulées par des instilutions privées

T8
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étatique™. D'auire part, comme le reléve G. Rocher, “le droit étatique ne
peut s‘appliquer en dehors de toute référence. aux bonnes pratiques

]

ou publigues qui subventionnent l'activité réglementée sans pour autant
disposer de pouvoirs législatifs au sens du droit étatique, ni d'une délégation
de compétences qui lui conférerait de tels pouvoirs. On connait 4 ¢ sujet une
massa importante de littérature. Voir par exemple: Gevers S., Clinical Practice
Guidalines: Which Objactives? Whose Responsibilitias? In: Europsan Journal
of Health Law, 1999, n°8, p. 301ss. Les Cahiers de VDS, Les
recommandations de praiique clinique, 1999, n°7, Neuchatel. Hart D., Medical
Guidelines — Reception and Application by the Law: the German Example,
European Joumal of Haalth Law, 2000, n®1, p. §ss. Jestaz P., Les standards.
Rapport de synthése, In: R.R.J., 1988, n°4, p. 1182ss. Hirshfeld JD., Use of
Practice Parameters as Standards of Care and Health Care Reform: A View
from the American Madical Association, In: Jaint Commission Journal on
Quality Improvement, 1993, n°8, p. 322ss. Miller F. H., The Legal
Ramifications of the NCCN Practica Guidelinas, In: Oncology, 1996, Nov. -
Supplement, p. 35s8s. Redman B. K., Clinical Practice Guidalinas as Tools of
Public Palicy: Conflicts of Purpose, lssues of Autonomy, and Justice, in: The
Joumnal of Clinical Ethica, 1994, n°4, p. 303ss. Farmer A., Medical practice
guidelines: lessons from the United Statas, In: British Medical Journal, 1993,
p. 313ss. Lajoie A., La normativité professionnalle dans la droit: trajets et
spécificité formelle, In: Droil et Société, 1995, p. 159ss. Ginsburg S., Whan
Does a Guideline Bacome a Standard? The Naw Amarican Society of
Anasthasiologists Guidelines Give Us a Clua, In: Annals of Emergency
Medicine, 1993, n°12, p. 1891ss. Merz S. M., Clinical Practice Guidelinas:
Paolicy Issues and Legal Implications, 1993, In: Joint Commission Joumnal on
Quality Improvement, 1993, n°8, p. 306ss. Havighurst C. C., Practica
Guidalinas As Legal Standards Goveming Physician Liability, In: Law And
Contemporary Problams, 1991, n°2, p. 87ss. Anderson G. F., Hall M. A,
Steinberg E. P., Madical Tachnology Assessment and Praclice Guidelines:
Their Day in Court, In; American Joumal of Public Health, 1993, n°11, p.
1635ss. Lomas J., Anderson G. M., Domnick-Pierre K., Vayda E., Enkin M.
W., Hannah W. J., Do practice guidelinas guide praciice? The effect of a
consensus statement on the practice of physiciang, In: The New England
Joummal of Medicina, 1989, n®19, p. 1306ss. Jutras D., Clinical practice
guidelines as legal norms, In: Canadian Medical Association Journal, 1993,
n*6, p. 905ss. Brook R. H., Practice Guidelines and Practicing Medicine. Are
Thay Compatible? In: Joumal of the Amarican Madical Association, 1989,
n°21, p. 3027. Chalmers J., Guidelines and consensus siatements: their use
andg impact, In: Journal of Human Hypertension, 1995, n°0, p. 37ss. Lomas J.,
Words without action? The production, dissemination, and impact of
consensus recommendations, In: Annual Reviaw of Public Haalth, 1991, p.
41ss.

Nous illustrerons cette infiliration des normes déontologiquas dans l'ordre
juridique étatique en cinguiéme partie (Cf. Cinquieme parlie, c¢hapitre |,
section 5).
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techniques ou aux bons comportements (...} Lintégration dans le droit
étatique de notions a contenu varisble passe par la prise en considération
par le législateur ou I juge des normes sutoréglementaires”™,

En plus das différences remarquéss dans Il'utilisstion du terme
"déontologie”, i feut encore ralever une confusion terminologique
fréquente. Il s'agit de la confusion entre "déontologie medicale™ at
"ethigue médicale”. Toutes les deux dictent le comportement que le
médecin devrait avoir dans lexercice de sa profession. L'éthique
médicale désigne cependant les obligations morales. Considérant le
pluralisme morsl de nos sociétés, ces obligations morales peuvent
différer sensiblement a lintéreur dun groupe de professionnels
partageant ls méme déontologie®. 1l serait donc préférable de ne parler
d'éthique médicale que si l'on vise les obligstions morales des
professions médicales. Dans ce sens-la, Fappellation "code d'éthique
professionnelle” nous persit ineppropriée, puisqu'elle combine deux
obligations de nature différente, l'obligation déontologique et l'obligation
moraie®',

Chapitre lll: Les différentes formes d'éthique

Selon O. Hoffe®, on peut distinguer trois formes d'éthique:

o l'éthique descriptive ou empirique cherche a décrire les divers
phénomenes de la vie morale, & les expliquer et éventuellement a en
tirer une théorie générale empirique du comportement humain.

¢ l'éthique normative 8 comme but d'entreprendre un examen critique de
Iz morale dominante et de fonder les formes et les principes de I'action
juste.

™ Cf. Rocher G., In: Entre droit et technique: enjeux normatifs et sociaux, sous

la direction de C6té R. et Rocher G., 1994, Montréal, p. 26,

¥  CF Cotte, p. 138s.

& Dans le méme sens, Durand G., La bioéthique: réalité, divergences ou
nuances?, In; L'Union médicale du Canada, octobre 1987, p. 308,

a2

Cf. Héffe, p. 101,
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o la méta-éthigue essume la tache importante d'analyser de maniére
critique les éléments el les formes linguistiques de propositions
morsles et de développer des méthodes de justificstion de celles-ci.

Si lon excepte I'éthique descriptive, qui ne fasit pas partie de I'éthique
philosophique mais qui incombe plutdt 3 I'histoire, § l'ethnologie, 3 1o
psychologie et 3 la sociologie®, on peut distinguer entre méta-éthique et
éthigue normative. Comme nous le verrons d'ailleurs plus tard, des
auteurs comme Roy, Willism, Dickens, Baudouin®, Besuchamp et
Childress® reprennent également cette distinction. lis y sjoutent o notion
d'éthique appliquée que nous traiterons & part dans notre snalyse®, Enfin,
nous présenterons égslement ici ce que lon appelle I'éthique discursive
qui n'est pas 8 proprement parler une forme d'éthique particuliére, mais
qui a pris une telle ampleur dans notre société qu'il convient de la décrire
également. Mais pour linstant, voyons d'sbord lune aprés l'autre les
différentes formes d'éthique.

1. La méta-éthique

Le terme "méta-éthique” apparut pour la premiére fois dans un ouvrage
de A, J. Ayer. Ce philosophe la définissait comme consistant en “"des
propositions qui expriment des définitions de termes éthiques ou de
jugements sur (3 légitimité ou |a possibilité de certaines définitions® .

Depuis Ayer, d'sutres philosophes ont donné des définitions plus
éclairantes sur ce terme. Griffin définit la méta-éthique comme "l'étude de
la signification des termes moraux, de la relation logique entre les
jugements moreux et d'eutres formes de jugements, du statut

s Cf. Hoffe, p. 101.

ks Cf. Roy D.J., Williams J.R., Dickens B.M., Baudouin J.-L., La bioéthique, ses
fondements et ses confroverses, (cité ci-aprés Roy, Williams, Dickens el
Baudouin), 1995, Saint-Laurent, p. 44ss.

b Cf. Beauchamp T.L., Childress J.F., Principles of Biomedical Ethics, 4" ed.,
{cité ci-aprés Beauchamp and Childress}, 1994, New-York, Oxford, p. 4ss.

Pour Hoffe, comme pour ces demiers auteurs, (éthique appliquée est une des
nombreuses branches de I'éthique normative.

8 Ayer A, J., cité par Griffin, p. 960.
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épistémologique des jugements moraux®, de leur jusiification® et du
statut métaphysique des proprietés morales, abstraction faite de toute
conception éthique particuliére®*®'.

La méta-éthique g'intéresse donc A des questions comme: que signifie le
juste, le bien, eic.? D'ou viennent ces nofions? Comment puis-je
connaitre ce qui est bien ou mal? Ce qui est bien, 'est-il objectivement?
Si l'on dit d'une action qu'elle est bienfaisante, cela peut-il étre vrai ou
faux? Existe-t-il des principes moraux universels? S'il en existe ou s'il n'en
existe pas, quelles en sant les conséquences? Quelle relation existe-t-il
entre I'action bonne et les valeurs ou les croyances?

2. L’éthique normative

L'éthique normative est "étude systématique et comparative de
conceptions morales générales concurrentes - utilitarisme, kantisme,
théorie des vertus, etc. L'ambition de I'éthique normmative consiste 3
développer chacune de ces conceptions (..) puis de comparer leurs
caractéristiques et, ce qui est trés important aussi, de decider sur cette
base, de leur relative justesse”®, C'est dans ce sens que J. Griffin dit que
"l'éthique normetive 2 pour objet la détermination des états de choses
bons ou meuvais et celle des actions qu'il est, du point de vue moral, bien
ou mal d'accomplir®,

Cependant, I'éthique naormative peut également signifier I'élaboration
d'une éthique normative théorique. A ce moment 13 elle devient "un
systéme de justification qui fait appel 3 un aordre ascendant de régles, de
narmes et de principes, pour juger de la moralité des décisions et des
actes. Cef ordre est ascendant parce que les régles plus précises de I'agir

Dans ce sens, on signale que la méta-éthique est aussi appelés
épistémologie de I'éthique ou logique de l'éthique. Cf. Roy, Williams, Dickens
et Baudouin, p. 45.

®  Cf Hoffe, p. 101.

Elle se distingue par 14 d'une éthigue substantielle. Cf. Auroux, p. 871. Dans
le méme sens, voir Fagot-Largeault A., Les problémes du relalivisme moral,
Journées annuelles du CCNE, 1997, Paris,

! Cf. Griffin, p. 960.
2 Cf. Griffin, p. 983.
R Cf. Griffin, p. 960.

24



sont fondées sur des normes plus générales qui, A leur tour, se fondent
sur des principes plus larges™.

Lorsqu'elle prend la forme d'un tel systéme de justification, I'éthique
normative existe sous différents aspects. Le premier est celui des
théories morales. On les eppelle sinsi parce qu'elles se fondent sur un
principe unique ouw sur plusieurs principes organisés de maniére
hiérarchigue, desquels on dérive les justificatifs pour l'action ou pour les
normes subordonnées®. Comme exemples de ces théories morales, on
peut citer l'impéretif catégorique de |. Kant®, le principe d'utilité de J. S.
Mill¥, les principes de justice de J. Rawls®. Qu'elles soient de nature
déontologiste, comme la théorie de Kant ou de Rawls, ou
conséquentisliste, comme la théorie de Mill, ces théories morales
sffirment toutes leur universalité.

s Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 45ss.

% Cf. Brody B. A.. Quality of schelarship in bioethics, (cité ci-aprés Brody), In:
The journal of medicine and philosophy, 1980, p. 161ss. Voir également
Green R. M., Methods in bioethics: a troubled assessment, In: The journal of
medicine and philesophy, 1990, p. 179ss.

%

L'impératif catégonque de Kant est: "Agis uniquement d'aprés la maxime qui
fait que tu peux vouloir en méme temps qu'elle devienne une loi universelle".
Lorsqu'il est appliqué & I'étre humain, seule fin en soi d'aprés Kant, il devient:
"Agis de telle sorte que tu trailes 'humanité aussi bien dans ta personne que
dans la personne de tout aulre toujours en méme lemps comme une fin et
jamais seulement comme un moyen®. Cf. Kant |., Métaphysique des mosurs,
traduit de 'allemand par Renaul A., 1994, Paris, p. 108.

Le principe d'utilité de J. S. Mill prone le plus grand bonheur pour le plus
grand nombre. Mill écrit: "La croyance qui accepte I'ufilité (ou le principe du
plus grand bonheur) comme la fondation de la morale, soutient que les
actions sont justes selon le degré auquel elles tendent a promouveir le
bonheur, et mauvaises selon qu'elles tendent & promouvoir le contraire du
bonheur. Par bonheur on entend le plaisir et I'absence de peine. Par absence
de bonheur, on entend la peine et la privation du plaisir”. Cf. Mill J. S,
Autobiographie, traduit de I'anglais par Villeneuve G., 1993, Paris, p. 80. Vair
également, Mill 1998.

Selon Rawls, une loi sl juste si elle satisfait aux principes suivants: "Chaque
personne doit aveir un droit égal au systéme le plus étendu de liberiés de
base égales pour tous qui soit compatible avec le méme systéms pour les
autres {...) Les inégalités sociales et économiques doivent éire organisées de
facon a ce qu'elles soient attachées & des positions et des fonctions ouvertes
a tous el que l'on puisse s'attendre & ce qu'elles soient & l'avantage de
chacun®. Cf. Rawls 1997, p. 341.

a
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Un deuxiéme type de systéme de justification trés répandu et de plus en
plus populaire est te principisme. Ce systéme de justification se base sur
un ensemble de principes & sppliquer pour connaitre 1a moralité dune
norme ou d'une action. Ces ensembles de principes se différencient des
théories morales en ce quiils ne renvoient pas & une théorie morale
unifiée, mais a au moins deux de ces théorigs. Les principes faisant partie
du méme ensemble apportent parfois des solutions contradictoires et |l
convient des lors de les comparer pour justifier la moralite de I'action ou
de 1a norme. Comme exemples de ce type de systéme, on peut citer le
modéle de Beauchamp et Childress® ou celui de Frankena'™,

Il existe bien sir d'autres types de systémes de justifications. Nous ne
ferons ici qu'en mentionner quelques-uns comme I3 casuistique, le
confextuslisme ainsi que ce que les anglophones zppelient "narrative
ethics" et "ethics of care™™. Ces demiers modéles se présentent plus
comme des méthodes de résolution de cas, destinées & apporter des
solutions aux problemes moraux.

3. Les relations entre éthique normative et méta -éthique

Dans la philosophie anglophone du milieu du XX*™ siécle, la grande
importance gu'on attachait & la distinction enire méta-éthique et éthique
normative était un phénoméne frappant. Pour ceux' qui divisaient
léthique de cette fagon, la philosophie morale devait s'occuper
principalement, peut-&tre méme exclusivement, de méta-éthique. Tout le
reste était consideré comme une activité bien différente, c'stait ce qu'on

» Pour Beauchamp et Childress, il existe quatre principes fornidamentaux pour

juger de Ja moralité d'une norme ou d'une action. Il s'agit des principes
d'autonomie, de bienfaisance, de non-malfaisance et de justice, Cf.
Beauchamp and Childress.

™ Frankena désigne las principes de bienfaisance el de justice comme étant les

deux principes de base de la moralité. Cf. Frankena W. K., Ethics, {cilé ci-
aprés Frankena), 2" ed., 1973, Englewood Cliffs.

Pour une bonne présentation de ces différents courants, voir Parizeau M.-H.,
Bioéthique, (cité ci-aprés Parizeau 1996, Biodthique), In: Dictionnaire
d'éthique et de philosophie morale, sous la direction de Canto-Sperber M.,
1996, Paris, p. 158ss.

Voir par exemple Moore G. E., Principia Ethica, traduit de Vanglais par
Gouverpeur M., 1998, Paris. Voir aussi Stevenson C. L., Ethics and
languages, 1944, New-Haven,

1
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appelait "moraliser”. On considérait que les philosophes n‘avaient pas
plus d'autorité qu'une personne ordinaire suffisamment sensible, en ce
Qui concerne les questions d'éthique normative. Ce qui semble avoir été
deécisif, dans les causes de lI'émergence de la distinction entre méta-
éthique et éthique normative, c'est le fait que de nombreux auteurs'® se
mirent 2 penser que cette distinction marquait ou pouvait marquer les
limites de la philosophie.

Durant la deuxiéme pertie du XX°™ siécle, on a remis en question le
tranchant de la separation entre méte-&thique et éthique normative.
Certains philosophes, comme R. M. Hare'™ ont essayé de demontrer qu'il
était possible de produire une éthique normative 3 partir d'une méta-
éthique correcte, accompagnee seulement de la présupposition
normative la plus minimale.

Il y a une quarantaine d'années, le mouvement s'est inversé™, pour
culminer & son apogée de nos jours. Récemment, J. Rawls'™ a
argurmente non seulement en faveur de lindépendance de I'éthique
normative 3 l'égard de la meéte-éthique, mais aussi pour sa priorité.
Rewls, pour qui la meta-éthique ne permet plus de faire dimportants
progrés, a recommande aux philosophes de développer I'éthique
normative et de laisser la méta-éthique de cété. D'aprés lui, nous
pouvons décider de la justesse relative d'une conception morele en
essayant de rendre nos propres croyances aussi cohérentes que
possible. Il ajoute que si nous sommes assez nombraux a aller dans le
méme sens, nous serons tentés de considérer comme objectives ces
croyances vers lesquelles nous convergeons et nous pourrons ainsi
régler certaines questions relatives a la vérité des jugements moraux, 3 la
réalité indépendante des valeurs, et 4 d'autres difficultés méta-éthiques'”.

" Comme par exemple Ayer A. J., Vérité ot Logique, lraduit de Fanglais par
Ohana J., 1956, Paris.

Cf. Hudson W. D, Le prescriptivisme universel de Richard Hare, In:
Dictionnaire d'éthique et de philosophie morale, sous Ja direction de Canto-
Sperber M., 1996, Pans, p. 629ss.

A ce sujel, Cf. Griffin, p. 961ss.

Kukathas C., Rawls J.,, In; Dictionnaire d'éthique et de philosophie morale,
sous la direction de Canto-Sperber M., 1996, Paris, p. 1258ss.

W Cf. Griffin, p. 963s.
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Depuis une quinzaine d'années, nous assistons non seulement a
'evénement de I'dthique normative, mais plus particuliérement & la
progression spectaculaire d'une de ses branches, I'éthique appliquée.

4. L'éthique appliquée

L. K. Sosoe définit Péthique appliquée comme "une étiquette que l'on
donne 3 toute éthique qui ne se définit pas essentiellement comme une
réflexion sur les fondements argumentatifs ultimes des normes éthiques
ou sur la nature du discours pratique, éthique et politique, mais comme
une analyse de probiémes concrets”'®., Comme analyse de problémes
concrets dans une perspective normative, ('éthique appliquée a été 3
travers toute PAntiquité une partie intégrante de I'éthique philosophique.
On pense par exemple aux réponses aux questions concemant le
meilleur régime politique ou celles concernant les vertus'™. Elle devient
plus importante encore au Moyen-Age avec l'avénement de la scolastique
et de la casuistique'?. Comme le reléve L. K. Sosoe, Cest l'avénement
des éthiques basées uniquement sur la raison™' qui va faire oublier pour
un temps l'ethique appliqguée, qui ne connaitra un regain d'intérét que vers
la fin des ennées 60. C'est en fait de ces annees-15 que date |'expression
"éthique appliquée”. Cependant, ce type d'éthique appliquée, qui apparait
avec 'explosion de nouveaux champs d'interrogation éthique au sein de
la societé americaine**, n'a ni la méme nature, ni la méme méthode que
"l'encienne” éthique appliquée.

Depuis cette époque, on ne s'entend plus sur (8 notion d'éthigue
appliqueée. Pour les uns, elle demeure une réflexion de type normatif sur

Cf. Sosoe L. K., Ethique appliquée, (cité ci-aprés Sosoe), In; Héffe O., Petil
dictionnaire d'éthique, 1993, Paris, p. 101s.

Voir par exemple, Platon, Eulhyphron, trad. et comment. par Chateau J.-Y,
1979, Paris.

A celte époque, on se penche non seulement sur l'analyse de problémes
concrets, mais aussi sur 'analyse des cas. Cf. Carraud V., Chaline O., La
casuistique, In: Dictionnaire d'éthique et de philosophie morale, sous la
direction de Canto-Sperber M., 1996, Paris, p. 214s.

Surtoul & partir de I'éthique kantienne.

Cf. Parizeau M.-H., Elhique appliquée, Les rapporis entre la philosophie
morale et Péthique appliquée, (cité ci-aprés Parizeau 1996, Ethique), In:
Dictionnaire d'éthique et de philosophie morale, sous la direction de Canto-
Sperber M., 1996, Paris, p. 534ss.
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Faction humaine qu'elle est appelée 3 éclairer. Pour les autres, plus
perticulierement les éthiciens américains, le but de I'éthique appliquée,
c'est PFaction, plus précisément la decision éthique bonne et non

113

seulement la connaissance de celle-ci. Comme le confirme L. K. Sosoe™,
ces différentes conceptions de I'éthique appliquée varient encore suivant

la

méthode qu'elles adoptent. On peut distinguer deux principaux

modéles qui s'opposent;

les modéle inductifs, qui sont de type aristotélicien cu méme hégélien
avec de muitiples variantes. lls conduisent tous & une conception de
I'éthique appliquée comme une réflexion de type normatif. L'éthique
appliquée fait alors référence & une analyse éthique des situations
précises et met l'accent sur s résolution pratique. L'importance est
donnée ici au contexte, 4 I'analyse des conséquences, 3 ia pnise de
decision. Cette visée, prescnptive plutdt que réflexive, s'exerce surtout
dans le secteur des pratiques sociales et professionnelles. En résumé,
comme le dit M.-H. Parizeau'™, "l'analyse des différents secteurs de
I'éthique appliquée permet d'identifier plusieurs éléments communs,
caractérisant ce vaste champ. Le premier conceme le souci de
répondre aux problémes pratiques et concrets, afin que l'analyse
ethique puisse ultimement proposer des avenues normetives. Le
développement techno-scientifique se situe au cosur de ces problémes.
Le deuxiéme élément conceme le dialogue pluridisciplinaire qui est une
condition essentielle pour dépasser les cloisonnements, en expnmant
les différentes facettes du probiéme. Au plan methodologique, les
conditions de cette confrontation pluraliste se développent
progressivement dans chaque secteur: I'analyse éthique est davantage
de type casuistique ou conséquentialiste. Enfin, troisiéme élément, les
differents secteurs de I'éthique appliquée se présentent sous la forme
de discours et de pretiques (recherche, enseignement, activites de
consultation). Pratiques et discours présentent une interaction
communicationnelle forte”.

les modeles déductifs, qui sont hérités de la philesophie moderne ou
d'une interprétation particuliére de celle-ci en éthique. A ces modéles
cofrespond une conception de l'éthique appliquée comme “éthique &
appliquer*. Roy, Williams, Dickens et Baudouin'™ la décrivent alors

13

114

115

Cf. Sosoe, p. 102s.
CI. Parizeau 1996, Ethique, p. 534ss.

Cif. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 463. Voir & ce sujet, Gert B.,
Morality, moral theory, and applied and professional ethics, In: Professional
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comme "un raisonnement basé sur le "parce que”, et consistant 3 batir
des arguments qui appuient ou réfutent la moralité d'un acte donns, en
feisant appel a4 des principes tires de lI'une ou {'suire des théones
normatives de I'séthique. L'argumentation démontre, généralement par
voie de déduction, que 1a moralité ou l'immoralité d'une action précise
est implicitement contenue dans les principes de bese du systéme ou
de la théorie. Ainsi, on parle de limmoralité d'une action parce gu'elle
viole un ou plusieurs de ces principes. La nigueur de ce processus varie
considérablemant selon que la théorie appliquée repose sur un principe
fondemental, sur un petit nombre de principes appliqués
hiérarchiquement dans un ordre prioritaire, ou encore sur un ensemble
de principes sans ordre prioritaire”.

Cette meoniére de concevoir l'éthique appliquée a fait l'objet de
nombreuses critiques. On lui reproche d'étre "par trop universells, hors
du temps et de l'espace, ce qui la conduit non seulement a sous-
estimer le probléme de l'application, mais d'y voir quelque chose de
secondaire”"™.

Depuis que la philosophie existe on & toujours tenté de fonder l'éthique
normative par la méta-éthique. Cependant, comme nous venons ds le
constater, cette entreprise semble étre passée de mode pour de
nombreux spécialistes en philosophie morale. I| v a d’abord tous ceux qui
rejettent lo possibilité de fonder I'éthique normative™, puis, certains qui
ne font que préiendre fonder leur modéle théorique d'éthique normative'"®,
d'autres enfin avouent simplement avoir renoncé face au plurslisme des
éthiques normatives™. La seule tentative qui semble permettre
aujourd’hui de fonder la normativité de I'éthique de maniére indépendanie

ethics, 1992, n°1-2, p. 5ss. Voir également Hare R., Why do applied ethics?
In: De Marco J., Fox R. ed., New directions in ethics: The challenge of applied
ethics? 1986, New-York, London, p. 225ss.

Cf. Sosoe, p. 102s. A ce sujet, voir également les critiques de Roy, Williams,
Dickens et Baudouin, p, 48s.
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™ Comme par exemple |2 plupart des philosophes postmodernes.

Les modéles prasentés par J. Rawls, par H. Jonas ou par J. Habermas
tombent & notre avis dans cette catégorie. A ce sujet, voir Rameix 1996, p. 79.
Voir aussi Apel 1994, p. 28ss.
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" On pense par exemple & Engelhardl. A ce sujet, voir la présentation de

Parizeau M.-H., Bioéthique et éthique procédurale, In: Aux fondements d'une
éthique contemporaineg; H. Jonas et H. T. Engelhardt &n perspective, sous la
direction de Gilbert Hottois, 1993, Paris, p. 131ss.
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de la métaphysique &t de la religion est celle de K.-O. Apel et se nomme
“réthique discursive”. C'est cette théorie que nous sallons présenter ci-
apres. :

5. L’éthique discursive

L'éthique discursive n'est pas une autre forme d'éthique. Dans sa version
fondationnelie'®®, elle appartient a la seconde forme d'éthique que nous
avons étudiée ci-dessus, la méta-éthique. En tant que méta-&thique,
Péthique discursive va proposer une maniére de fonder de fagon
universelle nos normes morales substentielles. Comme nous le verrons

10

On peut distinguer deux formes d'éthique discursive. La premiére est qualifiée
de "pragmatique franscendantale”. On [lappelle également [l'approche
fondationnelle en ce qu'elle tend & démontrer qu'il existe des présupposés
communicalionnels universels, transcendantsux qui permettent de fonder
notre morale par largumentation. C'est la version défendue dés e début des
années 1970 par Karl-Otto Apel et qui a é1¢ repiise maintenant par un
nambre important d'auteurs comme par exemple Wolfgang Kuhimann. La
deuxiéme approche est appelée la "pragmatique universelle”, Elle ressemble
a la premiére approche en ce quelle admet chez les partenaires de
{argumentation une anticipation effective dun consensus possible sur la
légitimité des prétentions & |a validité, mais s'en écerte en ce qu'slle refuse un
fondement transcendantal & ces présupposés dentente muluelle. Cette
approche a &é développée d'abord par un des premiers éléves de Apel:
Jorgen Habermas, puis a été reprise par de nombreux autres autewrs,
notamment Jean-Mare Ferry. Au sujet de la pragmatique transcendantale, voir
par exemple Apel K.-Q., L'éhique & l'age de ia science. L'a prior de la
communauté communicationnelle et les fondements de I'éthique, traduit de
lallemand par Lellouche R. et Mittmann ., 1987, Paris. Voir aussi, Hilgendorf
E., Zur transzendentalpragmatischen Begrindung von Diskursregeln, In:
Rechtstheorie, 1995, p. 183ss. Voir encore Apel 1994, Voir enfin Apel K.-O.,
Discugsion et regponsabilité, traduit de lallemand par Bouchindhomme C.,
Charriére M. et Rochlitz R., 1996, Paris. A propos de la
pragmatique  universelle, wvoir Habermas J., Théorie de [lagir
communicationnel, traduit de l'allemand par Ferry J.-M., 1987, Paris. Voir
aussi, Habermas J., Marale et communication: conscience marale et activité
communicationnelle, traduit de fallernand par Bouchindhomme C., 1986,
Panis. Vair enfin, Ferry J.-M., Habermas: L'éthique de la communication,
1987, Paris. Pour des études comparatives de ces deux approches, voir F erry
J.-M., Philosophie de la communication. De l'antinomie de la vérité 3 la
fondation ultime de la raison, 1994, Paris. Voir aussi Rameix 1996, p. 79. Voir
encore Habermas J., De I'&hique de la discussion, fraduit de l'allemand par
Hunyadi M., 1992, Paris. Voir enfin, Apel K.-O., Penser avec Habermas
contre Habermas, traduit de l'aliemand par Charriére M., 1990, Paris.
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encore en détail, 'éthique discursive ne fonde pas directement nos
normas morales substantieles. Elle se limite & fonder leur valeur
prescriptive et répond en cela a la question; pourquoi de fagon générale
atre moral?

Pour ce qui est des normes morales substantislles, elle délégue leur
fondation 4 des discussions pratiques. Ce sont des discussions de type
argumentstif. C'est-3-dire gqu'a partir d'une situation o0 deux ou plusieurs
points de vue différent 4 propos de normes morales, les personnes
représentant ces points de vue deviennent partenaires 4 la discussion et
tentent de se convaincre mutuellement par des arguments. Le but de ces
discussions est d'atteindre un consensus rationnel par l'argumentation sur
nos normes morales. De ce cdté-15, l'éthique discursive devient une
éthique normative formelle en cela qu'elle prescrit les normes formelles
pour le déroulement de ces discussions pratiques.

Ces discussions pratiques nous intéressent ici en ce qu'slles ont été
institutionnalisées et qu'elies représentent aujourdhui un des instruments
de régulation des nouvelles technologies médicales. Nous appellerons
"institutions de [I'éthique discursive”, les commissions nationales
d'experts, les comités d'éthique publique, les comités de “technology
assessment” ainsi que les conférences sur le consensus.

En tant quiinstruments de régulation, ces institutions ont ce que nous
appellerons "une faculté normatrice”. Par "faculté normatrice” nous
n'entendons pas le fait qus ces institutions rédigent des directives, des
avis ou des recommandations qui ont un impact sur la régulation des
nouvelles technologies. Nous n'entendons pas non plus le fait que la
discussion ergumentative elle-méme inclut une dimension normative:
lorsque jargumente, je suis obligé de tenir compte de la position de
I'autre, de la connaitre, de me guestionner & son propos et enfin de me
situer de maniére cohérente par rapport a elle; autrement dit, je suis
soumis gux normes de la discussion argumentative. Ce que nous
entendons par “faculté normatrice” est le fait que la discussion sur nos
normes éthiques et sur leurs fondements, dans un cadre organisé 4 cette
fin, @ un role formateur sur une partie de notre éthique.

[l faut reconnaitre que celte maniére d'envisager la normativité est peu
familiére pour la plupart des juristes. Méme si la notion d"éthigue
discursive" est a la mode dans le domaine de ls régulation des nouvelles
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technologies médicales', ses bases philosophiques sont souvent mal

comprises ou déformées. Une comparaison pourra peut-étre aider le
juriste queique peu sceplique & ce stade de notre présentation, Il est
possible de tirer de nombreux parsiléles entre 1o faculié normetrice de Is
discussion gyant lieu dans les institutions de I'éthique discursive (en tant
que discussion qualifiée sur des normes) et Ia faculté normatrice que de
nombreux juristes reconnaissent 3 Ia doctrine et 3 Is jurisprudence ' (en
tant que deux types de discussions qualifieées sur des normes). Malgré
son intérét et se puissance explicative, nous n'approfondirons pes ici

cetfte comparaison.

Dans un premier temps, nous allons présenter 'éthique discursive et ses
discussions pratiques, qui selon K.-O. Apel'® sont censées fonder nos
normes morales substanticiles. Dans une deuxiéme section, nous
expaserons le but queique peu différent que nous aftribuons 3 ces
discussions pretiques et la véritable raison de leur facuité normatrice;
c'est-a-dire de ieur influence sur nos normes morsles substantielies.

5.1 L'éthique gpelienne et l2 facuité pour geg discuesions
pratiques de fonder des normes

Le point de départ de I'éthique discursive apelienne est le concept
d"indépassabiiité” en repport avec I'activité argumentative (ou méme
avec la pensée)'®. Cela signifie qu'il existe des présuppositions 3
Fargumentation que F'on ne peut pas contester sans commettre une
autocontradiction'®. C'est ces présuppositions 3 Fargumentation que Apei

' De plus en plus d'ouvrages et d'articles Jui sont consacrés dans le domaine

de la bicéthique. A ce sujet, voir par exemple Casarett D. J., Daskal F. and
Lantos J., The guthority of the clinical ethicist, {cité ci-aprés Casarett, Daskal
and Lantos), W Hasting Center Report, nov.-dec. 1998, p. Bss. Voir
également, Bourgeault G., L'émergence d'une éthique nouvelle, (cité ci-aprés
Bourgeault 1994), In: Enire droit et technique: enjeux normatifs et sociaux,
sous la direction de René Coté, 1994, Montréal, p. 336ss.

Cf. Atias C., Savoir des juges et savoir des juristes, 1990, Montréal,

Cf. Apel 1994. Nous ferons référence ci-dessous essentiellement & cat
ouvrage qui, en plus d'étre un des plus récents de l'auteur, représente une
synthése remarquable de ce qu'il & écrit ailleurs et des critiques qui (ui ont été
adressées.

2 Cf. Apel 1994, p. 38ss.

' A ce sujet, voir par exemple Hilgendorf E., 2ur transzendentalpragmatischen

Begriindung von Diskursregeln, In; Rechtstheorie, 1995, p. 193ss. Suzarne
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nomme normes de I'éthique discursive, Le respect de ces normes n'est
pes quelque chose 4 quoi I'on peut renoncer dans lgs discussions
pratiques, car y renoncer signifiersit renoncer en méme temps 5 toute
l'entreprise argumentative. Le sujet argumentant y est soumis a cause de
ses prétentions & une validité intersubjective concernant le sens, la vérité,
l'authenticité et la justesse normative de son ergumentation ™.

Ces normes formelles sont d'abord toutes les régles du iangage, du
diaiogue et de la logique'. Si quelqu'un a une prétention a la validité de
son argumentation, il devra par exemple respecter un certain ordre dans
ia syntaxe de son énonce; il devra également éviter de se contredire dans
son argumentation. D'autres régles formelies existent si 'on a une
prétention 3 la validité de Fargumentation: une régle de justice qui nous
oblige 3 iaisser une piace pour fargumentation des autres participants 3
la discussion. En effet, si on ne tenait pas compte de cette régle,
I'argumentation perdrait son sens, car on ne ferait qu'imposer par la force
(persuader) 2u lieu de tenter de convaincre. De la méme maniére il existe
une régle de solidarité*™ qui nous lie aux intervenants réels et potentiels 3
ia discussion. En d'autres termes, si quelqu’un a une prétention 3 ia
validité de son argumentation, il lui faudra prendre en comple les
arguments reels et potentiels de leutre. Enfin, il existe également une
régie de coresponsabilité'™® qui signifie que chaque perticipant a la
discussion a une responsabilité dens leffort commun de régier la
question de maniére discursive. il s'agit par exemple de le responsabilité
de poser des questions pertinentes. Sans cette coresponsabilité,
I'entreprise d'argumentation pourrait tourner en rond indéfiniment,

Du fait que, toujours iorsque nous discutons, NOUs présupposons ces
régles indépassables de l'argumentation, nous appartenons 3 ce que
Apel a appelé une "communauté idéaie d'argumentation”. Le probléme,

Rameix reprend un exemple de Apel: "Nous ne pouvons dire sans nous
contredire: J'étais sur un bateau qui a fait naufrage et il n'y @ pas eu de
survivants”, Cf. Rameix 1998, p. 77.

% Cf. Apel 1994, p. 39.
7 Cf. Rameix 1996, p. 77.
2 Cf. Apel 1994, p. 42.

2 Cf. Apel 1994, p. 42. Voir également Ferry J.-M., Habermas: L'éthique de la
communication, 1987, Paris, p. 485.

R Cf. Apel 1994, p. 42.

™ Ceterms fut d'abord utilisé par Jirgen Habermas. Cf. Hunyadi M., L'école de
Francfort et I'éthique de la discussion, In: Dictionnaire d'élhique et de



et Apel en est bien conscient, est gue nofre “communauté historigue
réelle d'argumentation”, ol se passent les discussions pratiques, n'est
pas aussi parfaite que la communauté idéale d'argumentation. Comme
Apel l'explique, nous ne pouvons écarter le fait que certains participants
aux discussions pratiques essayent de tricher, de dominer dans la
discussion et d'utiliser la discussion 5 des fins stratégiques, etc. Pour
cette raison, Apel affrme gu'it est nécessaire d'avoir recours, dans les
discussions pratiqgues, & un arbitre™ et 3 des procédures anti-
stratégigues afin d'assurer le respect des normes de la discussion et
l'absence de dominstion dans I'argumentation. Il fonde I'adoption de ces
instruments sur le devoir que tout participant avec des prétentions 3 (a
validité de son argumentation & depuis ioujours reconnu: celui de
collaborer & labolition de la distinction entre communauté idéale
d'argumentation et communauté historigue réelle d'argumentation'®.

Comme l'explique Apel, nos discussions pratiques, en tant gu'elles sont
liées au concept d'indépassabilité et 3 ses régles corollaires, devraient
nous pemmettre de fonder nos normes éthigues substantielles. En effet, si
nous discutons en présupposant ‘“automatiquement les normes
indépassebles de I'argumentation, il devrait &tre possible d'arriver 3 un
consensus rationnel, librement accepié par tous les membres de Ia
discussion'. En d'autres termes encore, lorsque nous argumentons et
gue nous avons ces prétentions a la validité de notre argumentation, il
devrait étre possible de s'entendre sur nos normes substantisiles, en
renvoyant l'autre § ce gu'il ne peut plus, sous peine d'autocontradiction,
metire en guestion ou contester, parce quil doit le prendre en
considération dans l'acte d'argumentation lui-méme.

C'est sinsi qu'Apel explique la possibilité de fonder nos normes
substantielles de maniére universelle par l'argumentation, dans des
discussions pratigues organisées a cette fin. Cette idée nous parait a le

philosophie morale, sous la direclion de Canto-Sperber M., 1996, Paris, p.
425ss. Voir aussi Apel 1994, p, 39.

B Cf Apel 1994, p. 63.

Cf. Apel K.-O., Diskursethik vor der Problematik von Recht und Politik:
Kénnen die Rationalititsdifferenzen zwischen Moralitdt, Recht und Politik
selbst noch durch Diskursethik normativ-rational gerechtfertigt werden? {cité
ci-aprés Apel 1992} In: Zur Anwendung der Diskursethik in Politik, Recht und
Wissenschaft, Hrsg. Apel K.-O. und Kettner M., 1992, Frankfurt am Main, p.
60s. Voir également Apel 1994, p. 99.

% Cf. Apel 1994, p. T1ss.
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fois ambitieuse et importante dans le sens ou, comme James Gnffin'>,
nous pensons que la fondation de nos normes éthiques substantielles est
a |2 fois une entreprise extrémement difficile et absclument nécessaire.

Nous verrons au chapitre quatre comment le modeéle apelien est utilisé
par diverses institutions dans la régulation des thérapies géniques. Mais
avant cele, nous tenons & personnaliser ce medéle en modifiant un
élément & la théorie d'Apel. Voyons en quoi consiste cet élément et ce qui
est, pour nous, lo véritable faculté normetrice de ces discussions
pratiques.

5.2 Ce que nous entendons par “la faculté normatrice des
diecussions pratiques de I'athique discursive”

Dans 1'éthique discursive comme nous 12 comprenons, nous voudrions
atténuer limportance de ce qu'Apel voit comme lissue de |2 discussion
argumentative: le consensus sur nos normes morales substantielles.
Lidée n'est pas de ne plus viser ce consensus, sans quoi il ne serait plus
possible de fonder (au sens d'Apel) nos normes morales substantielles,
mais bien de changer de prionté dans la discussion argumentative.
Certes, nous I'avons fait remarquer, l2 fondation de nos normes merales
substantielles est essentielle 2 la promotion de nos modeles de
comportement éthiques. Cependant, il y 2 diverses maniéres d'envisager
cette fondation. On peut, comme Apel et comme tant d'autres'™®, imaginer
qu'elle doive se cristelliser en un consensus. Notre idée est que cette
fondation doit plutdt étre envisagée comme une fondation en mouvement;
une recherche qui vise le consensus mais quiil faut perpétuellement
recommencer . C'est cette vision que nous evens de la fondation de nos
normes ethiquas substantielles. Pour cette raison, nous préférons donner
la priorité & argumentalion & visée fondationnelle’®, Autrement dit, on se
concentre avant tout sur I'argumentation, activité fondatrice des normes;
plutdt que sur {'astteinte du consensus rationnel d'Apel, consensus

. Griffin, p. 965.

Nous pensons &n particulier aux théories de J. Habermas, de J. Rawls ou de
H. T. Engelhardt. A ce sujet, voir par exempie Rameix 1996, p. 79.

Comme le dit G. Bourgeault, “L'éthigue nait, au coeur de la marche et dans
I'ékan méme vers le but...”. Cf. Bourgeault 1994, p. 352.

Dans le méme sens, voir la contribution de Koller P., Moralischer Diskurs und
polltische Legitimation, In: Zur Anwendung der Diskursethik in Polltik, Rechi
und Wissenschaft, Hrsg. Apel K.-O. und Kettner M., 1982, Frankfurt sm Main,
p. 69s.
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quelque peu figé 3 notre godt, reporté 4 un futur hypothétique et plus ou
moins éloigné™®.

Une fois ce correctif apporté, il nous est plus facile d'expliquer ce que
nous appelons la faculté normatrice des discussions pratiques. |l s'agit de
le faculté, pour le modéle de discussion pratique proposé par Apel,
dinfluencer nos normes morales substantielles ou plus précisément
d'influencer 1a perception que nous en avons en tant que membres de la
communauté argumentative, Voici de maniére plus détailiée, ce que nous
entendons par |a.

Il découle des normes formelles de I'éthique discursive (prétentions & la
validité de l'argumentation, principes de solidarité et de coresponsabilité,
etc.) que ce qu'un sujet argumentant dit 4 propos de ses normes morales
substantielles et de leur fondement a un impact sur le maniére dont lui-
méme et les aulres sujets argumentants vont considérer ces normes. En
d'autres termes, l'argument de I'un oblige les autres 3 étre & la fois
ouverts et critiques, 3 se questionner et 4 se positionner par rapport a cet
argument, C'est pour cela que hous disons que ces discussions ont |a
feculte dinfluencer la signification que nous donnons aux narmes morales
ainsi que le contexte et les conditions d'spplication de ces normes.

Les discussions pratiques forcent également les participants & ordonner
et a structurer leurs arguments afin de leur -assurer une certaine
cohérence. Ces necessités font également partie des normes formelles
de l'argumentation (normes du langage, principe de non-contradiction).
Elles obligent les personnes qui argumentent & définir ou & clarifier leurs'
normes morales subsientielles et leur fondement. Ceite constante
reformulation des normes éthiques et de leur fondement dans un cadre
public organisé & cette fin représenie égelement une forme de promotion
de nos modéles de comportement. A ce titre, elle est une forme de
narmativite, La caractéristique principale de cette forme de normativite est
d'étre en perpétuelle élabaration, Elle régénére le sens et la fondation de
Ia norme et C'est pourquoi nous I'appelons “normatrice”.

L'utilisation de la discussion argumentative dans un cadre organisé 3
cette fin permet donc non seulement la fondetion de narmes morales
substantielles, mais participe également au développement de ces
normes, 3 leur formation et information muiuelle. Nos modeles de

Malgré les normes indépassables de la discussion, Apel ne peul que
souhaiter un acte de volonté bonne dans les résolutions a agir, que ce soit au
niveay du discours argumentatif ou méme au niveau des praxis de la vie. Cf,
Apel 1994, p. 51ss et p. 69.
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comportement s'en trouvent affectés et en ce sens, ('éthique discursive
est non seulement un instrument de connsissance méta-éthique, mais
egalement un instrument narmeteur.

6. Syntheése

Aveac J. Griffin™, nous canstatons qu'an ne peut alier trés ioin en éthique
naermative dans la recherche de la meilleure conception morale possible,
si I'on n'est pas capable de détérminer clairement quelles croyances sont
particulierement fiables. Or, c'est vers la méta-ethique qu'il faut se tourner
pour gbtenir des réponses & ces questions. Ngus concluans avec lui quiil
n'y 3 pas de priorité entre éthigue normative et méta-éthique et que les
deux ne peuvent pragresser qu'en méme temps.

Quent aux différents types d'eéthique appliquée, "la question est de sevoir
(...} st l'athique fondée sur la déduction & partir de principes universels ne
compléte pas celle qui, partent de cas, apporte un élément productif, le
matériel constitué de problémes de la vie quotidienne, dont I'anglyse
proprement éthique pourrsit enrichir les principes"''. Si, comme nous
I'avens vu, l'éthique ne peut s'appliquer sans un minimum de théorie et
que ['4thigue appliguée se définit comme une analyse des problémes
concrets, la synthése que mentionne L. K. Sgsoe est, 5 notre avis, non
seulement souhaitable, mais nécessaire et indispensable.

Enfin, en ce qui conceme l'éthique discursive, on peut la qualifier tantét
de méta-éthique, en ce qu'slle sintéresse a ce qui est en mesure de
fonder nos normes maorzles substentielles, tantdt d'éthique noermative, en
ce qu'elle nous indique des normes farmelles pour nos discussions
pratiques. Avec les discussions pratiques de I'éthique discursive, nous
avans maintenant un instrument ngus permettant de fender nos normes
morales substantielles. En s'écartant quelque peu de I3 terminclogie
apelienne*? on peut également dire de ces discussions argumentatives
qu'elles sont ngmetrices en ce gu'elles infiuencent notre perception des
normes ethiques et ultimement notre comportement. !l n'est pas dit que
cette démarche inductive soit & méme de nous protéger contre toute
contradiction, mais au moins, elle 2 une certaine assise ef, qui plus est,
elle a une assise déclarée et transparente. Nous verrons plus lein de

W of. Griffin, p. 965.
" Cf Sosoe, p. 103s.
2 Cf Rameix 1996, p. 77.
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quelle maniére I'éthique discursive est utilisée dans la régulstion des
thérapies géniques et comment on pourrait améliorer cette utilisation,
Mais pour linstant, il nous reste encore & examiner les rapports
qu'entretiennent ces différentes formes d'éthique svec 1a bioéthigue.,

Chapitre IV: La bioathique

Comment se situe donc ls bioéthique face & I'éthique normative, 3 Is
méta-éthique, 3 I'éthique appliquée et 3 I'éthique discursive? Pour la
plupart des auteurs, la bioéthique se situe plus du cbté d'une éthique
normsastive, tout en étant largement influencée par les discours méts-
éthiques. Quant 3 sa liaison avec l'éthique appliquée, il faut distinguer: si
T'on entend par éthique sppliquée une é&thique 3 appliquer'®, on refuse
généralement d'y assimiler |a bioéthique. Méme Beauchamp et Childress
qui ont une théorie basée sur l'spplication de principes universels,
rejettent toute construction de la bioéthique comme un modéle
déductiviste ou expliqué'™. Si par contre on entend par éthique appliquée
une réflexion de type normatif mettant I'sccent sur la résolution pratique et
fonctionnant de maniére inductive, on est proche de la définition que
donnent de nombreux auteurs de la bioéthique'*. Enfin, comme nous
allons le voir plus bas, sl existe des liens entre éthique discursive et
bioéthiqgue, on les trouvers avant tout dans la réflexion de type
“normativo-inductif*. Mais avant de présenter plus en détail les divers
aspects de la bioéthique, voyons d'abord comment on peut la définir.

1. Quelques définitions de la bioéthique

Le terme "bioéthique” est apparu pour ls premiére fois en 1971 dans un
ouvrage intitulé “Bioethics: bridge to the future" publié par un médecin
ameéricain du nom de Van Rensselaser Potter*®. Il utilissit ce mot pour

™ Soit le fait de déduire les solutions aux problémes bioéthigues sur la base des
principes d'une éthique normative,
Beaucharmp and Childress, p. 4 et 17ss.

M5 Cf, par exemple Durand G., la bioéthique, {cité ci-aprés Durand 1989), 1989,
Paris, p. 32.

Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 4.
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désigner ce que I'on appellerait sujourd'hui I'éthique environnementale ou
écologique. Mais peu importe finalement Forigine du mot, essayons plutét
de découvrir 5 quoi on le raltache aujourdhui.

C'est 13 que se situe ls difficulté. La bioSthiqgue & bien du mal 5 se
situer'’. Pour certains, elle est un champ de questions'®. Ce genre de
définition sous-entend que 1a bioéthique n'est pas une nouvelle théorie
éthique et que c'est le type de question, son contenu, qui détermine sa
nature, bioéthique ou non,

Pour d'autres™, elle est une discipline qui, comme telle, sous-tend une
méthode. Celle-ci consiste en l'analyse des principes, ldentification des
présupposés sous-jacents sux prises de position, la construction de
systémes théoriques; le tout dans une optlique interdisciplinaire.
L'interdisciplinarité serait slors ls caractéristique méme de 1a bioéthique;
ce qui lz distinguerait de I'ethique médicale, considérée comme une
éthique faite par et pour les professionnels de la santé. On remarquera
que ce modeéle de définition reste, contrairement eu premier, ouvert & de
nouvelles interrogations, puisque ce qui importe ici c'est l[a methode.

Pour d'autres auteurs encore, la bioéthique est de l'ordre d'une science.
Eflle serait en quelgue sorte “le paradigme de linterdisciplinarité ol les
intertaces entre les sciences et les sciences humaines se muitiplient, de
méme que pour les sciences humaines entre elles”. '™

Ces définitions étant trés générales, voyons s'il est possible de les
préciser quelque peu. Pour ce faire nous allons d'abord essayer de nous
meltre d'accord sur le contenu de ia bioéthique, puis sur ses fonctions et
enfin sur ses méthodes.

147

Cf, Parizeau M.-H,, Clarification progressive du champ de la bioéthique et de
ses meéthodes, (cité ci-aprés Parizeau 1988), In: Réseaux, Revus
interdisciplinaire de philosophie morale e politique, 1988, n°53-54, p.54ss.

Par exemple dans les définitions de Clouser D. ou de McCullough L., cilés
dans Parizeau 1988, p. 55.

Voir par exemple les définitions de Callahan D., Roy D., De Watcher M., In:
Parizeau 1988, p. 54ss. Pour d'autres définitions, voir encore Boné E.,
Itinéraires bioéthiques, 1990, Bruxelles, p. 23ss.

D'aprés Hottois G. par exemple, CI, Parizeau 1988, p. 54ss.
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2. Le contanu de la bioéthique

Si Fon envisage la bioethique du point de vue de ses préoccupations, on
peut en tirer une définition en compréhension™ plus ou moins unanime.
C'est dans cet "air de famille” que G. Hottois™ distingue quatre
déterminations importantes permettant de définir le champ bioéthique:

¢ "l s'agit de questions suscitees par Fapplication de techniques
nouvelles et de recherches sur e vivant (spécialement humain}

¢+ il s'agit de questions a dimension éthique

¢ il s'agit de pratiques et de discours (éfant entendu que ces pratiques
sont discursives et que les discours ont une portée pratique au meins
indirecte ou potentielle).

e il s'agit de questions caractérisées par une interaction
communicationnelle forte: pluridisciplinarité et confrontation pluraliste.”

Nous partageons assez largement cette définition de G. Hottois,
cependant la caractéristique portant sur le genre de questions suscitées
nous parait trop étroite. En effet, on ne peut parler de questions portant
sur les nouvelles technologies et la recherche sur le vivant alors qu'on se
préoccupe par exemple dYinterruption volontaire de grossesse ou
d'euthanasie. Il faudreit donc y ajouter, 3 notre avis, les questions en
rapport avec la médicalisation de certaines techniques.

Si Fon voulait maintenant préeciser queilque peu le contenu de la
bioéthique, il faudrait encore distinguer entre les probléemes d'éthique
clinique, ceux liés 5 I'éthique de la recherche et ceux concernant l'éthique
publique. Chacun de ces domaines a un contenu bien delimité que nous
allons décnire en quelgues mots,

' Pour un essai de définition en extension, voir Durand 1989, p.34s.

Cf. Hottois G. et Parizeau M.-H., Les mots de la bioéthique, (cilé ci-aprés
Hottois et Parizeau), 1993, Bruxelles, p.52.
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21 L'éthigue clinique

Depuis quelques dizaines d'années, les progrés technologigues
houleversent camplétement la pratique de 1a médecine traditionnelle en
lui dannant des pauvairs nouveaux. Comme le font remarquer certains
auteurs canadiens, "la création des unités de soins intensifs, les progrés
réalisés dans les domaines de la pharmacathérapie, de la chirurgie, de la
chimiothérapie, le développement des tachnaologies de pralangation de la
vie, de ftransplantation, de repraduction, du conseil génétique et du
diagnostic prénatal ont danné a la médecine des pouvoirs d'intervention
considérables sur la vie avant et aprés la naissance et jusqu'au stade
avance de la maladie. Le pouvair de I'équipe clinigue s'est danc accru, de
méme gue le nombre et la complexité des décisions a prendre (...); Cest
1a qu'intervient Péthique clinique™™.

Par “"éthique clinigue” an entend en fait deux chases sensiblement
diffarentes. D'une part, et de maniére générale aux Etats-Unis et au
. Canada, on considére que I'éthique clinique se concentre sur les cas
cancrets, au chevet du malade. D'autre part, on comprend également
réthigue clinigue comme définissant l'attiude a adopter face aux
problémes que le personnel scignant pourrait rencantrer dans le cadre du
traitement de patients.

Se ralliant a la premiére tendance, M.-H. Parizeau™, définit le champ de
I'éthique clinique en disant qu'il se limite a l'analyse de cas cliniques
concrets et particuliers. Dans cette conceptian, I'éthique clinique "touche
toutes les décisions, les incertitudes, conflits de valeurs el dilemmes
auxguels les médecins et les équipes médicales sont confrontés au
chevet des patients, en salle d’'apératian, en cabinet de consultation au en
clinique et méme & damicile. L'éthique clinique dait aboutir & un jugement
pratique sur ce qu'il faut faire pour aider un patient a fsire des choix qui
correspondent la mieux a sa valonté, a ses besoins et a ses intéréts en
général. En d'autres circonstances, I'éthique clinique peut également
consister en un jugement pratique sur ce qu'il faut faire pour aider un
patient gravement malade & mourir dans la dignité. Ces décisions, et les
conflits éthiques gu'elles saulévent, sant spécifiques parce que centrées
sur la biclogie du patient, sur son éatat clinigque, ses besains, ses désirs,

3 Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 53ss.

B Cf. Parizeau 1988, p.54ss.

42



ses projets de vie, ses espérances, ses souffrances, ses forces, ses
faiblesses et ses limites comme étre humain. La portée de ces décisions
et de ces corflits est aussi veste que ['‘éventail des troubles et des
maladies que 'on rencontre en pratique clinique.”™ Suivant ce courant, le
but de I'éthique clinique est donc de prendre la meilleure décision avec
et/ou pour le patient'®. La fin est déclarée, c'est une prise de décision et
slle doit &tre souvent rapide. Le groupe de personnes touché par cette
décision est également clairement defini.

Comme nous l'avons vu, une autre tendance fait correspondre au terme
d“ethique clinique" une réslité quelque peu différente. Pour les partisans
de ce deuxiéme courant, I'éthique clinique demeure une éthique basée
sur l'expérience des cas concrets, rencontrés en milieu clinique.
Cependant, le but n'est plus d'epporter une réponse personnalisée 4 un
cas précis et concret, mais d'en retirer une maniére d'agir en générel,
face 5 un certain type de situation. Le rdle de V'éthique clinique devient ici
plus normatif qu'il l'est dans le premier courant, en ce sens qu'on essaie,
per la discussion, de formaliser une sttitude 8 adopter dans telle ou telle
circonstance. Les acteurs sont, ici aussi, clairement définis. A la
différence de I'sutre conception de I'ethique clinique, le patient n‘est pas
forcément inclus dans la discussion.

2.2 L'éthique de l2 recherche

Un eutre domeine de la bioethique est celui de Péthique de Is
recherche'. Elle trouve ses racines dans les premiéres mises en garde
contre les abus de I'expérimentation avec des sujets humains, On pense

Cf. Roy, Williams, Dickens st Baudaouin, p. 53s.

On assiste dans ce cadre au développement de divers types de procédures
dans la prise de décision. A ce sujet, voir Lo, B., Behind closed doors,
Promises and pitfalls of ethics committees, In; The New England Journal of
Medecine, 1987, n°1, p. 46ss.

Pour des compléments sur ¢e théme, voir Sprumont D., La protection des
sujets de recherche, notamment dans le domaine biomédical, (cité ci-aprés
Sprumont 1993), 1993, Beme, p. 62s5. Voir également Bondolfi A., | comilati
etici della ricerca biomedica: presupposti, funzioni e prospeltive, In: Etica e
sperimentazione medica. A cura di P. Benciolini e C. Viefora, 1992, Padova,
p. 100ss.
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par exemple au Code de Niremberg ou 4 la Déclaration d’'Helsinki'® qui
instituérent des principes de base pour 13 protection des sujets de
recherche humeins. Au cours des années, I'éthique de la recherche s'est
rapidement imposée et continue aujourd’hui de s'affirmer comme une
specialisetion de [a bioéthique, Elle est constituée essentiellement par la
révision des protocoles de recherche avec I'&tre humain par les comités
d'éthique de la recherche'™. Comme le font remarquer ces auteurs
canadiens'™, "les problémes éthiques propres 3 l'éthique de la recherche
expriment tous, & quelques variantes prés, trois types de tensions ou.de
conflits entre;

» le hien-&tre des individus et le bien commun de Ia société dans son
ensemble;

+ les responsabilités du médecin vis-4-vis de son petient et ses
responsabilités en tant que praticien et chercheur-clinicien;

+ les exigences des patients qui réclament I'accés aux nouveaux
treitements, et la nécessité (scientifique, clinigue et économique)
d'évaluer rigoureusement tous les nouveaux traitements du point de
vue de leur nécessité, de leur efficacité et de leur rapport colts-
hénéfices”.

2.3 L'éthique publique

L'éthigue publique, comme domaine de la bioéthique, se fonde sur deux
constatations. Premiérement, face aux enjeux que geénérent les progrés
de la biologie et de la médecine, le bien commun est trop important pour
étre laissé entre les seules mains d'une élite ou d'un groupe. Peu imparte
que ce soit des sdientifiques, des technocrates, des médecins ou des
éthiciens. La deuxieme constalation est liée 3 la premiére. Si F'on veut
pouveoir partager le poids de ces décisions, it mexiste, dans notre société
oyverte et pluraliste, pas d'autres choix que de recourir au long processus
de la discussion et de I'argumentation. Tel est donc I'objet de I'éthigue
publique.

' Sur la genése de ces textes, voir Fagot-Largeault A, L’homme bioéthique,
pour une déontologie de la recherche sur le vivant, 1985, Paris. Voir
également Hotlois et Parizeau, p. 110ss.

% Cf. Premiére partie, chapitre IV, section 5.2.
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Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 52.
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Certains problémes éthiques particuliers qui surgissent au chevet des
malades ou dans les Iaboratoires vont au-deld de ces contextes
specifiqgues et touchent l'ensemble des établissements, le systéme de
soins, les gouvernements et, en définitive, toute la société. Tel est le cas
par exemple de lavortement, de l'euthanasie, des technologies de
reproduction, de la stérilisation des personnes handicapées mentalement,
de linfection par le virus VIH et du sida, des tests et des thérapies
geniques, de la recherche sur les embryons humains et de la répartition
des ressources financieres limitées. Depuis une trentaine d'annees, la
bioéthique dans le domaine particulier de l'éthique publique, s‘intérasse
de tout prés & tous ces problémes, liés a Is médecine et aux technologies
biomedicales. Comme le font remarquer Roy, William, Dickens et
Baudouin®™, "le champ particulier de I'éthique publique s'intéresse
également aux politiques portant sur certains aspects du bien commun
affectés par les progrés biomédicaux, que ces politiques soient das lois,
des réglements ou des lignes de conduite."

24 Syntheése

En décomposant la bioéthique comme nous [‘avons fait en trois
disciplines (éthique clinique, éthique de la recherche et &thique publique),
il est possible d'en définir le contenu de maniére assez precise. On se
rend cependant compte que ce contenu est pour le moins hetérogéne et
que si I'on tient 4 formuler une définition globale de la bioéthique il faudra
s'en tenir 5 “I'sir de tamille” dont parle G. Hottois™.

3. Les fonctions de la bioéthique

Si I'on en vient maintenant au role fonctionnel de la bioéthique dans notre
société, il faut consteter qu'il est double. Une premiere tendance attnibue
a la bioéthique une fonction de recherche de consensus. Une deuxiéme
lui préfere un rdle de recherche et de réflexion éthique. Alors que certains
envisagent la bioéthique uniguement comme un moyen pour arriver a des
solutions consensuelles, la plupart des auteurs se prononcent en faveur
d'une combinaison de ces deux rdles.
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Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 56ss.

8 Cf. Hottois et Parizeau, p. 52.
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Malgre le fait que les fonctions de recherche de consensus st de réflexion
éthique soient souvent liées dans les discours et les pratiques de la
bioéthique, nous allons les présenter séparément ci-dessous, dans le but
de mieux pouvoir les décrire,

3.1 Larecherche de consensusa

La bioéthique servirait dune part & la recherche de consensus'™ dans les
domaines définis dans la section précédente™. C'est ce qu'affirme G.
Hottois: “Les prises de position éthiques, sous forme d'evis, de régles, de
recommandations, de hiérarchie des valeurs, etc., constituent en réalité le
point d'abautissement du traitement d'une question de bioéthique dans la
mesure ol ce traitement est concluant et permet d'arriver &4 un accord™ ',
Autrement dit, 4 partir de cette méthode de dialague, il s'agit d'stieindre
un consensus social sur les orientations et les salutions & des problémes
précis'®. La bicéthique pourrait alers étre définie comme "la science
normative du comportement humain acceptable dens le damaine de la
vie et de la mort"’¥. Dans le méme ardre d'idée, nous qualifions Ia
bicéthique d'activité 3 visée normative et décisionnelle.

Envisagée de ce paint de vue i3, 18 bigéthique se repprache de I'éthique
normative™® et de I'éthique appliquée™ et cela sous plusieurs aspects.
Nous avons vu que I'éthique de la recherche est orientée vers I'analyse
de protacoles de recherche avec I'étre humain; on n'y pratique rien d'autre
que de I'éthique appliquée de type déductif, dans le sens ol I'on se fonde
sur des principes pour juger du caractére éthique du protocole. Dans le
domaine de I'éthique clinique également, J'éthique appliquée {inductive ou
déductive) est amniprésente. Larsque l'on tente de trouver un compramis

¥ A ce sujet, voir Consensus sur une éthique de la génétique humaine, Actes
du 2*™° Symposium du Consell de PEurope sur la bioéthique, 1993,
Strasbourg, p. 69ss.

164

Cf. Premiére partie, chapitre IV, section 2: Le contenu de la bioéthique.

Cf. Hottois G., La bioéthique: définitions, problémes et méthodologie, (cité ci-
aprés Hotlois 1988}, In: Réseaux, Revue interdisciplinaire de philosophie
moraleé &i politique, 1988, n°53-54, p.19ss.

¥ Cf Parizeau 1988, p. 54ss.

"7 Définition du juriste P. Deschamps cité dans Durand 1989, p. 30.
Cf. Premiére partie, chapitre lll, section 2.

Cf. Premiére partie, chapitre lll, section 3.
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acceptable pour tous au chevet du pstient, on recherche pour chaque ¢as
des régles pertinentes et on discute ces régles 5 la lumiére de la sityetion
particuliére. En ce sens, on peut dire que la fonction de |3 bioéthique est
en éthique de l2 recherche comme en éthique clinique de normer en
décidant.

Quant & I'éthique publique, elle perticipe égslement 3 cette quéte de
normastivite. C'est cet aspect du réle de la bioéthique qua décrivent Roy,
William, Dickens et Baudouin'™ iorsqu'ils sffirment que “i'éthique publique
doit nécessairement arriver & des compromis, tracer des lignes de
conduite, élaborer des politiques et formuler des jugements sur ies choix
conformes & lidentité dune société, sur les comportements & tfolérer,
méme si fous n'y adhérent pas, sur les limites & imposer 3 le liberté, et
enfin, sur les droits et les valeurs qui doivent avoir préséance quand tous
ne peuvent &tre respectés. Le role de I'éthique publique consiste & trouver
des terrains d'entente, & stteindre des consensus et & formuler des
compromis pour élsborer des politiqgues visbles lorsque les gens ne
s'entendent pas sur des questions de liberté, de droits et de valeurs™.

Cette maniére d'envisager le role de la bioéthique implique qu'il soit
possible de se mettre d'sccord sur des solutions concrétes face aux
problémes d'éthique clinique, d'éthique de la recherche et d'éthique
publique. Comme nous allons le voir, si ce consensus est possible, il faut
immédiatement en signaler les limites.

A 'heure actuelle il existe effectivement, un peu partout en Europe et aux
Etats-Unis, ce que l'on pourrait appeler un consensus sur certaines
veleurs ou principes de base, dans ce que 'on a identifié comme étant les
préoccupstions de 1a bioéthique. Certains définissent ce noyau
consensuel comme se repprochant des wvsleurs inhérentes 3 1a
Déclarstion universelle des droits de 'homme et des principes comme
celui de Ia dignité humaine. D'sutres, comme Beauchamp et Childress ™,
le congoivent sous la forme des qustre principes: autonomie, non-
maltaisance, bienfaisance et justice. Cependant, comme (e fait trés bien
remarquer A. Fagot-Largeault'?, ce noyau dur 3 des bords flous. En effet,
lorsque nous essayons de préciser ce que chacun entend par dignité

™ Cf. Ray, Williams, Dickens et Baudouin, p. 57.

Cf. Beauchamp and Childress.

Cf. Fagot-Largeault A, La réflexion philosophique en bioéthique, (cité ci-
aprés Fagot-Largeaull 1992}, In: Les fondements de la bioéthique, éd.
Parizeau M.-H., 1992, Bruxelles, Montreal, p. 16.
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humaine, ou méme de savoir si ces principes s'appliquent 4 certains étres
comme l'embryon, on se rend compte qu'on est face 3 un pluralisme
éthique irréductible™, On le remarque particuliérement dans le domaine
de 'éthique publique. Le consensus sur les principes généreux, méme s'il
nous donne limpression que nous sommes d'accord sur une certaine
image de 'homme, ne parvient pas a nous réunir quand on aborde des
questions concrétes.

Il est vrai que la question se pose un peu differemment pour I'éthique
clinique et I'éthique de la recherche ou le but visé est la décision. Si l'on
exigeait un consensus sur les valeurs dans ce cadre, il n'y aurait
probablement plus de décision possible. On se met donc d'accord sur
une action ou sur Ja validité d'un protocols de recherchs, sans forcément
s'entendre sur les raisons motivant ces decisions. Si cette aftitude est
compréhensible dans le cadre de l'éthique clinique ou de I'éthique de le
recherche, elie l'est beaucoup moins lorsqu'on poss les problémes ay
niveau de V'éthique publique. En effet, envisagée ainsi, [a discussion est
impossible sur les problémes de fond. On se soucie avent tout du
compromis recherche dans une ethique minimale. Cette vision des
choses, plus politique qu'éthique, n'empéche pas une bonne procédure
de discussion, ce qui est déjd quelque chose, mais elle reste sans
philosophie, sans conviction existentielle et elle n'est pas apte 4 dissiper
le brouillard autour de ce qui fonde nos valeurs. Cl'est pour pallier ce
maenque que la bioéthique posséde une autre fonction que nous sllons
présenter maintenant,

3.2 Larecherche st la réflexion éthiques

On attribue § la bioéthique une autre fonction. C'est celle de la recherche
et de la réflexion éthiques. La bioéthique devient dés lors une racherche
personnelle approfondie, analyse des principes fondamentaux dans un
effort de systématisation ef de cohérence. Cela ne signifie pas qu'elle
perd toute efficacité pratique. Au contraire, on lui redonne ainsi une place
ou elle peut s'exprimer, en dehors des compromis politiqgues, sociaux ou
juridiques.

ous y reviendrons plus bas au sujet des normes éthiques dans omai
3 Nousy d lus b jet des no thiques dans le domaine

des thérapies géniques (Cf. Quatrieme pariie, chapitre |, section 1.1).
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Ce courant, gqu'an pourrait appeler idésliste, imprégne la définition que
donne G. Durand*™ de s bicéthique: "La bioéthique désigne la recherche
de I'ensemble des exigences du respect et de ia promotion de la vie
humaine et de la personne dans le secteur bia-médical”. La bioéthique
en cela un rdle qui nous semble fondamentel. En tant que recherche et
réfiexion éthique, elle nous permet de progresser dans la connsissance
de nos valeurs et dans leur sffirmation, tout en laissant la porte ouverte
au changement, 3 'évalution des meeurs et de |1a morale.

Dans le mesure ou cette réflexion est menée sous la forme d'une
discussian argumentative, la bioéthique se rapproche slors de [‘éthique
discursive’™ et paricipe sinsi 3 Ia création dune signification pour nos
normes morales. En ce sens, |3 bioéthique travailie 3 I'élaboration de nos
repéres moraux et non simplement & leur affirmation '™,

Ce rble de la bioéthique naus semble également correspondre 3 ce que
Griffin appelle la seule maniére de déterminer clairement ls "meilleure
conception morale possible"”. La bioéthique se rapproche ici de la méta-
_éthique‘“. comme pour remédier 3 la confiance malsaine en des éthiques
normetives qu'on ne prend pius la peine de justifier lorsqu'on les décalque
pour tenter de guider F'action. Cela ne signifie pas pour autant que la
bioéthique préne un certsin relstivisme des marales. Au contraire, celles-
ci y trouvent un lieuw ol elles s'affirment, se developpent et se
recanstruisent.

Les discussions pratiques o0 devreient se résliser cette recherche et
cette réflexion éthique ne sont cependant pas faciles 3 organiser et
comme M. Wemock l'effirme'™, il y est plus facile de s'accorder sur des
objectils que sur une ontologie. |l faut effectivement reconnaitre que nous
sommes moins habitués 3 mener une réflexion sur nos valeurs qu's nous
mettre d'accord sur des principes communs. Cest donc su prix
d'importants efforts que ce travsil nous donnera Poccasion, au minimum,

™ Durand 1989, p.32.
5 Cf. Premiére partie, chapitre 11, section 5.

Comme {'éthique discursive, elle peut étre ditle alors non seulement
normative, mais aussi normatrice. Cf. Premiére parttie, chapitre 11l, section 5.2.

L Ct. Griffin, p. 965,
'™ Cf. Premiére partie, chapitre |1, section 1.

Cf. Repport Wamock, Fécondation et embryologie humaine, 1985, Paris,
avant-propos.
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d'exprimer nos conceptions morales et d'entendre les autres exprimer les
leurs; et au mieux, de nous permetire de comprendre notre morsle, celle
des autres et les liens que celles-ci entretiennent avec nos actions.

On se rend rapidement compte qu'il existe plusieurs degrés auxquels on
peut parvenir dens la discussion sur le fandement d'une morale, Le degré
atteint dépendra bien sir de I3 volonté des intervenants, mais également
de la formation des personnes impliquées dans ls discussion et de la
procédure établie pour cette discussion.

3.3 Synthéee

Aprés avoir distingué, a des fins descriptives, ces deux fonctions de la
bioéthique, il convient de roppeler que, dans le pratique, ces deux
fanctions sont étroitement liées. Méme si F'on peut imaginer une
recherche de consensus sans une véritable réflexion sur les veleurs et
qu'il est sans doute possible de mener une réflexion sur nos normes
morales sans but normatd, ta pratique nous enseigne que ces deux
aspects de |s bioéthique se retrouvent souvent dans la méme activité .

Nous avons montré en quoi la fonction "recherche de consensus” se
rapproche de P'éthique normative ou de I'éthique appliqguée et comment
on peut tirer un parsliéle entre ls fonction "recherche et réflexion
éthiques” et la méta-éthique. Tout comme nous Favions constaté avec J.
Griffin & propos de ls relstion entre éthique normetive et méta-éthique'™,
on peut également dire des deux fonctions de la bioéthique qu'elles sont
non seulement étroitement liées, mais aussi qu'ele ne peuvent
progresser quen méme temps'®, A ce sujet, il est intéressant de noter
que léthique discursive, dons sa version apelienne comme dans
I'altemative que nous avons proposée, reprend ces deux buts de maniére
trés similaire: la visée consensuelle et ls réflexion sous forme de
discussion argumentative sur nos normes morales'®. C'est peut-éire cele
qui fait dire & certains suteurs que I'éthique discursive participe au
fondement de e bioéthique.™

180 On pense notamment aux discussions menées dans les comités d'éthique. A
ce sujet, voir premiére pariie, chapitre IV, section 5.

Cf. Premiére partie, chapitre 1ll, section 3.

Cf. Premiére partie, chapitre Ill, section 3.

Ct. Premiére partie, chapitre Il, sections 5.1 et 5.2.

1,

Cf. par exemple, Rameix 1996, p. 77s.



Qu'ils soient organisés de fagon a viser le consensus ou dans le but de
réflechir sur nos normes morsles, les discours et les pratiques de la
bioéthique varient encare beaucoup suivant s méthode utilisée. Clest
pourquoi nous alons maintenant nous pencher sur les problémes de
méthode en bioéthique,

4. Les méthodes de la bioéthique

Comma nous allons le voir ci-dessous, il existe différentes méthodes en
bicéthique. Cependant, quelles que soient ces méthodes, la bioéthique
est toujours caractérisée par une approche séculiégre et interdisciplinaire.

41 L'spproche séculiére

Comme le fait remarquer G. Durand'™, ls bioéthique est d'sbord
seculiére. Ce qui ne veut pas dire que les croyants ne peuvent pas
- ’exprimer ou qu'ils doivent oublier leur foi, mais simplement qu'ils se
doivent, comms tout eutre intervenant, d'argumentsr sur un plan rationnsl
et humain. Le but est de ne pas s'enfermer dans une perspective qui
exclurait d'emblée les intervenants ne partagesnt pas Ies mémes
convictions.

Cette méme caractéristique est reprise par Roy, Willism, Dickens et
Baudouin™. Comme ces auteurs le font remarquer, I3 bioéthique se
différencie de I'éthique théologique. Alors que I'éthique theologique
cherche & camprendre, a expliquer et & défendre une morale religieuse
inspirés par une foi ou une croyance, la bioéthique cherche & prendre des
decisions et & mener des réflaxions qui peuvent étre acceptées et
defendues dans le cadre d'une société plursliste.

4.2 L'approchs interdisciplinsire

Pour E. Boné'¥ comme pour I'ensemble des suteurs, la bioathique
impose inéluctablement un dialogue interdisciplinaire comme méthade de
travail. De la méme maniére que I'on @ besoin de la collaboration et de

'™ Durand 1989, p. 22.
% Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 41s.

" Boné E., hinéraires bioéthiques, 1990, Bruxelles, p. 25s.
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Finteraction des diverses sciences pour analyser les guestions concrétes
de meniére totale, il faut tenir compte de la personne dans sa globalité,
mais aussi de la société elle-méme. Dans un méme ordre d'idées, M.-H.
Parizeau'™ décrit la méthode de la bioéthique en la caractérisant comme
"un dislogue pluridisciplinaire” permettarit de rendre compte de la
complexité des problémes gui se posent. Elle reléve que "les conditions
mémes de ce dielogue sont délicates car les conflits de valeurs identifiés
se font & partir d'horizons idéologiques non homogenes”. En effet, la
fagon de penser un probléme éthique particulier ne sera pas forcément la
méme pour un théologien, un juriste, un philosophe ou un médecin.
Autrement dit, "chacun parle au niveau d'une discipline spécifique,
donnant du probleme un éclairage particulier, tout en exprimant en méme
temps, au niveau de ses convictions personnelles, sa subjectivité
individuelle"®,

En résumé, on peut dire que la bioéthique crée ainsi un espace
d'interaction communicationnelte dans l'espace public, ouvert, plursliste,
ou différentes communautés de pensée peuvent exprimer et discuter du
sens de leurs croyances et de leurs valeurs qui sont mises en question
par le développement des technologies et de la médecine.

4.3 Lee méthodee de Ia bioéthigue coue I'engle de see fonctlong

Quelle que sait la fonction qu'on accorde 4 [a bioethique, on s'entend pour
dire qu'elle est a la fois constituée de discours et de pratiques. Comme le
reléve M.-H. Parizeau™, "les discours d'abord, les écrits dans ce champ
se sont multipliés (monographies, revues spécialisées, etc), et les
pratiques ensuite, enseignement universitaire™, participation & des
comités d'éthique (locaux ou netioneux), consultation dans les hépitaux,
professionnalisation de l'éthicien”.

Dans ces discours et ces pratiques, il est important de distinguer deux
volets. Ceux-ci nous renvoient en fait aux deux principales fonctions de la

¥ Ct Parizeau 1996, Bioéthique, p. 155ss.

W ¢t Parizeau 1996, Bioéthique, p. 155ss.
W ¢f. Parizeau 1996, Bioéthique, p. 155ss.

™ Gf. Buddenberg C. Leutenegger G.. Leuthold A., Ethikunterricht im
Medizinstudium, In: BMS, 1998, n°7, p. 237ss. Voir également, Cohen, p.
163ss,
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bioéthique que nous avons mises an évidence plus haut™. Il s'agit d'une
part de rachercher le consensus par des méthodes privilégiant le prise de
décision et Vétablissement d'une norme éihique ef, d'autre part, de mener
une réflexion éthique sur ce qui fonde nos valeurs grace & des méthodes
mettant l'eccent sur la clarification des notions et sur I'argumentation, En
temps qu'éthique appliquée, la bioéthique vise avant tout la décision et la
créetion de normes. Les méthodes utilisées sont de ce fait plutdt
orientées vers la prise de décision que vers la réflexion. On peut le
regreiter dans la mesure o, comme nous ['avons vu avec Griffin'® et
Apel™, ces décisions et ces normes ont un urgent besoin de fondement.
Cependant, comme le fait remarquer M.-H. Parizeau'®, méme dans les
méthodes & visée normative, il existe un mouvament d'équilibre réflachi
qui sans cesse ajuste les solutions aux circonstances, au ces concret. Ce
mouvement permet le redéploiement de la réflexion éthique théorique en
cele qu'il nous oblige a clarifier, 4 argumenter et 3 rediscuter ce qui fonde
nos normes morales.

Ci-dessous, nous allons d'abord décrire en quoi consiste la méthode 3 but
réflexif en bioethique. Ensuite, nous verrons quelles sont les principales
méthoades 3 visée décisionnella at normative en bioéthique.

4.3.1 La méthode & but réflexif

Dans la section consacrée aux fonctions de la bioéthique, nous avons
ratenu "la recherche et la réflexion ethique”. C'est la méthode utilisée 3
ces fins que nous allons enalyser ici. Comme nous Favons wvu
précédemment, cette méthode de la bioéthique a pour objectif !a réflexion
sur nos narmes marales. Elle implique d'abord la clarification des notions,
le repérage et l'analyse des enjeux, la désignation des valeurs et des
principes en cause et la présentation des différents moyens de
connaissence et de réflexion, Cette démarche, en laquelle on peut voir
une certaine forme de méta-éthique'™, n'est pas praticable sans un
véritable dialogue fait de prises de paosition argumentées et d'éthique

Cf. Premiére partie, chapitre |V, section 3.
Cf. Premigre partie, chapitre ili, section 3.
Cf. Premiére partie, chapitre IIl, section 5.

Cf. Parizeau 1996, Eihique, p. 534ss. Voir égalemenl Beauchamp and
Childress, p. 25.

Voir & ce sujet, Parizeau 1996, Bioéthigue, p. 155ss.

183

194

196

53



substantielle. Elle nous méne de ce fait non seulement vers une
conngissance meta-éthique, mais également vers P'élaboration du sens
de le narme, autrement dit, vers une normativité en mouvement du genre
de celle que I'on a caractérisée dans les discussions pratiques de
I'éthique discursive'.

Comme le dit G. Hottois '™, “la majeure partie du travail en bioéthique doit
étre de clarification de notions et d'explication d'srguments. 1l s'agit du
travail de base suquel les différentes disciplines doivent collaborer en ne
perdant jamazis de vue que les définitions sont presque toujours
sffectivement et éthiquement chargées”. Cela signifie que la bioethique,
dans la mesure ou elle veut éviter une simple juxtaposition de
monologues, doit inclure ce volet réflexif, constitué d'argumentation,
d'écoute, de dialogue et d'sjustement mutuel progressif. Son rile est
également de mettre en. évidence les arguments contradictoires et
tsutologiques. La bioéthique fonctionne ici de maniere analytique,
systématique et rigoureuse dans une recherche de cohérence. Elle
participe ainsi d'une approche prospective. C'est-a-dire qu'elle n'est pas
basée sur des réponses définitives, meis au contraire sur des éléments
de solution sans cesse ajustés.

Nous ne développerons pas en détail ici la meniére dont les discussions
pratiques de ['éthique discursive se déroulent (ou devraient se
dérouler)’®. Nous nous -contenterons de citer A. Fagot-Largeault
lorsqu'elle indique la méthode que devrait suivre la bioéthique dans s
fonction réflexive: “Imaginons-nous que dans une commission d'éthique
on dise a présent: - vous 8tes musulman (ou tsoiste, ou marxiste, ou
certésien, gu thomiste), c'est intéressani, expliquez-nous ce qui fonde s
dignité humaine dens vatre perspective, et nous en débattrong”?® 2,

197

Cf. Premiére partie, chapitre Ill, section 5.2.
% Cf. Hottois 1988, p. 19ss.

' Acesujet, voir la quatriéme partie, chapitre 1.

Pour ceux pour lesquels seul le résultat consensuel comple, le discours
bioéthique correspondrait plutdt a cela: "c’est volre conviction, nous la
respectons, neus n'en discutons pas”. Cf. Fagot-Largeault 1992, p. 21ss.

Le philosophe Karl-Otto Apel voit déja dans celle démarche le pas éthique
fondamental, celui par lequel on entre dans la "communauté
communicationnelle”, ol il y a "reconnalssance réciproque des personnes en
ternps gue sujets de l'argumentalion” : Apel K.-O., L'éthique & I'Age de la
scignce. L'a priori de la communauté communicationnelle et les fondements
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4.3.2 Les méthodes & visée décisionnelle et normative

Plus souvent que dans un but réflexif, les méthades de 1a bioéthique sont
orientées vers la décision ou vers {8 norme, dens le sens ol elles
conduisent généralement soif 4 une prise de décision pratique ou 5 une
ptise de position assortie de recommandations précises *. Ces méthodes
sont celles que nous avons deja identifiées lorsque nous présentions
I'éthique appliquée™. Trois d'entre elles se distinguent particuliérement.

La premiére, que M.-H. Parizeau a appelé “contextualisme” ou
“casuistique™®™, utilise l'analyse éthique des situetions précises en
mettant l'accent sur [utilisation de l'analogie enire les cas, le contexte
particulier et les conséquences de l'action.

Dans le cadre de la deuxiéme méthode, on cherche & identifier les
normes generales qui permettent d'atteindre un consensus étendu $ toute
la sociéte, voire & 'humanité. C'est pour cette raison que certains auteurs
y aitachent I'étiquette de "principisme"*®. Ces normes et principes sont
ensuite ulilisés pour tenter d'orienter les actions concrétes.

Enfin, nous présentons ci-dessous une troisiéme méthode qui se
caractérise par une approche procédurale de la discussion éthique.
Certains vont jusqu'd qualifier cette méthade d™éthique procedurale”.
Comme nous le verrons ci-dessous, celle-Ci se base sur un accord de
procédure pour apporter des réponses concrétes aux problemes
éthiques.

4.3.2.1 Les méthodes baades sur des cas pratiques

Il s'agit de méthodes permettant linterprétation de dilemmes moraux
spéecifiques. Ces méthodes utilisent des procédures (la construction de

de l'ethique, traduit de l'allemand par Lelouche R. el Mittmann |., 1987, Paris,
p. 51.

Sur ce sujet, Parizeau 1996, Bioéthique, p. 534ss.
Cf. Premiére partie, chapitre (I, section 4.
Cf. Parizeau 1996, Bioéthique, p. 158s.

M.-H. Parizeau l'utilise pour qualifier la théorie de Beauchamp et Childress
dans Beauchamp and Childress. Cf. Parizeau 1996, Bioéthique, p. 155ss.

B 288
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cas paradigmatiques, une taxonomie de cas) et une reégle (I'analogie). Le
jugement moral qui en découle est une forme de prudence su sens de la
“phronésis” aristotélicienne®™. Ce jugement s'exprime en termes de
regles et de maximes qui sont générales mais non universelles ou
invariables car elles ne sont tenues pour bonnes avec certitude que dans
les conditions spécifiques de Pegent moral et des circonstznces de
I'sction. Les méthodes de reisonnement casuistique permettent donc,
telle une jurisprudence, I'élaboration de cas particuliers, c'est-a-dire une
série de cas paradigmatiques qui sont caractérises chacun par un noyau
de maximes, de régles ou de croyances. C'est & partir de ce noyau que la
comparsison analogique pourra étre faite pour évaluer un autre cas, qui
sera jugé anslogue ou non au cas paradigmatique. Ce jugement doit &tre
“prudent"”,

Selon M.-H. Parizeau, le modéle casuistique le mieux formalisé est celui
d'A. Jonsen et S. Toulmin®, C'est un modéle "qui se veut adapté a Is
société pluraliste et séculiére et qui, telle une jurisprudence morale,
foumirait des repéres précis pour résoudre des dilemmes éthiques par le
bisis de cas peradigmatiques et de régles de raisonnement moral en
faisant appel aux valeurs cammunes implicites” %,

4.3.2.2 Les méthodes basées sur des principes universels

Il existe une tendance importante dans les ouvrages récents traitant de
bioethique de réunir une somme de problémes éthiques liés 4 la santé de
Ia personne humaine, auxquels on tente d'apporter des solutions grace 2
une liste de principes®®, Pour ce faire, les principes sont décomposés en
regles d'actions, puis appliqués aux divers problemes d'éthique de la
santé. :

206 On peut Is définir comme “la capacité de déterminer ia juste mesure, (e juste
milieu, I'équilibre le meilleur possible, instable et particulier & chaque cas”. Cf.
Rameix 1996, p. 24.

2 Jonsen A., Toulmin S., The abuse of casuistry: a history of moral reasoning,
1988, Berkeley.

2 ot Parizeau 1996, Bicéthique, p. 155ss.
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Cf. par exemple, La santé face aux droils de 'homme, a éthigue et aux
morales, 120 cas pratiques, Résesu européen de coopération scientifique
“Médecine et droits de I'homme”, 1996, Strasbourg.
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C'est également la méthode proposée par Beauchemp et Childress™®
pour la résolution des conflits en bioéthique. Quelre principes sant
‘avencés pour quider l'action. Il s'agit des principes d'autonomie, de
bienfaisance, de non-malisisance et de justice. De ces principes dérivent
des régles (régle du consentement, régle de la confidentialité..) qui
pourront étre appliquées aux cas pratiques. Ces deux auteurs se
défendent du fait qu'il s'agisse 12 dune forme d'éthique appliquée
déductive. Au contraire, ils caractérisent la bioéthique comme étant une
démarche fonciérement inductive, gu'an devrait nommer "practical ethics”
et nan "applied ethics®. Pourtant ils affirment expressément que "the anly
avenue of escape is to accept some judgments as justified without
recourse to ather judgments; and these judgments form our starting
point"",

L'application de ces principes ne va cependant pas sans difficultés®?,

D'une part, le prapre de cette méthade est de fonctionner avec des
principes préétablis. Or, les principes ou les valeurs de notre société sont
en perpétuel changement, ils évaluent avec elle et elle évalue avec eux.
Nous ne croyons pas que la biaéthique daive fixer de pareille maniére nos
valeurs en les enfermant dans un immabilisme normatif, infellectuel et
culturel. Celui-ci ne correspond en {ous cas pas a la réalité du monde et
ne favorise pas la connaissance et la reconnaissance des valeurs
actuelles. D'autre part, comme on peut se l'imaginer, certains principes
entrent en conflit entre eux dés qu'on essaye de les appliquer & des
situations cancretes. On tente donc de dégager le ou les principes ayant
priorité pour chaque type de situation et on formule des régles pour leur
utilisation. Comme le farmule M.-H. Parizeau, "les conflits entre les
principes se réglent dans la mesure o0 un histaricisme dans lequel
s'insérent les acteurs de la décision prévaut, et colore le contenu des
principes en les ardonnant”*®,

Celte maniére de faire se révéle cependant paositive du point de vue de la
pramation de principes fondamentaux que ce soit au sein des groupes de
patients visés, des professions médicales ou des professionnels de la
recherche. Elle présente également un certain intérét dans la description

9  ¢f. Beauchamp and Childress, p. 4ss.

21

Cf. Beauchamp and Childress, p. 4 et 17ss.

212 . .
Nous développerons encore cette problématique en relalion avec les

thérapies géniques en quatriéme partie, chapitre |, section 3.

7% Cf. Parizeau 1996, Bioéthique, p. 158.
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détaillée des problémes éthiques a laquelle elle se voit contrainte. Enfin,
elle donne lapperence rassuranie d'un consensus sur les valeurs qui
fondent notre société™,

4.3.2.3 Les méthodes bzsées sur Iz procédure de I discussion

Ces méthodes se basent sur la constatation du pluralisme des valeurs
dans notre sociéte®®, A partir de cetie constatation, elles tentent de
résoudre les controverses autrement que par la force. Le seul moyen
pour cela est, d'aprés les défenseurs de ces méthodes, la création d'une
procédure sur laquelle tout le monde s'entend. L'avantage, ici, est que
I'sccord sur la procédure ne nécessite pas que chacun adhére 2 la méme
vision du "Bien". Seule est nécessaire la bonne volonté de chacun. Cette
méthode est basée sur le respect mutuel entre les personnes et prend la
forme d'une négogiation rationnelle qui permet finslement de s'entendre
sur les critéres de rectitude morale.

A titre d'exemple, veoici ci-dessous la méthodologie qu'a imaginée G,
Hottois pour résoudre les conflits dans le domaine de ia bioéthique®™:

1. L'équipe inferdisciplinaire, compléte ef sensibilisée aux questions éthiques
2. Le sujef neffement circonscnit au départ

3. Linformetion fecfuelle
) tinformaltion biomédicale: scientifigue et fechnique

B Finformetion déontologique
c) F'information juridigue et légele
d) Hinformetion sur les instances consulfetives ou de décision

4. Le repérage du probiéme
a} un vide
&) un confiit

¥ A ce propos voir aussi Steinberg A., The foundation and the development of

modem medical ethics, In: Journal of assisted reprod. and genetics, vol 12,
no.8, 1995 p. 473ss.

B Cf. Hottois 1988, p. 24s,
#6 Cf. Hottois 1988, p. 23.
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5. Lanalyse du problema
a} la reprise st l'analyse plus poussés das notions
b) le repéraga at 'analyse das valeurs at das principes moraux

c) l'enalyse des argumantations contradictoiras an présence avec explication
das présupposés at das implicetions da cefles-ci

6. L'éclsiraga das dimansions at du contexta du probléme
7. L'éveluetion éthique du probléma et les conclusions

8. La confrontation pluraliste éventuelle des conclusions d'équipes d'appartananca
idéologique différente.

Si cette procédure peut, au premier ebord sembler formaliste, il ne faut
pas oublier que la bioéthique, méme si elle se definit en partie par sa
méthodologie, n'est pas cette méthodologie, mais bien avant tout une
pratigue, une aclivité. La méthodologie n'exclut pas les éthiques
substantielies, au contraire, elle aursit ici tendance & favoriser leur
émergence.

G. Hottois, dont nous avons présenté la méthode ci-dessus, se situe tout
8 fait dans une ligne de pensée qui se développe actuellement en
bioéthique aux Etats-Unis et dont une des figures dominantes est T.
Engelhardt®™. Une controverse éthique, explique Engelhardt, dans nos
sociétes plurslistes se régle par une procédure 3 laquelle tous adherent. |l
s'agit donc de s'entendre sur la procédure et sur les modes de
négocistion”®. Mais comme le fait remarquar M.-H Parizeau®, "T.
Engelhardt treduit de fagon concréte cette éthique du respact mutuel
dans le champ de la bioéthique". Il sjoute & cette procédure deux
principes qu'il estime é&tre partagasbles par ftous, les principas
d'autonomie et de bienfsisance®.

4.3.3 Synthése

Nous avons pu constater ici que les méthodes de la bioéthique différent
sensiblement suivant le but qu'elles ont. Méme si les discours et les

7 Cf. Engelhardt, 1996.
%8 Cf. Parizeau 1988, p. 54ss.
#®  Cf. Parizeau 1996, Biodthique, p. 155ss.

s Celui-ci est dé&fini comme "faire aux autres leur propre bien".
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pratiques de la bioéthique englabent souvent 5 ls fois des aspects
normatifs et réflexifs, leur méthode est singulierement dirigee vers le but
qu'ils veulent atteindre.

La but de ces discours et des pratiques de la bioéthique étant plus
souvent orienté vers la norme ou la décision que vers Is réflexion, il nest
pas etonnant que nous ayons dénombré plus de méthodes relstives 4
cette fonction. S'il n'y & pas, 4 notre avis, une méthode meilleure que
fautre, il existe certainement des méthodes plus adaptées 5 ceraines
situstions, voire & certsines personnes. On remarque en outre, de nos
jours et sux Etats-Unis comme en Europe, ls prépondérance de la
méthode basée sur des principes universels,

4.4 Les méthodes de la bioéthique suivant son contenu

Nous avons décrit plus haut ce que nous considérons étre le cantenu de
Ia bioéthique. Comme nous allons le voir ici, |a méthode de [a bioéthique
varie suivent que l'on se trouve en éthique dinique, en éthique de la
recherche ou en éthique publique.

4.4.1 Leg methodes de I'éthique clinique

Avant de spécifier la méthade de 'éthique clinique, il convient de rappeler
la différencistion que nous savons faite entre I'éthique clinique se
cancentrant sur les cas caoncrets, su chevet du malade et l'éthique
clinique théorisant l'attitude & adopter face aux problemes que le
personnel soignant pourrait rencantrer dans le cadre du trasitement de
patients®'. Comme nous allons le voir, la méthode différe suivant que l'on
se trouve dans un cas ou dans ['autre.

Dans le premier cas, les problémes portent sur les incertitudes et les
conflits inextricablement liés au caractére unique du cas concret. L'enjeu
de cette discussion est une décision qui portera sur les interventions
cliniques qu'il faut faire ou ne pas faire pour le patient. Il est donc clair que
les seules méthodes que 'on pourra appliquer sont celles que nous avons
décrites précedemment comme des méthodes a visée décisionnelle .
Autrement dit, Is décision sera prise, soit sur 1a base de cas modéles

2! ¢f. Premiére partie, chapitre IV, section 2.1.

22  Cf. Premiére partie, chapitre IV, section 4.3.2.

60



desquels ont essayera de tirer, par analogie, une réponse acceptable, soit
sur la base d'un certain nombre de principes qu'on tdchera d'appliquer 4
ls situgtion concréte, soit per une procédure de discussion devant mener
2 un compromis qui convient & checun.

Roy, William, Dickens et Beudouin ont opté pour cette demiére méthode.
lls justifient leur décision en rappelant la pluralité d'opinions qui se
rencontre autour du patient. "Les principes des grands philosophes, les
traditions morales de la medecine et des grandes religions, de méme que
le sens moral des générstions passées traversent plus ou moins
clairement le prisme d'un petit cercle de gens réunis au chevet du malade
pour faire la lumiére sur la question cruciale"®. Comme nous l'avons vu,
cette méthode consiste & établir un dielogue, inclus dans une procédure
de discussion et & le maintenir jusqu'a ce que la canfrontation de ces
différents points de vue améne & choisir ['‘essentiel, et & attsindre un
consensus tolérable sur ce que l'on doit faire ou éviter. Comme dans la
meéthode proposée par T. Engelhardt, les principes d'eutonomie et de
bienfaisance ressortent de [(‘explication de ces auteurs. "En éthique
clinique, le petient est la norme qui regit les décisions & prendre et les
jugements pratiques & porter. Le corps du pstient et son histoire, son
évolution clinique, ses relstions, ses projets de vie et ses intéréts vitaux
constituent la norme ultime"*.

Dans le deuxidme cas, c'est-3-dire si l'on vise non pas un cas concret,
mais la théorisation des solutions aux situstions-types que l'on peut
rencontrer en milieu clinique, le rdle de I'éthicien clinique est double. Il est
d'une part normatif, dans le sens o0 H essaie, par la discussion, de
formaliser une ettitude & adopter dans telle ou telle circonstance; il est
d'autre part réflexif, lorsque son but est de mener une réeflexion sur la
pratique clinique et les fondements éthiques des actions cliniques. Il faut
cependant remarquer qu'en pratique, ces discussions ont plutét une visée
normative et que, de ce fait, la methode utilisée participe &gslement de
cette intention d'arréter des normes qui dirigent 'action.

2 Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 55s.

24 Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 54.
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4.4.2 | e méthodes de I'éthique de le recherche

Si fon considére le cadre de Féthique de la recherche comme étent
essentielement celui des comites d'éthique de 1@ recherche®, la
méthode est pour le moins sembiable un peu partout dans le monde.
Puisqu'il s'agit de contrdler I'application d'un certain nombre de principes
et de normes souvent codifies par des normes éthiques, déontologiques
ou juridiques®™, la seule méthode valable est celle de i'application de
principes et de régles geénérales § des cas particuliers. Comme le font
remarguer Roy, William, Dickens et Baudouin, “ces principes, directives
et codes éthiques existants fixent de fagon geénerale les perimétres
moraux, mais ne peuvent trancher des tas concrets {projets de
recherche, essais cliniques), ni méme déterminer si un projet respecte ou
enfreint ces périmétres™. La méthode de I'éthique de la recherche
consiste donc en wun processus de rétroaction continue entre les
jugements éthiques élaboreés pour des projets de recherche et des essais
cliniques spécifiques, et les principes et normes éthiques qui président au
déroulement de la recherche.

Comme nous I'avons vu en premiére analyse, cet échange entre des
jugements &laborés en fonction de projets de recherche spécifiques et les
prnncipes éthiques plus larges, nécessite wune collaboration
interdisciplinaire speciale entre les scientifiques, les clinicie ns, les experts
en méthadologie de la recherche, les biostatisticiens, les éthiciens et,
selon le type de recherche, les représentants d'autres disciplines.

Méme si I'éthique de 1a recherche concerne maijoritairement la révision
des protocoles de recherche et le contrble des essais diniques, il n‘est
pas exclu de l'envisager comme une discussion ou une recherche des
principes qui devraient guider ces pratiques ou la recherche avec l'étre
humain en général. Ce faisant, I'ethique de a recherche sort alors de son
cadre limité & la relation entre Féquipe de recherche et e sujet de

2 En France, ces comités sont appelés "Comités consultatifs de protection des

personnes dens la recherche blomédicale™. Cf. Premiére partie, chapitre IV,
section 5.2.

A ce sujet, voir Bondolfi A, | comilati elici deMa ticerca biomedica:
presupposti, funzioni e prospettive, In: Elica & sperimentazione medica. A
cura di Benciolini P. e Viafora C., 1992, Padova, p. 100ss,

%' Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 52.
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recherche, pour s'étendre 3 la société dans son ensemble. Elle glisse 3
ce moment dans ¢e que nous avons caractérisé comme étant I'éthique
publique.

4.4.3 La méthode de I'éthigue publiqua

L'éthique publique est le domaine de la bioéthique ol les méthodes
envisageables sont les plus diverses. Comme nous 'avons relevé plus
haut, l'‘éthique publique est pratiquée & plusieurs niveaux et dans des
optiques sensiblement differentes. Si le but est de fixer des directives
éthiques, la méthode sera l'une des trois méthodes que nous avons
présentées comme ayant une visée décisionnelle ou normative. Si, par
contre, le but est la réflexion sur les normes morales, la clarification des
notions et des enjeux, la méthode sera réfiexive et discursive.

Comme le rappelle Furger®, "Dans notre société pluraliste les personnes
individuelles n'adhérent pas & wune croyance identique, leur
"Weitanschauung", c'est-3-dire leur vision du monde, de ses fins, de ses
valeurs différe souvent considérablement tout en gardant néanmoins une
base commune de valeurs morales fondamentales”. C'est pourquoi, seule
Ia voie de la formation discursive peut nous permettre de progresser, pour
arriver au moins, mais peut-étre au mieux, 4 comprendre ce qui fonde
nos veleurs et celles des autres, afin de résoudre le conflit de maniére
pacifique et de continuer 3 coexister dans un respect mutuel.

C'est également 1a vision de Roy, William, Dickens et Baudouin®, qui
affirment qu™en éthique publique, le raisonnement pratique accorde, sur
le plan de le méthodologie, une place centrale & la dialectique
aristotélicienne®. Son objectif est d'exposer les valeurs et les jugements
de gens qui abordent un probléme avec leur intuition et leurs convictions
propres. La dialectique d'Aristote exige que ces opinions se corrigent
mutuellement au fil des discussions et de 1a confrontation des différentes
idées. Ainsi, grace 3 cette dialectique, les personnes qui veulent adopter
la méthode du dialogue pour faire des raisonnements pratiques,
ajusteront harmonieusement leurs croyances et leur position initiale, et
ce, tant sur le plan individuel que coliectif. "Il s'agit d'une méthode

B Cf. Furger F., Valeurs morales et ordre juridique, In: Procréation artificielle,

génétique et droit, 1986, Zlrich, p. 45.

#  Cf, Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 60ss.
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exploratoire ei ouverle qui permet & tous de découvrir, au fil des
discussions, 'ordre éthique qu'ils ont en commun.

4.5 Synthése

En examinant les méthodes de (a bioéthique, nous avons d'abord mis en
évidence deux éléments communs a toutes ces méthodes: l'approche
seculiére et interdisciplinaire. Plutdt que des critéres exclusifs, ce sont 13
des criteres inclusifs, dont le but est de permettre 3 chacun de trouver sa
place dans les discours et les pratiques de 19 bioéthique, au méme nivesu
que les autres intervenants.

Puis, nous avons tour 5 tour enslysé les méthodes de a3 bigéthique
suivant ses fonctions et suivant son contenu. Nous avons premiérement
constaté que les méthodes de la bioéthique différent sensiblement
suivant que le but tixé est la rédaction de directives ou la réflexion sur nos
normes morales. Nous pouvons maintenant faire le méme constat au
sujet des différentes branches de la bioéthique (Méthique clinique,
l'éthique de la recherche et I'éthique publique). Celles-ci n'ont pas 3
proprement parler une methode qui leur appartiendrail. Elles utilisent
plutét une méthode en vue du but qu'elles se fixent. Ainsi, la méthode de
I'éthique clinique va différer suivant que P'on vise la prise de décision au
chevet du malade ou le mise au point de standards de pratique clinique
ou [a réflexion éthique sur des problémes d'éthique hospitaliére. Il en va
de méme pour I'éthique de la recherche et pour I'éthique publique.

De maniére générale, les méthodes utilisées en biodthique renvoient aux
différents courants et écoles que nous avons décrits, soit dans [e
domaine de I'éthique normative, soit dans celui de 1a méta-éthique.

5. Les instruments de la bioéthique: les comités d'éthique

La réalité de ce qu'on entend par l'expression comités d'éthique est
complexe. La description que nous allons en faire ici nous parait la plus
cohérente. Il existe cependant un tel mélange, tant dans la terminologie
utilisée que dans les fonctions qu'on atiribue & ces comités, que notre
expose ne peui refléter qu'une partie de la realité. Parmi les comilés

2 Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 61ss.
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d'éthique, on devrait avant tout différencier les comités d'éthique clinique
des comités d'éthique de la recherche et des comités d'éthique publique.

5.1 Les comités d'éthique clinique

Parmi les comites d'¢thique clinique®™ on peut distinguer entre ceux

constitues de ['équipe soignante (et éventuellement des proches) au
chevet du petient, chargés d'assister celui-ci dans une prise de décision
delicate le concernant et les groupes institués a lintéreur d'un
établissement hospitslier qui discutent de I'sttitude 3 adopter face a des
problémes qu'ils pourraient rencontrer dans le cadre du traitement de
patients.

Dans les comites d'éthique clinique chargés de discuter le cas particulier
d’un patieni capable de discernement, ce demier est genéralement inclus
dens la procédure de discussion puisque c'est lui qui est appelé a décider
en dernier ressort. Lorsque le patient n'est pas en mesure d'exprimer sa
volonté (directement ou par le biais de directives anticipées) et qu'l n'a ni
‘représentant légal, ni représentant thérapeutique, on distingue encore
trois types de comités: 1) ceux que f'on doit consulter obligatoirement et
qui prennent des decisions auxquelles tout le monde est lie ; 2) ceux dont
fa consultation est obligatoire, mais l'avis n'est pas contraignant ; 3) ceux
dont la consultation n'est pas obligatoire et dont l'avis ne constltue qu'une
aide 3 s prise de décision qui revient finalement au médecin®™

Ces comités étant géneralement institues par I'hdpital, ils ont une force
normstive sur les professionnels y travaillant. Les caractéristiques de
chacun de ces comités (role, saising, composition, procédure,
responsabilité, etc.) dépendent alors du reglement de linstitution.

Quant aux comités d'éthique clinique chargés de discuter de Faftitude a
adopter face asux problémes éthiques que e personnel hospitalier pourrait
rencontrer dans le cadre du trsitermnent des patients, on distingue
également plusieurs modeles. Alors que certains s'orientent vers I
discussion sur les valeurs, d'autres panchent plutdt vers la formation

¥ A propos de ce genre de comités, voir Mathieu B., Les comités d'éthique

hospitaliers. Etude sur un objet juridiquement non identifié, In: Revué dé& Droil
sanitaire et social, 2000, n°1, p. 73ss. Voir également, Parizeau 1988, p.
S4ss.

A ce sujet, voir Browne A., Ethics committees for what?, In: Canadian Medical
Asgsociation Journal, 1987, p. 1150.
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éthique du parsonnel hospitalier™. D'autres enfin, sont résolument axas
sur la rédaction de directives éthiques intemes au de ce qui farme une
pattie des recommandations de pratique clinique.

Cas comités sont également institués per I'hopital et lorsquils visant la
rédaction de directives éthiques, le personnel y est bien évidemment
soumis. Cependant, il arrive que leurs réflexians franchissant les murs de
linstitution et influencent la pratique d'autres groupes de professionnels®,

5.2 Les comitée d'éthique de {a recherche

Le but des comités d'éthique de la recherche™ est de s'assurer que la
pratection des sujets de recherche soit garantie dans les protocoles de
recherche qui leur sont soumis. Si ce but est le méme pour tous les
comités d'éthique de la recherche, las normes auxquelles ils se référant
paur juger de cette garantie ne sant pas encore harmonisées partout
dans le mande. L'évaluation se fait tantdt sur la base de normes
juridiques, tantdt en se fandant sur des normes éthiques ou techniques™.

M ¢f. Blake D. C., The hospital ethics committee: Health care’s moral

canscience of white elephant, In: Hasting Cenler Report, jan.-feb. 1992, p.
223,

34 Gf Brody H., Applied ethics: Don't change the subject. In: Hoffmaster B.,
Freedman B., Fraser G. {(ed.), Clinical ethics: Theory and practice, 1989,
New-Jersey, p. 183ss.

A propos des comités d'éthique de la recherche, voir D. Sprumont, La
protection de la personne dans le domaine de la recherche médicale, {cité ci-
apréas Sprument 1998), In: Rapports suisses présentés au XVéme Congrés
international de droit comparé, 1998, Zirich, p. 443ss. Du méme auleur, voir
également Legal protection of human research subjects in Europe, In:
Euwropean Journal of Health Law, 1999, n°6, p. 25ss., Voir aussi, Diezi J., La
commission d'éthique de la recherche clinique: A la rechefche de V'éthique,
Les cehiers médicaux sociaux, vol 39, 1995, p, 91ss. Dang le méme numéro,
Ummel M., Les commissions d'élhique en Suisse. Développements factuels et
questions critiques, p. B1ss. Voir encore Delfosse M.-L., Les comités de la
recherche biomédicale, Exigences ethiques et raalilés institutionnelles,
Belgique - France - Canada et Québec, 1997, Namur. Voir enfin, Hottois et
Parizeau, p. 71ss.

% Nous reviendrons sur ces narmes lorsque nous traiterons de la régulation des

thérapies géniques par Féthique normative {(Quatrisme partie, chapitie 1) et
par le dreit positif traditionnel {Cinquiéme partie, chapitre 1).
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A l'origine, le contrdle des protocoles de recherche se faisait uniquement
par les pairs®™. Aujourdhui, de plus en plus souvent, on assiste a 15
révision de ces protocoles, non seulement par des experts du domaine
médical, mais également par des personnes extérieures & ce milieu,
pouvent epprécier de maniére critique si le protocole respecte certains
critéres éthiques, techniques ou juridiques™

Suivant le statut du comiié, cette évaluation est suivie, soit d'un evis sur
le protocole, soit d'une décision d'sutonisation ou d'interdiction. Les
commissions d'éthique de la recherche sont ainsi devenues des
instruments de régulation & part entiére. Des décisions prises dans le
cadre de ces comités vont dépendre la réalisstion du protocole de
recherche, son bon déroulement et I3 protection des sujets de
recherche™

Les normes instituant ces comités d'éthique de s recherche sont elles
aussi diverses. A ll'origine, ces comités ont le plus souvent été mis sur
pied dens le cadre d'hdpitsux qui mensient des programmes de
_recherche. Mais certsins d'entre eux ont égslement été fondés par une
feculte, par une association médicale ou par I'Etat*?,

5.3 Les comités d*éthique publique

Les comités d'éthique publique sont des institutions tantot mises sur pied
par des groupements privés®', tantdt créés par I'Etat?™. Les comités

w L'idée d'un conirdle par les pairs de loute innovation thérapeutique avait été

suggérée en 1803 par Sir Thomas Percival. Cf. Sprumont 1998, p. 467, Voir
aussi Levine R. J Ethics and Regulation of Clinical Research, (cité ci-aprés
Levine 1986}, 2™ ed Baltimore, Mlnich, 1986, p. 322.

Il s’agit essentielement d'experts en droil, en bicéthique, en bioméirie, de
représentants des palients, voir de théologiens.

Cf. Mauron A., L'éthique de la recherche scienlifique: spectatrice résignée, ou
partenaire d'un dislogue critique, In: Médecine el Hygiéne, 1998, p. 169s.

# Cf, Mander T., The legal standing of local research ethics committess, In:

Medical Law Intemational, 1996, vol. 2, p. 149ss,

Il s'agit le plus souvent d'associations professionnelles. A tilre d'exemple on
peut citer la commission centrale d'éthique de 'Académie suisse des sciences
médicales, la Commission centrale d'éthique du Conseil fédéral des médecing
allemand, la Commission nationale de bioéthique de l'Académie russe des
sciences. Mais i amive quil s'agisse également de fondations comme le
Nuffield Council of Bloethice au Royaume-Uni.
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d'éthigue publique ont pour tache de réfléchir sur des problémes éthiques
particuliers? qui surgissent au chevet des malades ou dans les
laborstoires, mais gqui vont au-deld de ces contextes spécifiques et
touchent Fensemble des établissements et le systéme de soins de santé,
les gouvemements et, en définitive, toute [a société®™,

Ces comités varient enormément quant 4 leur compasition. Alors que
certains sont composés de représentants de plusieurs professions
(médecins, juristes, philosophes, sociologues, théologiens), d'sutres sont
formas uniguement de médecins. D'autres encore joignent aux experts
des représentants de certains groupes sociaux ou de simples citoyens.
De la méme maniére, slors que certains comités sont composés de fagon
plursliste (différents &ges, sexes, cultures, etc.), d'autres font plutdt
penser & des comités d'anciens.

L'objectif de ces comités peut différer légérement d'un comité 3 I'autre,
Mais généralement on reconnait 3 ces comités deux objectifs. Le premier
objectif est la formulation de normes éthiques pour Is pratique discutée.
Ces normes éthiques peuvent prendre la forme dun avis® ou de

2 Afitre d'exemple, on peul citer ici le Comité consuitatif national d'éthique pour

les sciences de la vie et de la santé en France (CCNE), le Conseil danois
d'éthique, le Comilé national pour la bioéthique en Italie, le Conseil consuliatif
national d'éthique en Belgique. A propos de ces comités nationaux d'éthique,
voir Guillod O., Le rle des comités nationaux d'éthique, In: Bioéthique: de
léthique au droit, du droit & l'éthique, {cité ci-aprés Guillod), Publicetions de
MSDC, 1997, Zirich, p. 257ss. Voir également les études de Le Bris S., Les
instances nationales 'éthique, (cité ci-aprés Le Bris 1993), Conseil de
I'Europe, 1993, Strasbourg; et de Byk C. et Mémeteau G., Le droit des
comités d'éthique, (cité ci-aprés Byk et Mémeleau), 1998, Paris.

Ces problemes éthiques sont des plus divers. Cependant, dens le contexte de
cette analyse, il ne sera queslion que des comités d'éthique publique dans le
domaineg des sciences de la vie et de Iz santé.

Tel est le cas de l'avortement, de leuthanasie, des technologies de
reproduction, de la stérilisation des personnes handicepées mentalement, de
linfection par le vius VIH el du SIDA, de la médecine prédictive, de la
recherche avec I'étre humain, de la répartilion des ressources financiéres
limitées, elc. et, comme nous le verrons en quatriéme partie, des thérapies
géniques.

Voir & ¢e sujet les avis du CCNE en France. Ci. le site interet:
bitp:/ivww.cone-ethique.orgl.  Voir  aussi  Delrie-Lawroff 8., Le cadre
institutionnel de la bioéthique, 1999, Bordeau, p. 13ss. et p. 87ss.
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directives sdressées sux professionnels®®. Le deuxiéme objectif des
comités d'éthique publigue est ls sensibilisation du public {ou des
profassionnels) aux questions éthiques débattues. Ganéralement, on
tente de sensibiliser psr la publication et le diffusion des
recommandations du comité, Quelques-uns de ces comités vont plus loin
et orgsnisent des séances destinées 3 l'information et 3 Is discussion
svec le public*”. Dans quelques cas, comme nous verrons encore plus
bas??, s'amorce un véritable processus de régulstion par Is discussion
argumentative. C'est elors le débst et |5 réflexion qui sont mis en avant et
non la radaction d'un avis consensuel. Les grandes lignes de o
discussion sont ensuite publiées afin d'étendre encore Is diffusion de
Yinformation au grand public.

54 Synthése

De maniére générale, on retiendra ici trois caractéristiques principsles de
ces instruments de Is bioethique gque sont les comités d'éthique. La
premiére 3 trait 4 s diversité de leurs forctions. Ces comités permettent
d'sbord, dans le cas des comités d'éthique clinique comme dans celui
des comités d'éthique de Is recherche, une prise de décision. Dans ce
cas, c'est les normes sur lesquelles ils se basent pour prendre ces
décisions qui devraient étre quslifiées d'éthiques, plutdt que les comités
eux-mémes*®. Les comités d'éthique permettent ensuite (principalement
mais pas exclusivement dsns les comités d'éthique publique} |5 prise de

Comme par exemple les directives de I'Académie suisse des sciences
médicales.

C'esl pourtant ce qui a été décidé dans le cadre de la Résolution n*1 de la
Conférence européenne des Comités nationaux d'éthique. Cette Conférence,
gui est l'organe de coopération des instances d'éthique instituges sur le plan
national dans les pays membres du Conseil de 'Europe a pour objectif: "...de
promouvoir, sur une base pluraliste, le débat public sur les guestions éthiques
posées par les développements des sciences biomédicales et de la santé”
(Cl. Recueil international de législation sanitaire, 1999, n°2, p. 298). A cel
égard, les comités nationaux d'éthique belge et frangais organisen des
Joumses annuelles, ouvertes au public, en patticulier aux écoles.

Cf. Qualriéme partie, chapitre I l'éthique discursive comme moyen de
régulation des thérapies géniques,

FLr
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#*  Comme nous I'avons vu, les normes utilisées pour la prise de décision, fant

dang les comités d'éthique clinique que dans les comités d'éthique de 1a
recherche sont diverses. Il s'agit autant de normes techniques et juridiques
que de normes dthiques.
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conscience el la réflexion sur nos normes morales. Enfin, les comités
d'éthique servent de comité pour la rédaction de lignes directrices en
éthique clinique, en éthique de la recherche ou en éthique publique.

La deuxieme caracténistique que nous retiendrons de ces comités est
quils trouvent leurs sources autant dans des normes professionnelles ou
institutionnelles que dans des normes étatiques. Leur force réside dans le
fait qu'ils sont ancrés dans la pratique et proches des préoccupations
réelles de patients et de médecins; mais c'est également la leur faiblesse
qui consiste dans le fait qu'il plane une certaine incertitude quant 3 leur
reconnaissance.

Enfin, nous soulignerons encore une fois que [a composition de ces trois
types de comites est sujourd’hui généralement pluridisciplinaire et
pluraliste. Cette caractéristique nous parait importante en ce qu'elle est
devenue une sorte de carte de visite pour la bioéthique. C'est aussi, a
notre avis, un signe de la nécessité dinclure une diversité de
compétences et d'horizons quand on tente de normer par I'éthique.

Synthése

En synthése de cette premiére partie portant sur une approche théorique
de I'éthique et de [a bioéthique nous garderons en meémoire pour la suite
de noire analyse quatre éléments essentiels. Premidrement, nous avons
constaté la diversité des fondemenis de la morale. Entre les théories
morales trouvant leur fondement & l'extérieur de 'homme et celles pour
lesquelles 1a norme morale est posée par I'homme, il n'existe pas de
consensus possible. Il semble ainsi indiqué de retenir ce pluralisme des
fondements moraux et de s'en souvenir lorsque nous traiterons de
l'utitisation de ['éthique normative dans lo réguiation des thérapies
géniques.

Deuxiemement, de notre présentation sur |a déontologie medicale nous
conservons la conviction que malgré un conteny souvent imprégne de
devoirs qu'on avait pris I'habitude d'appeler "moraux” et une tendence
tenace assimilant la déontologie a [‘éthique, les codes de déontologie
sont de plus en plus souvent de véritables normes de droit. Ce droit nest
certeés pas toujours un droit étatique, mais un droit professionnel qui
ressemble sous tous ses aspects & un ordre juridique 3 part entiére.
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Troisiemement, nous avons wvu que si lon peut formuler des
coractéristiques communes aux normes morales, il n'en existe pes moing
différentes maniéres de connaitre ou d'sborder ces normes. Nous avons
décrit 3 ce propos la méta-éthique, l'éthique normative, [léthique
eppliquée et léthique discursive. $'il revient & 1'éthique normative et a
I'éthique appliquée de dire les normes, c'est le réle de 1a méta-éthique
que de réfléchir sur ces normes et celui de l'éthique discursive que
d'organiser la réflexion sur ces normes et largumentation normetrice. Ces
trois types d'éthique sont complémentaires et doivent progresser en
méme temps pour garantir une utilisation valable de I'éthique comme
moyen de réguletion.

Quetriémement, nous retiendrons de notre présentation sur la bioéthique
les deux types de fonctions que l'on peut lui aftribver, avant tout dans le
domgaine de I'éthique publique, mais aussi dans celui de V'éthique clinique
ou de léthique de la recherche. Il s'agit tantét d'une fonction de
consensus et de résolution des conflits d'intéréts ou de valeurs a tout prix,
tantdt de la recherche et de la réflexion sur le fondement de nos valeurs.
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Deuxiéme partie: Une approche théorique du
droit

Le but de cette deuxiome partie est d'examiner ie nature de la norme
juridique ainsi que ses relations avec la norme éthique. Quelle est la
différence entre une norme juridique et une norme éthique? La raison de
cette question est que si, comme nous le croyons, il existe une différence
entra les deux, il nous semble important de décrire cetie différence afin
de pouvair utilisar ces deux types de normes de maniére aptimale dans la
régulation des compartements humains.

Dans le domaine des thérapies géniques comme dans d'autres, la droit
étatique n'est pas la seule forma de normativité existante®™. A coté d'elle
on distingue par exemple les normes émises par les ordres
professionnels, les normes des institutions privées 2! ou d’autres groupes
de personnes. On a pris 'habitude de qualifier certaines de ces normes
de "normes éthiques”. Si cela qualifie la nature de ces normes, quelle est
la différence entre ces normes éthiques et les normes juridiques? Si l'on
considére par exemple que chaque jour, des organismes subvantionnants
ou des comités d'éthique de la recherche révisent des protocoles d’essais
cliniques et deécident de racceptabilité de ces protocoles sur la base de
normes qu'ils appellent "normes athiques™¥, quelle est la différence entre
ces normes éthiques et des normes juridiques?

Une des difficulies majeures que l'on rencontre lorsqu’on tente de
répondre 5 cette question est que, pour pouvoir analyser une eventuelle
différence, il feudrait d'abord posséder une definition pour chacun de ces
types de nomes. Or, aujourd’hui plus que jamais, parsonne ne semble
s'accorder sur ces définitions. Notre premiére question nous renvoie donc

W of. troisiéme et quatriéme parties.

e Nous pensons en particulier aux organismes subventionnant la recherche ou

aux hépitaux.

®2 Cf. Lenoir N., Mathieu B., Les normes intemationales de la bioéthique, (cité

ci-aprés Lenoir et Mathieu), 1998, Venddme. Voir aussi, Durand G., Ethique,
droit et régulations altemnatives, In: La bioéthique, méthodes et fondements,
sous la direction de M.-H. Parizeau, Les cahiers scientifigues, 1989, Montréal.
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inévitablement 5 deux asutres questions: gu'est-ce qu'ufie norme
juridique? Et: qu'est-ce qu'une nonme éthique? Si de plus, on considére
que ls réponse 3 ces questions dépend largement de 1a conception que
I'on a du droit et de la morale, nous n'aurons pas assez de ces quelques
pages pour y répondre de meniére exhaustive™,

Mais s'il est vrai que s réponse & notre guestion initisle dépend de ls
conception que I'on & du droit et de la morale, c'est par la que nous sllons
commencer. H est bien cleir qu'il n'est ni possible ni souhaitable de
reprendre ici toutes les théories qui ont &té élaborées jusqu's ce jour a ce
propos. || nous appartient donc de choisir une théorie. Mais comment s'y
prendre pour ne pas courir le risqus de voir qualifier cette entreprise
d'arbitraire? Le seul moyen est 5 notre avis d'expliquer la raison des choix
que nous avons opérés.

En tant que juriste c'est évidemment sous I'sngle des theocries du droit
que nous evons orienté notre recherche, Nous avons cherché une théorie
du droit qui soit également une théorie des normes: une théorie qui nous
dise ce qu'est une norme et ce qui différencie les normes juridiques des
autres types de normes. Dans ce cadre, il nous & semblé opporiun
d'écarter les théories du droit avant Descartes et Kant du fait qu'avant
eux, “ce qui est”, le “Sein” est forcément lié d'une certaine maniére 3 “ce
qui doit étre”, le “Soffen” et que cette distinction entre le “Sein” et le
“Sollen” a une importance capitale dans la théorie moderne et occidentale
de Is norme, du droit et de la morale®,

Ces théories son! aussi nombreuses que complexes. Pour n'en donner qu'un
exemple, la revue Droils, gui n'a jamais si bien porté sen nom pluriel,
proposait pas mains de vingt-buit définitions. L'éditeur qui promettait a
I'épaque une lentative de typologie dans un prochain numéro a finalement
renonce devant I'ampleur de la tAche. Cf. Droits, 1989, n*10.

Le monde du "Sein” est dominé par les lois de la nature et le principe de
causalité. Les lois de la nature ne peuvent éire transgressées car elles ne
peuvent pas faire ce qui n'est pas. Pour prendre un exemple, lorsqu'on
énonce que la planéte Terre tourne sur elle-méme et en mé&me temps aulour
du soleil et que cela produit le phénoméne du jour et de la nuit sur terre, il
s'agit de lois de la nature; on ne peut se lever un matin et choisir qu'on ne la
respectera pas aujourd’hui. Cette loi est, voila tout. Autrement dit, on ne peut
transgresser une loi de la nature, car pouvair la transgresser signifierait tout
simplement qu'elle n'est pas une loi de la nature. De l'autre ¢OIé, le monde du
"Sallen" a pour objet des régles deslinées aux hommes ; elles ont pour but de
prescrire une certaine conduite et de régenter les rapports sociaux. C'est le
plan des sciences normatives telles la science du droit (normes juridiques) ou
la science de la morale {nermes morales). Ces normes peuvent étre
transgressées sans pour autant cesser d'exister. A la place du principe de
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Une des premiéres théories du droit 4 avoir été fortement influencée par
la scission kentienne entre “Sein”et “Soflen” est celle de H. Kelsen (1881-
1973). En plus de celte premiére distinction, Kelsen en opére une
deuxiéme, celle du droit et de la morale. Cependant, nous ne choisirons
pas la théorie de Kelsen et ceci principalement pour deux raisons. La
premiére est que pour réfuter I'existence d'un lien nécessaire entre le
droit et la morale, il se fonde sur la prémisse qu'il n‘existe pas de morale
absolue ot que seules existent des morales relatives®™, Il est vrai que la
tentative de la philosophie de fonder une éthique matérielle universelle se
solde aujourdhui par un constat d'échec ou d'insatisfaction pour le
moins®®. Mais cela signifie-t-il pour autant le relativisme de la morale?
Nous n'en sommes pas convaincus | nous pencherions plutdt du coté
d'une théorie constatant un pluralisme moral.

La deuxiéme raison pour laquelle nous ne cheisirons pas la théorie de
Kelsen est sa limitation quant au fondement de la régle juridique. Sa
théorie de la pyramide des normes ne permet aucune flexibilité quant au
fondement de la régle juridique. La norme juridique deit toujours se fonder
ultimement sur la “Grundnorm™. Vu sous angle de la production des
normes, seuls les organes légitimés par des normes étatiques peuvent
créer des normes juridiques. Cet aspect de la théorie de Kelsen ne nous
convainc Jaas non plus. [l nous semble en effet que certaines normes non
étatiques“> méritent également le qualificatif de "juridiques”.

Pour ces raisons, sur lesquelles nous reviendrons plus loin, nous nous
tournons vers un autre théoricien de la norme. Pour nous guider dsns

causalité, c'est le principe de l'imputation qui domine el qui lie la condition de
g norme & la conséquence de la norme, qui lie I'acte a la sanction,

Voir Kelsen H., La théorie pure du droit (cité ci-aprés Kelsen 1962}, traduction
francaise de la 2% gdition de la “Reine Rechtslehre” par Eisenmann C.,
1962, Paris, p. 90ss.

A ce sujet voir par exemple, Perizeau 1996, Ethique, p. 534ss. Voir
également, Wong D.B., Le relativisme moral, In: Dictionnaire d'éthique et de
philosophie morale, sous lg direction de Canto-Sperber M., 1896, Paris, p.
1290ss3.

Le contenu de la “Grundnotm® &st toujours le méme pour Kelsen; il s'agit de
“la régle selon laquelle on doit obéir a la Constitution ou & ceux qui on
élaboré la premiere Constitulion”; Cf. Kelsen 1962, p. 256s.

Par 13, nous entendons les normes qui ne proviennent pas de I'Etat (que ce
soit directement ou sur la base d'une délégation étetique}.
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cette anglyse, nous avons choisi la théorie que H.L.A. Hart (1907-1993)
présentée dans le plus fameux de ses ouvrages: “Le concept de droit"?,

Voici comment nous allons procéder: dans un premier temps, nous allons
présenter la théorie de HL.A. Hart et particuliérement sa caractérisation
de ls norme juridique et de la norme éthique®®. Tout en exposant cette
théone, nous tenterons de I'éclairer par diverses critiques dont elle 5 été
l'objet. Dans un deuxiéme temps, nous nous efforcerons de montrer Is
fécondité de I'spproche hartienne dans ls distinction entre norme juridique
et norme éthique.

Chapitre I: La théorie de H.L.A. Hart et quelques-
unes de ses plus importantes critiques

Dans “Le concept de droit”, Hart a comme but “de faire progresser Ia
théorie du droit en fournissant une meilleure analyse de la structure
spécifigue  d'un  systéme juridique nstional et wne meilleure
compréhension des ressemblances et des differences qui existent enire
le droit, 1a contrainte et la morale”®, Pour ce faire, il part de la theorie
d’'Austin®® et en démontre les insuffisances. En d'autres termes, il
explique, en utilisant de nombreux exemples, pourquoi le modéle de droit
congu comme un systéme ol une personne ou un corps de personnes
qui émettent des ordres généraux appuyés de menaces, qui sont
généralement obéis et dont on est généralement convaincu de ce qu'ils
exécuteront les menaces en cas de desobéissance est erroné; en cels
quil ne correspond pas vraiment & toute ia réalité du droit®®. Puis,
revenant & l'idée de base qui semble avoir inspiré le modéle austinien:
"l'existence du droit 5 pour effet de rendre la conduite humasine, en un

¥ Cf. Hart 1976.

20 Enfait, Hart ne parle pas de “normes”, mais de “régles”. De méme, il ne parle
pas d"“éthique”, mais de "morale”. Dans le cadre de celle recherche, nous
utiliserons ces deux paires indifféremment.

%' Cf.Hart 1976, p. 31.

w2 Cf. Austin J., The province of jurisprudence determined, 1954, London. Cf.
Egalement Austin J., Lectures on jurisprudence; or, The philosophy of positive
law, 1911, London.

% Cf, Hart 1976, chapitres |, II, I, IV,
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certain sens, non facultative ou obligetoire“za"‘, il tente de prendre ce gu'il

appelle lui-méme un "nouveeu départ’ dans la construction d'une theéorie
de Is compréhension du droit. Dans cette démarche, il va introduire
essentiellement deux nouvesux éléments. Comme nous allons le voir
dens ls deuxiéme section de ce chapitre, il s'agit premiérement de Is
différenciation entre |a considération des normes sociales d'un point de
vue interne et d’'un point de vue externe. Le deuxiéme élément nouvesu
gqu'apporte Hart 3 (8 compréhension du concept de droit est la
construction de celui-ci comme un ensemble de régles primaires et
secondaires ; nous présenterons cette conception dans la section
troisiéme. Comme nous le verrons dans une quatrieme section, cette
maniére d'expliquer le droit lui permettra d'envisager de maniére
paticuliére les concepts de validité, dautorité et d'efficecité. Hart
consacre également deux chapitres de son ouvrage a comprendre
certains liens qu'entretiennent le droit, I justice et la morale. C'est sur
cette analyse que nous nous concentrerons dans une cinquiéme section.
Mais avant tout, exeminons plus en détail Is nature et le but de la théorie
de Hart.

1. Nature et but de la théorie de Hart

Comme Hart le rappelle dans la postfece de 'édition anglaise du "concept
de droit”, le but de cet ouvrage est “to provide a theory of what law is
which is both general and descriptive. It is general in the sense that it is
not tied to any particular legal system or legal culture, but seeks {o give an
explanatory and clarifying account of law as a complex social and palitical
institution with a rule-govemed {and in that sense ‘normative’} aspect. {...)
It is descriptive in that it is morally neutral and has no justificatory aims: it
does not seek to justify or commend on moral or other grounds the forms
and structures which appear in my general account of law” 2.

En ce sens, la théorie du droit de Hart est trés différente de l'approche de
R. Dworkin®®. La théorie du droit de Dworkin est une entreprise

4 Cf. Hart 1976, p. 106.

% La postface du "Concept of law” nexistant que dans la derniére édition

(anglsise), c'est celle-la que nous citons ici. Cf, Hart H. L. A, The concept of
law, (ci-eprés cité: Hart 1994, Postscript), 1994, New-York, Oxford, p. 239ss.

Cf. Dworkin R., L'empire du droil, {ci-aprés cité: Dworkin 1986), traduit de
I'anglais "Law's Empire” par Soubrenie E., 1986, Cambridge, Massachusetts,
London. Malgré cette différence d'approche, Dworkin reste un des critiques
les plus acharnés de la théorie du droit de Hart. Contrairement & d'autres
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interprétative en cela qu'elle porte sur lidentification des principes qui
conviennent le mieux dans I'évaluation et Ja justification des régles et des
pratiques d'un systéme juridique. Dworkin dit de ces principes qu'ils
doivent permetire d'interpréter I'ensemble de la pratique juridique “sous
son meilleur jour"z‘". Enfin, la théorie de Dworkin s'edresse "3 une culture
juridique donnée™*®,

Dans les nombreuses critiques qu'il adresse 3 Hart, Dworkin semble
s'étre mépris sur la nature de I'entreprise de son confrére. Premiérement,
il classe la théone de Hart parmi les théories sémantiques du droit en
expliquant qu'il fait partie de ceux qui prétendent avoir donné ia définition
ou la signification du mot “droit?®®. Or, Hart n'a jamais prétendu cela. Au
contraire, i§ & mis en garde le lecteur 3 plusieurs reprises dans “Le
concept de droit” quiit n'avait pas lintention de donner une définition du
mot “droit"?®; "C'est précisément parce que nous ne prétendons pas
identifier ou régler (...) l'emploi de mots tels que “droit” ou "juridique” que
cet ouvrage se présente comme une élucidation du concept de droit,
plutét que comme une définition du terme “droit”, dont on pourrait
naturellement attendre qu'elle fournisse une ou plusieurs régles relatives
a l'emploi de ces expressions"?".

Deuxiémement Dworkin prétend que ces théories sémantiques du droit,
et en particulier celle de Hart, ont un fondement basé sur les faits.
Autrement dit, il prétend que dans la théorie de Hart il n'existe aucun
désaccord sur le droit tel qu'il est, pour les juristes, car le droit, qui se
confond evec les décisions antérieures prises par des institutions
juridiques (3 fonction législative ou décisionnelle), “est toujours une affaire
de faits historiques et ne dépend jamais de la morale"’2. Or ceci n'est en
aucun cas vrai de la théorie de Harl. Rien ne laisse présumer dans le
texte de Hart qu'il considére que la régle de reconnaissance, en tant que
critére d'identification du droit, est seulement une affaire relative au mode

auteurs, il 'attague sous de nombreuses perspectives. Pour cette raison,
nOUS AUroNs recours a plusiewrs de ses crtigues pour éclairer 1a théorie de
Hart.

Cf. Dworkin 1986, p. 102_ A propos de la positioh de Har sur ces “principes’,
voir Hart 1894, Postscript, p. 259ss.

8 Cf. Dworkin 1986, p. 116.

¥  Cf. Dworkin 1986, p, 32ss.

A Cf, Harl 1876, p. 31 ot p. 105s, Voir également Hart 1994, Postscript, p. 246.
@ Cf. Hart 1976, p. 253.

Cf. Dworkin 1988, p. 7ss, en particulier p. 9. Voir aussi Dworkin 1986, p. 35ss.

78



d'élaboration et 3 (a forme de |3 législation®™®, Au contraire, Hart répéte 3

plusieurs reprises que la regle de reconnaissance peut contenir des
principes moraux ou des valeurs®™

Troisiémement, Dworkin affirme que la théorie de Hart est une théorie
interprétative du droit en ce gquelie présenterait “le fondement basé sur
les faits” comme la meilleure maniere d'assurer sux sujets de droit une
coercition conforme 3 leur attente. En d'autres termes, it dit que Hart
interpréte le droit de facon & pouvoir le décrire comme un fait non
controversé, une canviction partagée par les juges et les juristes. |l ajoute
que le but de cette interprétation est de donner limage favorable d'un
drait dont tout un chacun pourrait anthper les réactlons de coercition du
fait de 'évidence de faits accessibles & tous®™. Une fois encore, Hart
dement les affirmations de son coliégue. Comme nous avons vu ci-
dessus, 'altaque de la théorie de Hart sur (3 base du "fondement baseé
sur les faits” ne tient pas. De plus, Hart n'a jamais écrit quoi que ce soit
disant que le but du droit était de justifier lusage de la coercition. Au
contreire, Hart s'est clairement distancé de la theorie d’Austin®® “des
ordres appuyés de sanctions” et s'est 3 plusieurs reprises exprimé sur la
necessité de ne pas limiter la fonction du droit: ™| think it quite vain to seek
any more specific purpose which law as such serves beyond provldmg
guides to human conduct and standards of criticism of such conduct™?”

Une autre critique que I'on fait souvent 4 Hart est de voir le droit dans les
régles?®, Il est vrai qu'il est possible de choisir d'autres perspectives. Les
écoles herméneutiques décrivent le droit non pas comme régle, mais
comme signification de la régle*”. Les écoles du droit naturel envisagent
le droit en ce gu'il est lié 3 la nature du monde ou 5 celle de l'étre
humain™. L'école réaliste américaine voit le droit dans la prévision de ce

7 Cf. Hart 1976, p. 95. Voir également Hart 1994, Postscript, p. 247 et 250.

4 Cf. Hart 1976, p. 95s et p. 244. Voir également Hart 1994, Postscript, p. 247
et 250.

Dworkin appelle cela “lidéal des attentes protégées”. Cf. Dworkin 1986, p.
106 81 133,

7 Cf. Hert 19786, chapitre I, Ill et IV,

T ¢f. Hart 1994, Postscript, p. 249.

7% Cf. Par exemple, Dworkin 1986, chapitre 3.

Cf. Par exemple, Timsit G., Sur l'engendrement du droit, 1988, n°1, p. 39ss.

Cf. Par exempls, Goyard-Fabre S$., La tradition jusnaturaliste el son
ambivalence, In: Les fondements de l'ordre juridique, 1992, Paris, p. 31ss,
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que vont dire les juges®. D'eutres écoles rejetteront une vision du droit

dans les régles pour y préférer une vision du droit comme produit des
institutions™ ou des structures™. Dautres encore examineront le droit
comme discours®™, comme procédure®® ou comme autocréation®

On pourrgit sisément continuer & citer ainsi d'eutres perspectives se
référant 3 l'ontologie ou 3 I'épistémologie du droit. Cependant, si on les
observe de plus prés, ces approches du droit ne sont pas si étrangéres
les unes aux autres. En ce sens, on pare dailleurs de “complexité
ontologique™?® et méme de "plurslisme ontologique"?®® du droit. En effet,
comme C. Grzegorczyk le rappelle le phénoméne jundique est
homogéne, mais il peut étre saisi 5 partir de plusieurs pomts de vue, qui
découpent chacun une de ses différentes dimensions”?®®. Hart semble
étre du méme avis lorsqu'il explique que son but n'est pas de donner une
definition du droit, mais d'éclairer le phénomene droit par une approche
révélatrice et particuliérement explicative®®. Hart constate “Aussi bien
ceux qui ont trouvé la clé de la oompréhensmn du droit dans la notion
d'ordres appuyés de mengces, que ceux qui l'ont trouvée dans sa relstion

Cf. Par exemple, Pound R., The theory of judicial decision, Harvard Law
Review, 1923, n°36, p. 954ss. Voir également Harvard Law Review editorial
board, Round and round the Bramble Bush: from legal realism to Criticel legal
scholarship, In: Harvard Law Review, 1982, n® 95, p. 1669ss.

Cf. Par exemple, Belley J.-G.. L'Elal et la régulation juridique des sociétés
globales: pour une problématique du pluralisme juridique, In: Sociologie et
Sociétés, 1986, n*1, p. 11ss.

Cf. Par exemple, Luhmann N., L'unité du systéme juridigue, in: Archives de
Philosophie du droit, 1986, n°31, p. 163ss.

Cf. Par exemple, Habermas J. Théorie de Fagir cormmunicationnel, 1987,
Paris.

Cf. Par exemple, Alexy R., Thearie der juristischen Argumeniation, 2. Auflage,
1991, Frankfurt am Main.

Cf. Par exemple, Teubner G., Le droit — un hypercycle?, In: Le droit: un
systéme autopoietique, 1993, Paris, p. 43ss.

1  Cf. Wroblewski J., Problems of ontological complexity of law, cité par
Grzegarczyk C., Systéme juridique et réalilé, (cité ci-aprés Grzegorczyk
1989}, In: Controverses autour de I'ontologie du droit, Publié sous la direction
de Amselek P, et de Grzegorczyk C., 1989, Paris, p. 200.

Cf. Arnaud A.-J., Les théories structuralistes du drait, cité dans Grzegorczyk
1989, p. 200,

2% Cf. Grzegorczyk 1989, p. 200,
%0 Cf Hart 1976, p. 30s et 105s.
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avec le morale ou | justice parlent du droit comme s'il contenait des
régles, méme s&'il ne réside pas principalement en cela. Pourtant,
Vinsatisfaction, la confusion et lincertitude relatives & cette notion soi-
disant mdlscutable. sous-tendent en grande partie I3 perplexité relative 8
la nature du droit™?®'. C'est ainsi que Hart explique son intérét pour une
epproche du droit par les régles,

En sftaguant l'approche de Hart, Dworkin a objecté que ces régles
n'étaient pas de vrais modéles, voire étaient inexistantes pour un but
particulier, du fait qu'elles étaient toujours sujettes & interprétation®2, Hart
'a reconnu lui-méme, les régles de droit comms tout modé!e de
compotiement ont une “texture ouverte"®, “La texture ouverte de la régle
de droit signifie qu'il existe (...) des domaines de la canduite pour
lesquels on laisse aux tribunaux ou & Jadministration le soin de
développer de nombreux points, en établissant une balance, 3 Ia lumiére
des circonstances, entre des intéréts concumrents dont le poids varie
d'une espéce & lautre’®®. Hart se référe également aux nombreux
avantages d'un tel modéle?®, Cependant, il précise immédiatement; “guoi
.qu'il en soit, la vie du droit cansiste pour une trés grande partie & orienter
I'activité aussi bien des autorités que des simples particuliers au moyen
de régles précises qui, contrairement & Fapplicetion de directives
variables, n'exigent pas de leur part un nouveau jugement d'une espéce 3
I'autre. Ce fait caractéristique de la vie sociale demeure vrai, méme si des
incertitudes peuvent réapperaitre quant & Vapplicabilité de n'importe
quelle regzle {...) 3 une espéce concréte”™® Comme N. MacCormick I'a
démontre™’, il semble qu'd trop vouloir insister sur la prévelence des

@' Cf. Hart 1976, p. 21.

Cf. Dworkin 1988, chapitre 3. Voir également Timsil, Les figures de jugement,
1993, Pans, p. 99, note 1.

M Cf. Hart 1976, p. 159ss.

Cf. Hart 1976, p. 167s. Pour cette raison Hart reconnait aux fribunaux unhe
fonction de création du droit (Cf. Hart 1976, p. 168 el Hart 1994, Postscript, p.
252s}); ce que Dworkin rejette totalement {Cf. Dworkin R., A reply by Ronaild
Dworkin, {(cité ci-aprés Dworkin 1983), In: Ronald Dworkin and contemporary
jurisprudence, Cohen M. {ed.), 1983, Tolowa, p. 247ss).

B Cf.Hart 1976, p. 161. Voir également Hart 1994, Postscript, p. 251s.
6 Cf. Hart 1976, p. 168.

Cf. MacCormick N., La texture guverte des régles juridiques. In: Coniroverses
autour de fontologie du droit, Publié sous Ia direction de Amselek P. et de
Grzegorczyk C., 1989, Paris, p.115.
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principes sur les régles de droit et sur lomniprésence du raisonnement
basé sur les principes en droit, Dworkin semble se noyer dans une théorie
qui nie l'existence des régles comme essenticlles au droit et su
raisonnement juridique.

2. La diffarenciation entre point de vue interne et point de
vue externe

Hart affirme qu'on ne peut comprendre le droit, ni aucune forme de
structure sociale sans examiner certaines distinctions essentielles
existant entre ces deux types de jugements qu'il quslifie d"intemes” et
d"externes"?®

Ces jugements. ou points de vue exprimés, portent sur les normes qui
réglent Is conduite d'un certain groupe de personnes. lls peuvent étre
envisages soit du point de vue d'un obsetvateur qui ne les accepte pas
lui-méme, c¢'est ce que Hart appelle le point de vue exteme, soit du point
de vue du membre du groupe qui les accepte et qui les utilise comme des
modéles de conduite, c'est ce que Hart qualifie de jugements internes. ||
distingue encore deux sortes de points de vue externes, Le premier peut
étre décrit comme celui d'un observateur qui n'accepte pas jui-méme les
normes du groupe, mais qui se référe de F'extérieur & la maniére dont ces
normes sont considérées par les membres du groupe {(aspect interne
considére d'un point de vue externe}). Hart décrit le deuxiéme point de vue
externe comme celui d'un observateur qui se contente seulement
d'enregistrer le comportement des individus en termes de regularité d'un
comportement observable, de prédictions, de probabllltes et do signes
(aspect externe considéré d'un point de vue externe)

Il envisage cette clef de lecture du droit comme |2 crlthue principale 5
toute théorie qui congoit 'obligation juridique en terme de prédiction. Hart
s'adresse en particulier ici 3 18 théorie d'Austin®®, (I affirme que le point
de vue externe envisegé par Austin ne peut reprodmre I2 fagon dont les
regles fonctionnent dans la vie de ceux qui constituent normalement o
majorité dans une société. Le point de vue le plus représenté du droit est
l'aspect interne des normes obligatoires, celui de "'homme de la rue” qui

Comme Hart l'annonce dans la préface de I'édition anglaise du Concept de
droit, il s'agit 14 d'un des thémes centraux de son ouvrage. Cf. Hart 1976, p.
10.

#  Cf Hart 1976, p. 114
¢ Hart 1976, p. 141.
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percoit le droit comme une obligation subjective dans le sens de “'ai une
obligation” et non ssulement dans le sens "js suis obligé". Or, le point de
vue externe décrit tout au plus ce "ils sont obligés”.

Comme nous le verrons ci-dessous, cette distinction entre point de vue
interne et point de vue extemse aura des conséquences importantes en
terme de validité et d'sfficacité du droit.

3. Le fondement de la norme juridique

Aprés avoir cemé la notion de régle et ['avoir distingauée des “habitudes
convergentes” ou des “régularités de comportement™™", Hart introduit une
nouvelle distinction entre toute régle sociale et une régle d'obligation®, II
présente alors un modéls juridique qui serait basé uniquement sur des
régles primaires d'obligation, c'est-3-dire un ordre juridique ou il
n'existerait que des normes obligeant 3 une certaine conduite. Hart reléve
les manques que comporterait un tel modsle. |l distingue trois défauts
principaux: l'incertitude quant & savoir quelfes sont 1es normes et quselle
“est (@ portée précise d'une norme déterminée; le caractére statique de
ces normes et I'impossibilité de les changer délibérément; l'inefficacité de
{3 pression sociale diffuse qui assure le maintien de ces normes. Comme
reméde 4 ce modéle juridique et 4 ses défauts, il introduit ce qui va fonder
sa théornie du droit.

Hart présente les normes juridiques comme des régles primaires
{d'obligation), prescrivant & des personnes d'accomplir ou de s'abstenir
de certains comportements et des régles secondaires qui leur sont
associées en ce qu'elles permettent d'identifier les régles primaires
(régles de reconnaissance), de les modifier (régles de changement) ou
d’en assurer I'sfficacité (régles de décision)>®.

C'est dans les régles de reconnaissance que Hart va poser le fondement
de la juridicité des normes et par la méme la notion d'autorite. Ces régles

¥ Pour Hart, l'existence de loute régle sociale implique Fassociation d'un
comportament régulier ai dune attitude spécifiqua a légard de ce
comportement, considéré comma un modale. Voir Hart 1976, chapitre IV, p.
T1ss. Voir également, Hart 1976, p. 110.

302

Hart distingue les réglas primaires d'obligation des autres régles sociales par
“la pression sociale et le sacrifice sur le plan des intéréts et des désirs
personnels que suppose leur accomplissement”, Cf. Hart 1976, p. 110ss at
205s.

¥ Cf Hart 1976, p. 122,
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foumissent les critéres obligatoires permettant d'identifier les régles
valides du systéme. Cependant, elles échappent aux catégories utilisées
traditionnellement pour décrire un systéme juridique. Comme Hoart
I'explique, "...le raison pour laquells on est tenté de qualifier de “juridique”
la régle de reconnsissance est que la régle qui fournit des critéres
permettant d'identifier les eutres régles du systéme peut, 3 juste titre, éire
considérée comme un frait distinct d'un systéme juridique, et qu'alle
mérite sinsi d'étre quelifie elie-méme de "juridique™; lo raison pour
laquelle on est tenté de la qualifier de "fait” est que I'affirmation selon
laguelle une telle régle existe, consiste en réalité en un jugement exteme
constatant un fait réel ayant trait 4 la maniérs dont on identifie les régles
d'un systéme “efficace”. Ces aspects réclament tous deux notre aitention,
mgsis nous ne pouvons tenir compte des deux 8 la fois, en choisissant
Fune des quaslifications de “droit” ou de “fait”. Il nous faut plutdt nous
rappeler que la régle ultime de reconnaissance peut éire envisagée de
deux points de vue: le premier s'exprime dans le jugement externe
constatant le fait que ta régle existe dans la mise en geuvre eiffective du
systéme; I'autre s'exprime dans les jugements internes de validité, émis
par ceux qui utilisent pour identifier le droit.”*%

Certains suteurs®® ont mis en doute une des qualités essentielles que
Hart attribue & la régle de reconnaissance, soit son pouvoir d'identification
des autres régles du systéme juridique. La raison de ces mises en doute
est prncipalement I'attribution a ces régles par Hart d'une zone de
pénombre, d'incertitude®®. Comme il le fait remarquer, (3 seule possibilité
de pallier cette “imprécision” dans [s régle de reconnaissance est d'avoir
recours. aux tribuneux. Powr Hart, ce recours aux tribunaux ne remet
cependant pas en question la régle de reconnaissance en tant que
fondement du systéme juridique et détermination des critéres de validité
juridigue. En ettet, “dans limmense majorité des cas (...)[la régle de
reconnaissance| se trouve admise comme critére didentification du
droit”. Et c'est de cefte acceptation par les autorités ainsi que de son
obéissance ré;guliére par les citoyens que dépend finalement l'existence
de cette reégle™®.

Cf. Hart 1976, p. 139s.

A ce sujet, voir par exemple, Dworkin 1983, p. 247ss.
Cf. Hart 1976, p. 181ss.

Cf. Hart 1976, p. 182

A ce sujel voir également Bayles M. D., Hart's Legal Philosophy. An
exarmination, 1992, Dordrecht, Boston, London, p. 99.
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G. Timsit®® tente de critiquer la distinction fondamentale chez Hart entre
les régles primaires dobligation et les régles secondaires de
reconnaissance, Il affirme premiérement que Hart “insiste sur I'existence
au sein des systémes juridiques d'un systéme distinct d’engendrement du
droit”. Cette affirmation, sur laquelle Timsit base la premiére partie de sa
critique, nous semble faite de maniére légére. A aucun moment dans sa
théorie, Hart ne parle d’'un systéme distinct d'engendrement du droit. En
fait, il s'agit plutét la de la perspective du critique qui lui, fait une
distinction fondamentale entre I“Espace normatif’, sensé représenter
lensemble articulé des normes en relation et I"Ordre normatif*, qui
représenterait le systéme normatif d'engendrement des nommes. Au
contraire, Hert parle de “..fa structure®™® qui résulte de I'articuletion de
régles primaires d'obligation et de régles secondaires de reconnaissance,
de changement et de décision...””"". Comme raffirme Har, ¢'est “T'union
de régles primaires et secondaires {..) qui constitue le modéle le plus
facond d'un systéme juridique”™ et non celui d'une collaborstion de deux
systémes distincts.

Timsit critique ensuite la distinction de Hart entre régles primaires
d'obligation et régles secondaires de recannaissance, de changement et
de décision en affirmant qu'il s’agit en fait d'un seul type de régle,
correspondant & “des ordres coniraignants appuyés de sanctions”,
observé 3 partir de deux perspectives differentes. Cette critique semble
elle aussi un peu legére. Premiérement, Timsit paralt oublier que lorsque
Hart commence la présentation de ce qu'il considére étre le modéle d'un
systéme juridique, il vient de deémontrer sur trois chapitres les
insuffisances du modale austinien des "ordres contraignants appuyés de
sanctions”*"?,

Deuxiémement, Hart différencie longuement, avec beaucoup de soin et
sur {a base de nombreux exemples, ses régles primaires d'obligation des
“ordres contraignants appuyés de sanctions”®'. Hart rappelle par
exemple la situation du bandit: "A ordonne a B de remettre son argent et il
menace de l'ebattre en cas de refus” et il decrit le difference par
l'affirmation selon laquelle une personne “a une obligation" de faire

Cf. Gérard Timsit, Les figures du jugement, 1993, Paris, p. 97ss, note 1.
Mis en évidence par nous.

1 Cf. Hart 1976, p. 123,

2 Cf. Hart 1976, p. 146.

33 Cf. Hart 1976, chapitre I, (Il et IV,

¥ A ce propos, voir par exemple: Hart 1976, p. 106ss.
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quelque chose: “Les faits qui ont trait & l'action de B ainsi qu's ses
convictions et & ses maobiles ne sont pas suffisants pour justifier
I'sffirmation selon laquelle il avait I'obligation de le faire, aslors qu'ils
suffisent pour justifier I'affirmetion selon laquelle B était obligé de remetire
son porte-monneie, il est également vrai ensuite que des faits de cette
nature, c'est-a-dire des faits qui ont trait 5 des convictions et a des
mobiles, ne sont pas nécessaires pour que soit vraie I'sffirmation selon
laquelle une personne a l'obligation de faire quelque chose™'. Nous
voyons ici réapparsitre les importantes distinctions entre le point de vue
inteme et le point de vue exteme,

Troisiémement, ces deux types de régles ne se confondent pss, car,
comme Hart l'explique, le terme “obéissence” est faux pour au moins
deux raisons lorsqu'il caractérise le comportement des sutorités en face
de la régle de reconnsissance. D'ebord pour des raisons terminologiques.
Ce n'est pas & proprement parler d'obéissance qu'il s'agit lorsquun
législasteur rédige une loi ou iorsqu'un juge prend une décision. Ensuite,
parce que le terme "obéissance" ne contient pes nécessairement “lidée,
dans le chef de la personne qui obéit, que |'acte qu'elle pose constitue la
conduite correcte que lon attend d'elle et des sutres: il n'est pas
nécessaire gu'elle s'spergoive que ce qu'elle fait constitue l'observance
d'un modéle de comportement qui s'applique a d'autres membres du
groupe social. Il n'est pas nécessaire qu'elle considére son comportement
comme “"approprié”, “cofrect’, ou "obligatoire”. Son attitude, en d'autres
termes, ne doit pas nécessairement revétir, d'une fagon ou d'une sutre,
ce caractéra critique quiimplique I'scceptation de régles socisles et le fait
de traiter oerlams types de conduite comme des modéles d'une portée
générale™'

Quatrlemement. en mettant si facilement dans un méme panier ces deux
types de régle, Timsit fait abstraction de toutes les explications données
par Hart 4 propos de leur distinction. Dans ig terminologie de Hart, les
régles primaires sont définies comme des régles “qui prescrivent § des
étres humains daccomplir ou de s'ebstenir de certains comportements,
qu'ils le veuillent ou non™", Quant sux régles secondsires, outre leur
fonction d'identification des autres régles du systéme juridique®'®, "elles
veillent (...) & ce que les étres humains puissent, en accompllssant

35 Cf. Hart 19786, p. 107s.

M6 Cf. Hart 1976, p. 144

" Cf. Hart 1976, p. 105.

3 Cf. Dsuxidme partis, chapitre I, section 3 sur les régles de reconnaissance.
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certains actes ou en pronongant certaines paroles, introduire de nouvelles
régles de type primaire, en abroger ou en madifier d’anciennes, ou, de
différentes fagons, déterminer leur incidence ou contrdler leur mise an
ceuvre™'® “Les regles du premier type imposent des obligations; les
régles du second type conférent des pouvoirs, publics ou privés. Les
régles du premier type visen! des comportements qui impliquent un
mouvement ou des changements d'ordre physique; les régles du secand
type pourvoient & des opérations gui entrainent non seulement un
mouvement ou un changement d'ordre 3gohy'siqu.ue. mais la création ou la
modificetion de devoirs ou d'obligations™<”,

Hart met en garde & plusieurs reprises et en détail sur les défaillances
des théories cancevant les régles habilitantes comme des parties de
régles de droit®?'. Premiérement, ces théories étendent la notion de
sanction de fagon peu satisfaisante*? et font d'elle un &lément essentiel 3
la régle de droit alors “gu’une regle de droit dépourvue de sanction est
parfaitement concevable™?. Deuxiémement, Hart reproche a la théorie
de Timsit avec plus de trente ans d'avance, ¢ce que Timsit croit pouveir
reprocher & la théorie de Hart, soit sa “non-économicité™ La critique
spécifique de la théorie sur ce point réside dans le fait gu'elle acquiert “a
un prix trop élevé l'unité appréciable du modéle auquel elle[s] rédui[senit
foutes les régles de droit: ce prix est celui de la déformation des
différentes fonctions sociales que remplissent ces différents types de
régles de droit"?*,

Comme Hart le reconnaft lui-méme®®, sa thése sur les 'régles de
reconnaissance ressemble & certains égards 3 lidée kelsénienne de
norme fondamentale. Pourtant, il n'utilise pas la terminologie de Kelsen et

¥ Cf. Hart 1976, p. 105.
3 ¢f. Hart 1976, p. 105.

¥ Cf Hart 1976, p. 54ss, p. 104 et p. 287s.

2 Hart donne de nombreux exemples & ce sujet. Par exemple: "comment

envisager la régls qui détermine I'étendue des pauvairs d'un tribunal comme
un ordre contraignani appuyé de sanction? — Cette régle existe-1-elle vraiment
dans le sens: "Si le tribunal ne se saisit pas de ces pouvoirs et d'aucun autre,
ses décisions seront sanctionnées”. Cele signifie-t-il que ses décisions
seraient nulles ou annuiables? Que dire si s'agit d'une instance supréme?
Tout cela semble bien artificiel et éloigné de la réalité”.

32 Gf. Hart 1976, p. 57.
2 Cf. Hart 1976, p. 57.
3% Cf. Hart 1976, note ad p. 97, p. 293.

87



cela pour quatre raisons principales. La premiere est que le critére de
validité juridique est pour Hart, bien qu'l s'agisse d'une question
concernant l'existence et le conlenu d'une régle, une question de fait®%s.
Dans la terminologie de Kelsen, cet aspect mest pas si clair; il qualifie la
norme fondamentale d*hypothése émise par la science du droit’,
d"hypothétique”, de ‘régle ultime postuiée”, de “régle existant dans la
conscience du juriste”, de "supposition”... Le deuxiéme aspect porte sur le
fait que Kelsen “présuppose” la validité de la norme fondamentale, tandis
que Hart nous apprend qu'on ne peut posar aucune question concemant
la validiteé ou linvalidité de la régle de reconneissance généralement
acceptée, qui soit distincte de la question de fait relative & son existence.
Une régle de reconnaissance “ne peul étre ni valide ni invalide, mais elle
est simplement acceptée comme appropriée & un tel usage. Exprimer ce
simple fait en disani, en des termes obscurs, que sa validité est
“supposée mais ne peut élre démontrée” revient 3 dire que nous
SuUpposons, mais que Nous ne pouvons en aucun cas démontrar, que la
métre-élelon de Paris, qui constitue le cntéra uitime de Pexactitude de
foute mesure en métres, est lui-méme exact.”*¥ Le troisiéme aspect est
que le contenu de la norme fondamentale chez Kelsen est toujours le
méme: il faut obéir & la Constitution ou & ceux qui ont élaboré la premiére
Constitution. Cet aspect est, de I'avis de Hart, difficiement viable lorsqu'il
s'agit de l'appliquer au Royaume-Uni ol il n'existe pas de Constitution
&crite, mais des critéres de validité qui doivent étre utilisés pour identifier
le droit. Enfin, dans la thése de Kelsen, il est logiquement impassible de
considérer comme valide une régle de droit el, simultanément d’accepter,
comme morelement obligatoire, une régle morale interdisant d'adopter le
comportement prescrit par la régle juridique. Ce n'est pas le cas dans le
cadre de l2 conception de la validité juridique de Hart.

Tout comme la différencialion qu'il opére entre point de vue interne et
point de vue extermne, ces régles de reconnaissance auront, comme nous
allons le voir maintenant, un impact fondamental sur les notions de
velidité et d'effectivité de 12 norme juridique.

36 of Hart 1976, p. 140. Hart la qualifie de “fait juridique”.

3 Cf, Hart 1976, p. 137s.
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4, La caractériaation de la norme juridique

Naus allans examiner ici les notions de validité, d'autorité et d'efficaciié
des normes. Chez Hart, ces notions sant liées aux concepts de points de
vue inteme et externe et au systéme de regies de reconnaissance.

41 La validité dee normee

Paur Hart, elle est déterminée par les régles de reconnaissance. Celles-ci
permettent d'identifier les régies valides du systeme. Reprenant la
distinction entre les jugements internes et les jugements axternes, Hart
explique que la régle de reconnaissance peut étre envisagée de ces daux
points de vue. Dans le premier cas, elle s'exprime dans les jugements
intemes de validits, émis par ceux qui l'utilisent paur identifier ie droit. De
ce paint de vue, le juriste au le socialogue caonstateront que de telles
narmes sant considérées camme juridiques par les individus par suite de
consensus ou a cause du consentement prété aux normes. On aura alors
tendance & qualifier la régie de raconnaissance de "juridique”, car elle
fournit les critéres permettant d'identifier les autres régles du systeme
juridique et gu'a ce titre elle est un trait distinctif de ce systéme juridique.
Dans le deuxieme cas, il s'agit d'un jugement externe de validitg,
canstatant que la régie existe dens la mise en ceuvre effective: du
systéme. S'ils se placent du point de vue externe, le jurisie au ie
sacialague constateront gue les individus se comportent, vis-a-vis des
regles de droit, d'une maniére déterminée, et ils considérerant pour cette
raisan que ces normes ant un caractére jundique. La régle de
reconnaissance sera alars plutdt considérée comme un fait, vu que
I'affirmation selon laqueile une telie régle existe, cansiste en un jugement
ayant trait 8 la maniére dont an identifie les régles d'un systéme
"efficace”.

4.2 L'autorita deg normes

Comme naus I'avons vu, Hart fonde la validité de la régle juridique sur la
régle de reconnaissance. C'est cette regle de reconnaissance, autrement
dit, d'un point de vue externe, le fait gue 'on abéisse généralement a la
lai et d'un point de vue inteme, que I'an admette qu’il convient de lui
abéir, qui va donner autorité a ta lai et aux arganes qui I'édictent. Ces
deux aspects de la régle de reconnaissance sont essentiels & la création
de lautorité et Hart le rappelle dans l'exemple éclairant du souverain Rex:
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*Nous pouvons supposer que nofre groupe social ne posséde pas
seulement des regles qui, comme celle qui prescrit de se découvrir 3
I'église, érigent une régle spécifique de comportement en modéle, mais
également une régle qui permet d'identifier des modéles de
comportement par des voies moins directes en se référant 5 ce qu'une
personne donnée aura dit ou écrit. (...) Lorsqu'une telle régle se trouve
acceptée, en effet, Rex ne se contentera pas seulement en fait de
determiner ce qui doit &tre accompli, mais il aura le droit d'agir ainsi; et
'on ne se contenters pas seulement d’'obéir en général 3 ses ordres,
mais I'on admettra généralement qu'il convient de fui obéir. Rex sera en
fait un législateur qui aura autorité pour légiférer, c'est-d-dire pour
introduire de nouveaux modéles de comportement dens Is vie du groupe,
(...} L'acceptation, et donc I'existence d'une telle régle, se manifesteront
durant le régne de Rex, en partie par l'obéissance qui lui est accordee,
mais aussi par le fait que 'on reconnaisse qu'il a droit 4 cette obéissance,

en vertu des qualités qu'il posséde aux termes de I régle générale”. ’

Il existe par conséquent deux conditions minimales nécessaires et
suffisantes 5 l'existence d'un systéme juridique. D'une part, les régles de
conduite valides doivent étre généralement obéies par les personnes
quelles visent et, d'autre part, les régles de reconnaissance déterminant
les critéres de validité juridique, ainsi que les régles de changement et de
décision doivent étre effectivement admises par ses autorités comme
constituant des modéles publics et communs de ia conduite qu'elles
adoptent en cette qualité. La premiere condition est la seule 4 laquelle les
simples citoyens doivent nécessairement satisfaire. (...) Quant 3 la
seconde condition, seules les autorités appartenant au systéme doivent
également la remplir. | faut qu'elles considérent ces régles comme des
modéles communs du comportement qu'elles adoptent dans l'exercice de
leurs fonctions et qu'elies spprécient de maniére critique leurs propres
ecarts de conduite et ceux de tout autre comme des manquements”.

Hart distingue bien ces conditions de velidité de la question de la viabilité
d'un systéme. A ce propos il ajoute: “pour qu’un systéme de régles puisse
étre imposé par la force a certains, il doit y avoir un nombre suffisent de
persannes qui l'ecceptent volontairement. Le pouvair coercitif du drait et
du gouvernement ne peut s'installer sans leur coopération valantaire qui
est en méme temps créatrice d'autorité".**

% Cf.Hart 1976, p. 79ss.
3 Cf.Hart 1976, p. 145s.
30 Cf.Hart 1978, p. 240s,



4.3 L'efficacité des normes

Hart affirme que si Fon entend par “efficacite” “le fait qu'une régle de droit
qui requiert un comportement déterminé se trouve plus souvent respectée
que trar153§1|'essée"'3 1 il Wy a pas de relation nécessaire entre validité et
efficacité®?,

L'efficacité générale du systéme (que nous avons qualifiée ci-dessus de
jugement externe) ne constitue pas un critére de validité prévu par la
régle de reconnaisserice d'un systéme juridique, mais elle est
présupposée (par un jugement inteme d'obligation ou de validité), bien
que non explicitement énoncée, chaque fois qu'une régle du systéme est
identifiée comme régle valide du systéme en référence 4 ses critéres de
validité. Comme Hart I'écrit, “celui gui émet un jugement inteme relatif 3
la validité d'une régle particuliére appartenant 4 un systéme présuppose,
peut-on dire, la vérité duagugement externe constatent gque le systéme est
généralement efficace.”

Formulé d'une autre maniére, on ne peut émettre aucun jugement de
validité pourvu de sens, si le systéme n'est pas généralement efficace. La
thése que Hart adopte s'écarte de celle de Kelsen en cela que Hart
prétend que bien que lefficacité du systéme soit le contexte normal dans
lequel des jugements de validité se trouvent émis, en des circonstances
particuliéres, de tels jugements peuvent avoir un sens, méme si le
systéme n'est pas efficace. Comme le rappelle Hart, “L'usage normal de
jugements intemes s'opére en effet dans un tel contexte d'efficacité
générale. Il serait cependant inexact de dire que des jugements de
validité “signifient” que le systéme est géneralement efficace.">* Afin de
e démontrer, Hart prend divers exemples de systémes dont les régles
sont généralement obéies ou désobéies de maniére prolongée.

Maintenant que nous avons non seulement présenté le fondement des
normes juridiques selon Hart, mais eégalement les importants éléments
qui caractérisent ces normes, il est temps dintroduire une des

W Cf. Hart 1976, p. 131.

%2 Hant retient ici la méme exception que Kelsen & propos des régles de

désuétude selon lesquelles une régle ne peut étre considérée comme faisant
partie du systéme si elle a cessé d'étre efficace depuis longtemps. Cf. Hart
1976, p. 131.

¥ Cf. Hart 1976, p. 131.
¥ Cf. Hart 1976, p. 131.
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“critiques™*° parmi les plus fréquentes de I theorie de Hart et pourtant

des plus injustifiées 3 notre avis. Il s'agit de I'affirmation selon laquelle is
théorie de Hart ferait partic des théories monistes ou “legal centralist’>*
du droit. Autrement dit, il n'existerait pour la théorie de Hart qu'un seul
droit, le droit étatique. Cette affirmation provient en particulier de certains
auteurs issus de I'école du pluralisme juridique® . Selon eux, la théorie
de Hart demeure basée sur le modéle austinien des ordres provenant du
souverain, et 1a régle de reconnaissance n'est que "posée 13 comme le
sont la “Grundnorm” de Kelsen ou le souverain d’Austin. Ce qui sersit
derriere cette régle de reconnaissance, ce ne sereit rien d'eutre que le
pouvoir factuel de 'Etat.

Cette étiquette gque l'on colle un peu facilement 3 la théorie de Hart nous
parait des plus injustifiees. Notre propos n'est pas, et cela doit étre bien
clair, de faire passer la théorie de Hart pour une théorie pluraliste du droit.
)i faut d'emblée reconnasitre que Hart ne développe pas sa théorie sous
cet angle particulier. Cependant, nous sffirmons gue la description que
fait Hart du droit en tant que systéme de régles primeires et secondaires
n'‘exclut 3 aucun moment l'existence d'un pluralisme juridique, quel qu'en
soit 1a définition.

Premiérement, nous I'svons déja vu et nous n'y reviendrons plus, Hart a
clairement rejeté Ia théorie d’Austin. La seule chose qu'il en conserve est
lidée qui 3 peut-étre inspiré Austin dans sa théorie soit “idée (...) que
l'existence du droit a pour effet de rendre la conduite humaine, en un
certain sens, non facultative ou obligatoire”™*, Deuxiemement, comme
nous I'avons également vu plus haut, les régles pAmaires sont de simples
regles d'obligation. Elles existent dans tout type de régulation sociale
comme des modeéles indiguant un comportement. Les régles secondaires
de reconnaissance, de décisicn et de changement permettent quant &
elles d'identifier les régles valides du systéme, a résoudre d'autorité la
guestion de savoir si, en des circonstances particuliéres, une regle

33 Comme nous allons le voir, il s'agit plus d'une étiquette que I'on donne & la
théorie de Hart que d’une véritable critique articulée sur la base de cilations
de lauteur.

336

Pour reprendre le qualificalif dont Paffublent certains (héoriciens du droil
anglophones.

3 A ce sujet, voir par exemple: Griffiths J., What is legal pluralism?, In: Journal

of Legal Pluralism, 1986, n°24, p. 3. Voir aussi, Tamanaha B. Z., The folly of
the "social scientific” concepl of legal pluralism, In: Journal of Law and
Society, Summer 1993, n°2, p. 194s,

3% Cf. Hart 1976, chapitre II, IH et IV, ainsi que début du chapitre V, p. 1086.
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primaire s'est trouvée transgressée et & permettre 5 un groupe défini de
personnes d'introduire de nouvelles régles primaires ou d'en é&liminer
d'anciennes. il est vrai que ce second type de régle n'existe pas dans
toutes les formes de régulations sociales, mais Hart n'a jamais, 3 aucun
moment dans son ouvrage, effirmé ou laissé entendre que ce sscond
type de regle était exclusivement lié & 'appareil étatique. Au contraire, il
évite clairement de parler d'Etat et s'en explique méme a la fin de son
ouvrage lorsqu'il appliqus sa théorie au droit international®™®. Afin de
concentrer sa théorie uniquement sur la force explicative de Punion de
régles primaires et secondaires, Hart préfére le terme neutre “officiels”.
Ce terme représente en efiet toute autorité, guelle gu'elle seit, étatique ou
non. A ce sujet, il est intéressant de relever la note du traducteur de Hart:
"Nous avons géneralement traduit par “autorités” le terme angleis
“officials” qui revient fréquemment dans le texte, et que Hart utilise aussi
bien dans des contextes spécifiguement juridiques (ou il s'applique
essentiellement aux organes juridictionnels et administretifs} que dans le
contexte de jeux (ol il s'applique au marqueur, au juge et & l'arbitre).
Seule cette traduction nous paraissait se préter a la dualité d'emplois que
Je texte anglais autorise et que Pauteur exploite 3 diverses reprises">*,

C'est cette méme notion d*officials" que Hart utilise lorsqutil parie des
sociétés primitives d'od les régles secondsires peuvent parfois étre
shsentes: "It is, of course, possible to imagine a society without a
legislature, courts, or officials of any kind"**'. L'auteur répéte également &
plusieurs reprises qu'il est "important de voir qu'aucune nécessité logique,
encore moins naturelle, n'exige qu'un tel Parlement existe [il parle du
paflement britannigue]; il s'agit seulement d'un systéme parmi d'sutres
egalement concevables, qui en est venu 5 étre admis ¢chez nous comme
crittre de validite juridique"?. Comme nous Pavons vu ci-dessus, Ia
notion dautorité nait avec la régle secondasire de reconnaissance.
Comme nous l'avons vu également, Hart definit cefte régle de
reconnaissance d'un point de vue externe, par le fait que I'on obéisse
geneéralement & la loi et d'un point de vue interne, par e fait que l'on
admette qu'il convient de |ui obeir. QU ces critiques ont-ils donc vu une
intervention de I'Etat? C'est ce que l'on peut se demander aprés cette
analyse. Comme nous l'avons deja remarqué, l'ennui est qulils s'arrétent

¢ Cf. Hart 1976, p. 261ss.

% Cf. Hart 1976, p. 8.

¥ Cf. Hart 1994, p. 91. Mis en évidence par nous.
¥2  Cf. Hart 1978, p. 183,
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a une étiquette rapidement collée et non 3 une vériteble critique de la
théorie de Hart.

S'il reconnait que la théorie de la régle de reconnaissance est en soi
carrecte, J. Raz*® critique san caractére “incomplet”. [l prétend que les
critéres de cette ragle de reconnaissance ne sont pas suffisants pour
reconnaitre une regle faisant partie du systéme juridique. Il part de lidée
qu'une régle appliquée par un tribunal devient, selon Hart, une régle
faisant portie du systéme juridique®*. il donne ensuite Yexemple des
ragles d'associations privées ou des régles de droit étranger appliquées
par un tribunet et affirme que méme si elles sont appliguées par le
tribunal, elles n'en regoivent pas pour eutant le statut de régles faisant
partie du systéme juridique. Sur cetie base, il tente de mettre en doute la
complétude des criteres didentification de Ia régle de reconnaissance.
Caomme nous allons le voir, cette critique ne tient pes. D'aprés Hart, une
regle d'obligation peut étre qualifiée de régle faisant partie du systéme
juridique, A partir du moment ol elle a été identifiee comme telle par une
régle de reconnaissance. Or, c'est bien ce qui se passe ici: en appliquant
la régle primaire provenant d'une associetion privée ou d'un pays
étranger, le tribunal recannait cette régle comme juridiquernent valide au
regard des critéres de la régle de reconneissance. On peut dés lors
- affirmer que cette régle fait pertie du systéme juridique et que a critique
de Raz ne tient pas.

5. La relation entre justice, morale et droit

La relation entre justice, morale et droit @ une place importante dans la
théorie du droit de Hart. Afin de mieux comprendre les différents sspects
de cette relatian, Hart distingue trois questions auxquelles il ve essayer
de répondre. La premiére porte sur le lien spécifique entre l'idée de
justice, comprise dans l'ordre moral en général, et le droit. La seconde
conceme les caractéres qui distinguent les principes moraux de ceux des
autres régles de canduite, en particulier de ceux des régles juridiques.
Enfin, la troisiéme question s'attache & décrire les nombreux sens de
Faffirmation selon lequelle régles de droit et régles marales sont
apparentées. Nous allons présenter ici les réponses que Hart propose a
ces trois questions.

b Cf. Raz J., The authority of law. Essays on law and morality, 1997, Oxford,

New-York, p. 97s.

¥ Ace propos, voir les réserves de Hart 1976, p. 187s.
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5.1 La relation entre juatice et droit

Hart caractérise le justice comme une partie restreinte de la morele qui
s'occupe non de la conduite individuelle, mais de la maniére dont on traite
des catégories d'individus®®. Cest & partir de 13 qu'il se propose de
décrire 1a relation entre justice et droit. En fait, moins que de décrire cette
relation, il annonce dés le dépari, que “les régles de droit ainsi que leur
mise en ceuvre psuvent posséder ou ne pas posséder des qualités de
genres différents™*. Plus loin, il fait remarquer que la justice est une
veleur parmi d'autres, qui peut appartenir ou faire défeut aux régles de
droit™, C'est 13 les seules affimmations de Hert sur la relation entre justice
et drait. Pour le resie, il s'egit plus d'une tentative de définition de la
justice ou de I'équiteé.

Hart rapproche le concept de justice ou d'équité de la maxime “Traite les
cas semblables de la méme maniére et des ces différents de fagon
différente”. Il distingue trois cas différents d’application de cette maxime
dans les régles de droit. Le premier est lorsque l'on qualifie de juste ou
d'injuste une régle de droit opérant une répartition de charges et
d'avantages. La, le concept de “juste” se base sur la présomption qu'un
individu peut prétendre dans ses rapports avec autrui 4 un certain degré
d'égalité. Par rapport a cette définition du “juste”, Hart reléve un probléeme
fondamental. Il affirme qu'appliquer lo régle de maniére jusie es!
insuffisant eu concept de justice, car on ne sait pas pour autant sous quel
aspect il faut envisager les ressemblances et les différences. Pour que
des régles soient "justes” et non seuilement leur mise en ceuvre, it faudrait
pouvair définir quelles différences et quelles similitudes la régle de droit
doit reconnaitre entre les individus, Mais la régle ne peut définir lout cela.
Cette impossibilité ouvre, selon Hart, un espace pour le controverse.

Le deuxidme domaine d'application du principe ds la justice est celui des
regles de droit opérant une réparation du tort causé. Ce concept du
“juste” se fonde ici sur le fait qu'en dehors du droit il existe une conviction
morsle selon laguelle ceux gui fombent sous le coup de la loi ont droit &
ce que chacun s'abstienne de certaines conduites nuisibles. Comme
lécrit Hart, “Une telle structure de droits et d'obligations réciproques,
interdisant & tout le moins de porfer gravement préjudice a autrui,
constitue, sans éire I'esnsemble, la base de la marale de chaque groupe
social.”

¥ Cf, Hart 1976, p. 203.
& Cf. Hart 1976, p. 192.
¥ Cf. Hart 1978, p. 201.

95



La troisiéme forme du principe de justice est décrite dans son utilisation
par rapport sux régles de droit considérant d’autres valeurs comme par
exemple le bien-étre de chaque individu. Hart fait remarquer que Is régle
de droit n'sugmente qu'exceptionnellement le bien-étre général de
maniére égale pour chaque individu. Autrement dit, il s'agit toujours d'un
choix basé sur l'opportunité et I'allocetion des ressources qu'on ne peut
pas juger sur une échelle du “juste” ou de I"injuste”. Le mieux que l'on
puisse faire est de consulter les différents intéressés et de peser les
revendications, mais 3 la fin, Fobligation de faire des choix demeure. Hart
définit ici une justice distributive spécifique, ne visant pas la distribution
d'un avantage spécifique, mais "une attention impartisle ou une prise en
considération de prétentions opposées a obtenir des avantages
differents.”®

5.2 Les caractéristiques de 'ordre morsl

La seconde question que se pose Hart est de savoir quels sont les
critéres qui distinguent les principes moraux des autres régles de
conduite, en particulier des régles juridiques. Pour cels, il faut tenter de
définir les principes de Fordre moral, Hart y voit deux difficultés
principales. La premigre est li¢e 3 [a texture ouverte des termes "morale”
et "éthique”, la seconde découle des divergences philosophiques
concernant la relation de s marsle su reste du savoir. Face & ces
difficultés, Hart va décrire d’'une part, les différentes catégories de régles
morales et d'autre part, quelques criteres formels qui permettront de
caractériser ces regles morales.

Hart distingue deux catégories ou deux niveaux dans ce que I'on appelle
régles morales. Le premier conceme les régles de morale admises, la
morale conventionnelle. Cette morale reconnue et partagée est
constituée essentieliement par des régles du genre de celles que Hart a
deécrites comme étant des regles primaires d'obligation®. La morale
comme “modéle de conduite largement répandu dans une société
déterminge™® est alors utilisée pour qualifier soit certaines régles en

38 Cf. Hart 1976, p. 203.

¥ On se souvient que Hart distingue ces régles primaires d'obligation des

autres régles sociales par “la pression sociale et le sacrifice sur le plan des
intéréts et des désirs personnels gue suppose leur accomplissement”. Cf,
Hart 1976, p. 110ss et 205s.

¥ Cf. Hart 19786, p. 204s.
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particulier, sait I'ensemble des régies non juridiques®'. De cette maniére,
Hart constate que dans toute société, l'obligation juridique recouvre
partiefement ['obligation morale sur le plen du contenu. il fait encore
remarquer que certaines régles non juridiques sont appelées “droits”,
“abligations” ou “devoirs” moraux. On les appelle ainsi parce gu'on leur
attache une impartance supréme. Tel est le cas par exemple des régles
“gui interdisent ou du moins restreignent ie iibre emplai de la violence, les
régles qui imposent certaines farmes de probité et de bonne foi dans les
rapparts avec autrui, et les rég};as qui interdisent qu'an détruise des objets
et qu'on les arrache & autrui"*®. Le fait qu'on se soumette § ces régles
n'est pas une action digne d'éloge, mais une contribution minimaie a la
vie en société®?, En cela elles se différencient du deuxiéme type de régie
maralke.

Le second niveau de régles morales est constitué par les idéaux
maraux®. I s'agit 14 des principes moraux susceptibles de diriger la vie
d'un groupe particulier ou d’'un individu. Leur réalisation n'est par contre
pas considérée comme allant de soi. Ce sont des actions qui sont dignes
d'éloges en raison des vertus morales quelies appliquent comme ie
‘courage, la charité, la bienveillance, la patience ou la chasteté... Elles se
differencient des premiéres en ce qu'elles vont au-dela du devoir. On ne
peut ni les exiger, ni blamer ceux qui ne les accamplissent pas camme
an le ferait 8'il s’agissait de devoirs ou d'obligations. Hart donne 'exemple
du héros et du saint comme "les exemples extrémes de ceux qui vont au-
dela de leur devair®®®,

Aprés avoir analysé ces différents niveaux dans les régles morales, Hart
tente darticuler des critéres farmels®™® qui pourraient permetire de
carectériser les régles morales. Dans cefte quéte de critéres, |l
commence par rejeter en partie la distinction hebituelle enire régles
maoraies et régles juridigues sur la base des compaortements internes ou
extemes. On dit habituellement que les régles morales exigeraient

%' Hart réfute ce deuxiéme usage. Cf. Hart 1976, p. 205.

2 Cf. Hart 1976, p. 208.
3 Cf. Hart 19786, p. 217s.
¥ Cf.Hart 1976, p. 219ss.
Cf. Hart 1978, p. 219.

Comme Hart le fait remarquer, ces criléres “ne font pas directement référence
a quelque contenu nécessaire que devraienl avoir les régles ou modéles pour
avoir un ceractére moral, pas plus d'ailleurs qu'a un but gu'ils devraienl servir
dans la vie en sociéte”, Cf. Hart 1976, p. 217,

&

&

97



seulement un comportement inteme, une bonne volonté, des motifs
droits, une intention droite, slors que les régles juridigues focaliseraient
Fobligation sur e comporiernent externe, sans tenir compte des motifs,
des intentions. D'une part, il réfute cette distinction dont il dit qu'elle
confond entre I'excuse d'une conduite et sa justification™”. D'autre part, il
la conserve et la considére comme "I'énoncé sommaire de quatre fraits
essentiels et interdépendants qui servent & distinguer la morale non
seulement des régles juridigues mais encare des autres formes de régles
sociales™®®, Ces quatre criteres sont des critéres formels. lls sont dits
essentiels en cels qu'ils se trouvent toujours associés dans les principes,
régles et modales de conduite “moraux”.

Le premier critére pour un principe maral, c'est f'importance qui y est
attachée. Cette importance subsiste malgré la répression des passions
violentes et les sacrifices de Iintérdt personnel. Elle est due 3 la
puissante pression sociale qui assure le respect de la norme et se
transmission comme allant de sci. Elle est également li¢e 3 ia conviction
que sans ce principe, des modifications importantes et désagréables se
produiraient dans la vie des individus. Ce critére de l'importance de Is
norme se retrouve aussi dans certaines régles juridiques. Cependant,
dans le cas des régles juridiques, il n'est pas un critére essentiel, car la
régle juridigue demeure juridique jusqu'é son  abrogation
indépendemment de son importance.

Le deuxieme cnitére essentiel d'un principe moral est son inaccessibilité
aux changements délibérés. Au contraire des régles juridigues, les
principes moraux ne peuvent &ire ni changés, ni abrogés par un acte
délibéré, Cependant, ce ceractére est aussi présent dans d'autres régles,
comme la coutume. Le fait que le principe moral soit inaccessible aux
changaments délibérés ne signifie pas qu'il ne paut pas changar.

Le troisierne critére est le caractére volantaire de ¥a faute morale. C'est
également le cas de certaines regles juridigues, surtout pour les
infractions graves méritant de lourdes peines. Cependant, dans le
domaine juridigue, on trouve de nombreuses exceptions, comme les
. critéres objectifs de responsabilité par exemple.

Hart définit le quatrieme critere comme étant la forme particuliére de la
pression morale. Cette forme typigue de la pression morale consiste en
un appel au respect des régles comme intrinséquement importantes en
présumant ce sentiment partagé. Hert I'explique ainsi: “S'il se faisait que

¥ Cf. Hart 1978, p. 209.

8 Cf. Hart 1976, p. 209.
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chaque fois que quelqu'un s'evise de violer une régle de conduite, on se
contentait de brandir des menaces de chédtiment physique ou des
conséquences désagréables dans le but de I'en dissuader, il serait
impossible de considérer que la régle en question feit pertie de la morele
d'una société, bien que cela na constituerait eucune objectlon a ce quon
la considére comme partie intégrante de son droit™

C'est |3 les seuls critéres que Hart eccepte de donner aux régles morales,
Il se justifie de la maniére suivante: “Un grand nombre de moralistes
souhaiteraient faire intervenir dans la définition de la morale (...) ce lien,
qui semble si évident, entre la morale et les besoins et les intéréts
humains. lls voudraient convenir qu'on n'admette comme sppartenant 3
la morale que les régles susceptibles de résister 3 une critique rationnelle
formulée en terme d'intéréts humains'*°. Hart s'adresse ici 3 des théories
comme celle de J. Finnis®' qui font apparaitre une liste de biens
communs a I'lhumanité. Comme le précise Finnis, ces biens ne sont pas
directement des biens moraux, mais ils sont visés per lz “practicsl
reasonableness” que représente le morale3®2. Malgré cela, réplique Hart,
cele “nous forcerait & diviser de fagon trés peu realiste des éléments
‘d'une structure sociale qui fonctionnent d'une maniére |dent|que dens
I'existence de ceux qui vivent sous I'empire de cette structure™ ¥

5.3 De quelle maniére droit et morale sont apparentés

A travers toute sa théorie, Hart reconnait linfluence de la morale
conventionnelle ou de divers groupes sociaux sur le -droit®®. Cela ne
signifie pas pour autant, fait-il remarquer, que le droit doit nécessairement

%% Cf. Hart 1976, p. 216.
% Cf. Hart 1978, p. 218s.

Ct. Finnis J., Netural law and natural rights, (ci-aprés cité: Finnis) 1980, New-
York.

Cf. Finnig, p. B5s.
¥ Cf. Hart 1976, p. 218s.

Personne, 4 notre connaissance, parmi les juspositivistes ne réfute ce
principe sur lequel méme H. Kelsen dans sa “Théorie pure du droit” s'accorde
a dire: "La théorie pure du droit nignore pas que le contenu de tout ordre
juridique positif est déterminé par des facteurs historiques, economiques,
moraux et politiques, mais elle cherche a comprendre le droil dans son sensg
immanent, dans sa signification normative spécifique {...) Une théorie du droit
est dite pure quand elle évite tout syncrétisme des méthodes”. Cf. Kelsen H.,
Théorie du DIP, In: Cours de La Haye, 1953, vol. 84, p. 7.
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manifester une conformité & le morale ou qu'il doit reposer sur ls
conviction qu'il feut nécessairement lui obéir. C'est ainsi qu'il introduit la
thése du positivisme juridique qu'dd définit comme cela: "Il n'est en aucune
maniére nécessairement vrai que les régles de droit reflétent ou donnent
satisfaction 3 certaines exigences morales bien qu'en réalité elles I'aient
souvent fait"*®, Immédiatement, Hart propase deux pistes pour critiquer
cette forme de positivisme juridique. La premiére consiste & exploiter la
voie des théories classiques du droit naturel et d'affirmer avec elles que
pour étre valide, toute norme, morale ou juridique, doit contenir un
minimum naturel®®. Quant 3 is deuxiéme maniére de critiquer Is thése du
positivisne juridique, Hart |a résumera en six théses selon lesquelles le
droit doit se conformer & la morale d'une certaine maniére.

La premiére constatation de Hart quant au contenu minimum de droit
naturel est que le maintien de l'existence humaine en feit partie. Elle se
retrouve autant dans les conceplions téléologiques que dens les
conceptions déontologiques de ['étre humain, Sang le désir lergement
répandu®’ de vivre, nous perdrions nos concepts de danger, sécurité,
maladie, guérison, De 13, Hart déduit que pour vivre en société, il existe
certaines lois naturelles qui permettent la conservation et ¢'est en vue de
ce projet de conservation que les hommes s'associent®®®, Dans sa quéte
d'un contenu minimum du droit naturel, Hart distingue cing truismes. Le
premier conceme la vulnérabiliteé de Fhomme et les régles d'obligation
quant 4 la restriction de l'usage de la violence sur autrui, sans lesquelles
les autres régles n'suraient pas de sens. Le deuxiéme se base sur la
constatation d'une égalité approximative de fait entre les &tres humains
pour justifier le nécessité d'un systéme d'abstentions réciproques.
Comme l'écnit Hart, “. .eucun individu m'a une puissance supérieure 3
celle des autres au point d'étre capable, sans aide, de les dominer ou de
les asservir plus longtemps qu'une courte période™®. Par son troisiéme
truisme, Hart quslifie I'sttitude geénérasle de I'étre humain "d'altruisme
limite". L'homme n'sst ni ange ni démon, c'est pourquoi le sysiéme
d'asbstentions réciproques est & la fois neécessaire et fonctionnel. Un
quatnéme minimum de droit naturel est identifie dans le fait que les
ressources planélaires sont limitées et qu'il faut 5 cause de cela établir

% Cf, Hart 1976, p. 224.

% Cf. Hart 1976, p. 233ss.

%7 Hart parle d™accablante majorité”. Cf. Hart 1976, p. 231.
Cf. Hart 1976, p. 232,

Cf. Hart 1976, p. 234.
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des régles d'arganisation de la propriéte statiques et dynamiques, Enfin,
Hert reconnait un cinquiéme truisme dans le systéeme de sanctions,
comme garantie contre les limites de lintelligence et de la force de
valonté humaine. L2 senction permet d’assurer & ceux qui respectent le
systéme d'abstentions réciprogques qu'ils ne seront pas mis a I'écart par
ceux qui ne acceptent pas.

Aprés avoir énancé ces cing truismes, Hart constate qu'ils ne sont pas
suffisants: "Les faits regrettables tirés de l'histoire de I'humanité suffisent
a mantrer que si la viabilité d'une société exige qu'elle offre 3 certains de
ses membres un systéme d'abstentions réciproques, la société n'a pas
besain, malheureusement, de l'offrir a4 tous™'®. En effet, la callaboration
volontaire d’un nombre assez impartant de personnes crée I'autorité qui
pourra étre ufilisée soit a 'endrait des personnes transgressant les régles
primeires d'obligation de maniére égoiste, soit pour maintenir ou placer
un groupe dans une position d’infériarité permanente. Pour Hart, c'est 15
l'immense prix & payar pour I'adaptabilité au changement et la certitude
de lefficacité du systéme. A partir de cette constatation, il pose la
question si le droit ne doit pas se canformer 8 la morale d'une autre
maniére encare et présente six théses dans ce sens” .

La premiere présume la concordance de Iobligation juridique et de
l'obligation morale lorsque l'obligation juridique est reconnue sans
mention d'obligation morale contraire. Hart explique cette thése en
rappelant que les canditions d'acceptation de [l'eutorité jundique du
systéme sont: la régle admise de reconnaissance et @ coopération
volontaire d'un nombre suffisant de personnes. Celte ecceptation se
traduit dans le langage normatif commun au droit et 4 la morale par les "je
(tu} dois”, "l faut que je (qu'il)”, "jai (ils ont) I'abligation”. Cela ne signifie
pas paur autant que les sujets de ces affirmations pensant qua la morale
demande ce que le droit exige.

La seconde thése affirme une influence incontestable de la morale sur e
drait 3 travers la législation et les décisians judiciaires. Hart fait cependant
remarquer que cette influence, pas assez etudiée jusqu'ici, ne représenie
en aucun cas un lien nécessaira, de type normatif, entre la morale et le
droit. .

Dans sa troisiéme thése, Hart rappelle la nécessite de linterprétation
pour appliquer |a régle de droit et la possibilité, malheureusement pas
toujours pratiquése, de faire cette interprétation d'une maniére qui ne porte

¥ Cf. Hart 1976, p. 240.
3 Cf. Hart 1976, p. 242ss.

101



pas atteinte aux principes moraux établis. Il présuppose que le but des
régles est raisonnable et pense de ce fait qu'il est possible de rendre la
décision acceptable en tant qu'elle constitue un produit raisonnable d'un
choix everti et impertial entre des valeurs morales.

En affirmant une influence incontestable de la morale sur le droit 3 travers
les décisions judiciaires et en ajoutant que linterprétation par les
tibunaux devrait se fairo de maniére & ne psas porter atteinte aux
principes moraux établis, Hart se place {rés prés des postulsts de
Dworkin®2. Il refuse cependant d'admettre un lien nécessaire ontre 2
morale et linterprétation des normes par les tribunaux qui ne soit pas de
Pordre du “Soffen”. Car son but est bien de décrire ¢ce qui est et non ce qui
devrait &tre.

La quatriéme thése reprend une affirmation souvent entendue, selon
laquelle un bon systéme juridique doit se conformer sur certains points
aux exigences de l2 justice ot de la morale. "Justice” et "morale”
s'entendent ici non comme particuliéres & un groupe, mais comme visant
des modéles rationnels, considérant par exemple que les étres humains
ont un droit 4 une égale considération et 3 un égal respect. Cependant,
Hart fait remarquer que les systémes juridiques nationaux ont existé
pendant longtemps en faisant fi de ces principes de justice.

Avec cette quatrieme thése, Hart se rapproche de la théorie défendue par
J. Finnis. Dans sa théorie, Finnis défend que le droit est nécessairement
lié 4 ta justice® en tant que "an ensemble of requirements of practical
reasonableness that hoid because the human person must seek to realise
and respect human goods not merely in himself and for his own sake but
also in common, in community”*. Hart reconnait Fimportance de cette
thése comme un “idéal d'une pertinence évidente”; it accepte également
que cet idéal est génaralement reconnu et promu par le droit. Cependant,
il ne représente pas une caractéristique nécessaire d'un systéme de droit
et c'est la raison pour laguelle Hart rejette cette quatriéme thése,

Hart base sa cinquiéme thése selon laguelle morale et droit sont
apparentés sur le fait qu'un minimum de justice se trouve réalisé chaque
fois gqu'un comportement humain est contrlé par des régles générales
proclamées publiquement et appliquées judicisirement. Il ajoute que les
régles doivent étre intelligibles, que la plupart des gens doivent pouvoir y
obéir et qu'elles ne doivent en général pas étre rétroactives. Cependant,

2 cf. Dworkin 1986, p. 247ss.
¥ Cf. Finnis, p.276.
7 Cf. Finnis, p. 161.
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encore une fois, ce minimum laisse toujours beaucoup de place pour du
droit au contenu odieux.

A ce minimum de justice que Hart reconnait comme nécessaire pour
assurer le fonctionnement de toute méthode de contréle de la société, L.
L. Fuller ajoute quelques autres principes de justice formelle®>. Fuller
appelle ces caracténistiques "the intemal morality of law”. Hart n'edmet
pas celte terminologie, car il considére que ces caractéristiques
s'appliquent non seulement au droit, mais a tout type de norme appelée a
guider une conduite, quelle qu'elle soit. || donne Fexemple de principes
qui pourraient exister sur “l'art d'empoisonner”, comme par exemple
“choisir un poison qui ne soit pas trop facilement détectable”. Hart fait
remarquer que personne ne penserait 4 dire qu'it s'agit de principes sur
"le moralité de 'empoisonnement” >, Cependant, Ia raison principate pour
laquelie Hart refuse d'appeler ces caractéristiques “la moralité inteme du
droit” est le fait que ces principes restent malgré tout compatibles avec
des fins moralement mauvaises, autrement dit avec un droit au contenu
odieux.

C'est a ce type de droit qu'il s'attaque dans sa sixiéme thése. |l y examine
la question de savoir si le droit doit exclure de son contenu les régles
offensant la morale. It répond que Fétude du systéme juridique implique
également |'étude de ses abus et qu'il n'y a pes de bonne raison d'exclure
un droit inique du droit en général, |l justifie cette thése de deux maniéres,
D'abord, il développe lidée selon laquelle il n'ast pas plus facile de dire
"ceci n'est pas du droit” que "ceci est du droit, mais it est trop inique pour
que je lui obéisse ou pour que je l'applique”. Ensuite, il met en garde
contre cette solution simplificatrice. Comme I'écrit Hart, "..le refus de
reconnaitre le caractére juridique de régles iniques peut constituer une
simplification excessive de l'éventail des questions morasies qu'elles
soutevent”>”’,

I s‘agit ici de la thése qui a attiré le plus de critiques a la théorie de
Hart®®. Nous reléverons ici uniquement quelques critiques de Dworkin
qui nous paraissent les plus pertinentes. Premiérement, Dworkin affirme
que de nombreux fonctionnaires de ['Allemagne nazie auraient obéi aux

¥ Cf. Fuller L. L., The morality of Law, Rev. ed., 1969, New Haven, p. 33ss.

%6 Cf Hart H.LA., Essays in Jurisprudence and Philosophy, 1983, Oxford, p.
347ss.

¥ Cf. Hart 1976, p. 251.

¥ voir par exemple, Fuller L. L., Positivism and fidelity to Law, In: Harvard Law

Review, 1958, n°71, p. 630ss. Voir également, Dworkin 1986, p. 37 et 115ss.
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commandements d'Hitler comme a des lois, mais, seulement par la peur.
Il en déduit que si la théorie de Hart est correcte, ces commandements ne
devraient pas é&tre du droit, car ils n'existent dans aucune régle de
reconnaissence admise. Or, comme nous l'avons wvu, Hart admet
Pexistence de régles de droit durant le 3*°™ Reich. C'est donc, affirme
Dworkin, quit existait pour Hart une régle de reconnaissance durant |e
3*™ Reich. Mais alors, ajoute-il, comment distinguer cette régle de
reconnaissance du modéle du "commandement exécuté sous la menace”
de Austin? Comme le fait remarquer M. D. Bayles, le raisonnement de
Dworkin est historiquement biaisé*™®, Si des régles primaires iniques ont
été appliquées durant le 3°™ Reich, c'est parce qu'il y avait suffisamment
d'autorités prétes & admettre, d'un point de vue inteme, la regle de
reconnaissance faisant des ordres du “Fihrer” des régles de drait.

Deuxiémement, Dworkin distingue entre droit interprété et pré-interprété.
Il lui est ainsi facile de dire que ce droit inique est du droit, mais
seulement dans le sens pré-interprété®’. Cela lui permet d'éviter Pécueil
du “mauvais droit”. Hart réplique en écrivant que le thése de Dworkin
semble plus soutenir le positivisme que Vattaquer®®'. En effet, Dworkin
laisse entendre qu'un droit non interprété, autrement dit une pure
description du droit peut étre identifié sans aucune référence & la morale.
Or, c'est justement ce que Hart soutient dans sa thése,

6. Synthése

De maniére générale, la théonie de Hart anireprend de trouver ce
qu'Austin avait appelé “La clef de la science du droit>®. )i ne s'agit en
aucune maniéra d'une définition du droit, mais plutdt d'une clef de lecture
qui devrait permettre d'éclairer de nombreuses questions en relation avec
le concept de droit. Il décrit cette clef comme étant "la structure qui résulte
de larticulation de régles primaires d’obligation et de réagles secondaires
de reconnaissance, de changement et de décision.”>®® Hart parvient a

cette définition formelle du droit en détaillant les différents points de vue

¥ Cf. Bayles M. D, Hart's legal philosophy. An examination, 1992, Dordrecht,
Boston, London, p. 78.

¥ cf. Dworkin 1986, p. 115ss.

¥ Cf. Hart 1994, Postscript, p. 270s.

Cf. Hart 1976, p. 105,

Cf. Hart 1976, p. 123.
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selon lesquels le droit peut étre pergu. Hl décrit essentiellement deux
perspectives; celle de la personne qui pergoit la régle de droit de
lintérieur comme une obligation subjective et celle de la personne qui
observe la régle de droit de I'extérieur. |l déduit de ces deux points de vue
que le droit ne peut pas &tre qu'une série d'ordres appuyés de menaces,
méme si ¢'est ce que "'homme de la rue” pergoit le plus souvent dans sa
vision inteme. Le point de vue externe, qui est celui de la personne
observant le fonctionnement du systeme de I'extérieur, lui fait ajouter des
régles secondaires qui permettent la reconnaissance des régles primaires
d'obligation comme des régles de droit, leur organisation systématique et
leur modification sur une base volontaire.

Cependant, on ne pourra pas reprocher a8 Hart de ne pas avoir averti ses
lecteurs & plusieurs reprises: "bien que l'articulation de régles primaires et
secondaires mérite, en raison de l'explication qu'elle donne de nombreux
aspects du droit, la place centrale qui lui est assignée, ce phénoméne ne
peut cependant, a Iui seul, éclairer tous les problémes. L'union des regles
primaires et secondaires est eu centre d'un systéme juridique; mais elle
ne coincide pas avec ce systéme dens sa totalité, et lorsque nous nous
écarterons de ce centre, il nous faudra concilier das éléments d'un
caractére différent™®,

A cette definition formelle du droit, il examine s'il y a lieu d'ajouter quelque
contenu en rapport avec la morale et la justice. De maniére générale,
mise 3 part la tentative d’intégrer guelque contenu minimum de droit
naturel, Hart renonce & lier de maniére nécessaire le droit &4 un contenu
juste ou moral.

¥ Cf. Hart 1976, p. 125. Voir aussi, Hart 1976, p. 31.
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Chapitre Iz La distinction entre norme juridique et
norme éthique

Le but de |a premiére partie de ce travail était d'exposer ls théorie de Hart
et ses critiques. Dans cette seconde partie, nous allons tenter de
présenter |a fécondité de ls théonie de Hart pour éclairer la distinction et
les relations entre normes juridiques et normes éthiques.

Nous procéderons en trois points. Premiérement, la théorie de Hart nous
parait intéressante parce quelle permet de distinguer de fegon claire
entre norme éthique et norme juridique. Un des aventages de cette
description claire est qu'elle permet & linstitution régulatrice de faire un
choix averti sur linstrument qu'elle veut utiliser pour réguler un
comportement. Deuxiémement, le critére de reconnsissance du droit
utiisé par Hart nous permet de sortir du carcan irréel d'un droit
uniquement étatique pour décrire de fagon satisfaisante la pluralité des
groupes socigux qui font le droit. Afin d'illustrer cetie pluralité, nous
appliquerons ce critére de reconnaissance du droit a plusieurs régulstions
non étatiques et nous deécrirons ce que lon peut constater.
Troisiemement, l'intérét de ls théorie de Hart est qu'elle indique de fagon
adéquate le point de rencontre des normes juridiques et des autres
normes socisles d'obligation. Autrement dit, elle permet de comprendre le
passage de o norme éthique 4 le norme juridique.

1. La perspective hartienne - une distinction claire

Le premier avantage de la théorie de Hart est qu'elle permet une
distinction claire entre norme juridique et norme éthique®S. En fait, pour
&tre bien précis, cette distinction doit &tre décrite en quatre temps. Aprés
avoir cerné la notion de regle®®, Hart distingue les régles d'obligation des

Lorsque nous parlons ici de norme ou de régle éthique, nous ne nous
référons pas a loute la morale, ni méme a toute la morale sociétaire, mais
bien uniqguement aux obligations morales. A propos de ces distinctions, voir
Hart 1976, p. 217ss.

%5 Cf. Hart 1976, chapitre IV, p. 71ss.
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autres régles sociales™, puis parmi ces regles d'obligation i explique
comment il est possible de reconnaitre une régle morale®®; enfin,
explique la distinction entre un ensemble de régles d'obligation et un
systéme de régles juridiques®™. Nous avons decrit ces diverses
distinctions en premiére partie de ce travail et nous n'y reviendrons pas.
Cependant il vaut la peine de formuier clairement encore une fois ia
distinction entre norme juridique et norme éthique.

Voyons d'abord s'il est possible de distinguer, gréce aux critéres de la
théorie de Hart, une différence de cantenu entre norme juridique et norme
éthique. Les régies morales sont, nous I'avons vu, des régles d'obligation
particulieres®®, Comme nous I'avons observé également, le s%stéme
juridique est en partie compaseé de régies primaires d'obligation™
comprend alors qu'il est possible, et en fait cela arrive souvent, que des
régles d'obligation se retrouvent 3 la fois dans un ensemble de régles
morales et dans un systéme de régles juridiques **2. Ce n'est donc pas sur
le plen du contenu que P'on pourra distinguer la norme juridique de la
norme éthique. Pour ce qui est des régies de reconnaissance, de
décision et de changement, elies appartiennent en propre au sysiéme
juridique, autant de par leur contenu que de par leur forme. Elies ne
peuvent donc se confondre avec des normes éthiques.

Sur le plan de {a forme, Hart a relevé quatre critéres distinguant
Iobligation morale des autres régles d'obligation®*®. Cependant, comme il
I'a fait remerquer, ces criteres ne suffisent pas & distinguer formeliemnent
une norme éthique d'une norme jundique. C'est pour celte raison que
Hart doit recourir 4 un critere extérieur 3 ja régle d'obligation: |a régle de
reconnaissance. C'est donc uniquement grace a elie qu'il sera possible
de différencier Ia norme juridique de le norme éthique.

Contrairement & d'autres théories du droit®®?, Ia theorie de Mart nous offre
donc un critére clair d'identification de la norme juridique. En plus de cela,

% Cf. Hart 1976, p. 110ss.
% Cf. Hart 1976, p. 206ss.
% Cf. Hart 1976, p. 116ss.
¥ Cf. Hart 1976, p. 206ss.
%' Cf. Hart 1976, p. 116ss.
Cf. Deuxiéme partie, chapitre I, section 3.
3 Cf. Hart 19786, p. 209ss.

Nous pensons ici & certaines théonies pluralistes du droit. A ce sujet voir par
exemnple les critiques de Malinowski B., Crime and custom in savage society,
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elle nous permet de comprendre la norme juridique en relation avec la
norme éthique et avec les autres normes sociales. Ce sont 15 des
avantages importants, c¢ar ils nous permettent de décrire de fagon
adéquate ces divers moyens de réguler, Une fois la description achevée,
il est possible d'utiliser ces outils de régulation en toute connaissance de
cause et de maniére optimale pour normer les comportemenis humains. Il
est également plus facile de tenter d'améliorer ces outils si I'on connait
leurs caractéristiques propres.

Il y a certains comportements humains qui, dans une société donnée,
seront plus adéquatement régulés avec des normes éthiques, d*autres a
laide de normes jundiques. Si, par exemple, on tient & assurer un
comportement bienfaisant du médecin vis-a-vis de son patient, il semble
que la norme éthique est la plus appropriée. Elle crée une obligation
morale chez le médecin et le pousse 3§ respecter cette régle comme
intrinséquement importanie et nécessaire au développement positif de la
relation de confiance qui le lie & son patient. Pour un comportement quii,
comme celui-13, est difficilement conirblable et dont on peut encare moins
forcer l'exécution, la norme juridique parait inadaptée. Si par contre on
veut offrir au patient Passurance d'étre dédommage au ¢as ou il subireit
un préjudice de la part de son médecin, la norme jundique semble plus
appropriée. Dans ce cas il semble en effet necessaire d'assurer une
identification quant & la portée précise de la norme dans un cas
determiné. Il semble également nécessaire de pouvoir assurer ce
dédommagement par des décisions d'autorités qui pourront, le cas
échéant, étre exécutées par la force.

Qu'en est-il de lFamélioration de ces outils normatifs? Si l'on sait par
exemple gu'un ensemble de normes éthiques a les desavantages que
Hart a décrits®® (Vincertitude par rapport a lidentification de ces normes
par exemple), on peut tenter d'améliorer ces défauts tout en conservant
les avantages® des normes éthiques. C'est ce qui a été souvent fait ces
demiéres années en bioéthique par exemple. On a codifié des normes

1926, London. Voir également, Galanter M., Justice in many rooms: courts,
private ordering and indigenous law, In: Joumal cof Legal Pluralism, 1981, n°7,
p. 17s. {Ces deux auleurs sont cités par Tamanaha B. Z., The folly of the
social scientific concepl of legal pluralism, In: Jourpal of Law and Society,
Summer 1993, n°2, p. 192ss.),

Cf. Hart 1976, p. 117ss.

Il faut bien comprendre ces “défauts” et ces “avantages” comme des concepts
relatifs a la situation dans laguelle on se trouve el au bul que l'on veut
atteindre.

]

&
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éthiques pour permeitre d'shord leur identification, puis leur promotion
d'une maniére plus efficace. Cels ne veut pas dire guelles se sont
transformées de ce fait en normes juridiques. Cependent, on ne peut nier
qu'elles ont par cette codification, fait un pes en direction du systéme
juridique®’. En méme temps, ces normes conservent les avantages des
normes éthlques comme par exemple ce que Hart nomme "I'sppel au
respect des régles comme intrinséquement importantes en présumant ce
sentiment partagé™®. Cette caraciéristique peut étre d'une importance
cepitale si 'on veut réguler un comportement dont le conirble est difficile
comme (3 recherche avec ['éire humain par exemple.

Que ce soit pour l'optimelisation des divers instruments de régulstion ou
pour leur amélioration, la clarté des distinclions de Hart nous apparait
donc comme un précieux avantage. Comme nous [avons vu
précédemment, la théorie de Hart est une théorie descriptive du droit®®,
Cependant, les critéres de distinction qu'il nous livre nous permettent non
seulement de mieux comprendre I'éthique et le droit comme nommes,
mais de mieux ies utiliser.

2. Norme juridique et norme étatique

Le deuxidme eventage de la perspective hertienne sur les normes
éthiques et juridiques est de ne og)as restreindre le concepl de norme
juridique sux narmes étstiques*®. Comme nous l'avons vu dans le
premier chapitre ci-dessus, la régle de reconnaissance indiquant
I'sppartenance d'une norme & un systéme ]undlque n'est, en aucune
fagon, liee exclusivernent & une autorité etathue . Comme nous l'svons
remarqué égelement, ia notion d'autorité chez Hart doit &re comprise au
sens large pour englober aulant I'arbitre d'un match de football que e
juge d'une cour supréme®® Nous avons exphque les raisons de cette
ouverture dans le concept d‘autonté et nous n'y reviendrons pas ici.

Cf. Les sections 2 ot 3 ci-dessous.

¥ Cf Hart 1976, p. 216.

Cf. Hart 1994, Postscript, p. 239ss,

Comme par exemple dans le modéle kelsenien. Cf. Kelsen 1962, p. 255ss.
1 Cf. Hart 1976, p. 183,

2 Cf. Hart 1976, p.9.
403

A0Q

Cf. deuxidéme partie, chapitre |, seclion 4.2 sur l'autorité des normes.
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S'il fallait décrire le concept de régle juridigue en utilisant les concepts de
droit étatique et de droit non eétatigue, voici ce qu'il faudrait dire:
premiérement, les régles etatigues sont généralement des régles
juridiques. Cela provient du fait que les régles eétatiques font
généralement partie d'une union de régles primaires d'obligation et de
régles secondaires de reconnaissance, de décision et de changement.
Deuxiémement, on qualifie égelement de régle juridique toute régle
d'obligation non étatigue a condition qu'elle fasse partie dune union de
régles primaires d'obligation et de régles secondaires de reconnaissance,
de décision et de changement. Afin d'illustrer ce & quoi peut ressembler
une régle juridique non étatigue dans notre société actuelle, nous allons
prendre quelques exemples, tenter de leur appliquer les critéres
d'identification de Hart et en tirer quelques conclusions.

Prenons d'abord ‘exemple de la Déclaration d'Helsinki*™. Elle est issue
de [FAssociation médicsle mondiale (AMM), wune association
professionnelle sans lien nécessaire avec une autonité étatique quelle
gu'elle soit’®™. La Déclaration est constituée d'une liste de principes
directeurs gui norment le domaine de la recherche biomédicale avec des
sujets humains. Nous prenons cet exemple parce que cette declaration
est certainement linstrument de régulation le plus utilise dans le
monde*® par les comités d'éthique chargés de décider de Facceptabilite
des protocoles de recherche avec I'étre humain. Il faut remarquer que ces
comités d'éthique de la recherche sont maintenant de plus en plus
souvent intégrés dans l'arsenal du droit étatique, mais il s'agit 1a d'un
phenomeéne nouveau. Et méme si certains pays se raférent maintenant 8
la Déclaration dans leur droit étatique*”, il n'en demeure pas moins que
Fimmense majorité ne le fait pas et que malgré cela les comités d'ethique
de la recherche l'ont toujours reconnue et appliquée aux protocoles qui

“4  Cf Association meédicale mondiale, Déclaration d'Helsinki (Association

Médicale Mondiale, 1964) et de ses compléments de Tokyo (1975), Venise
(1983), Hong-Kong (1983}, Somerset West (1996) et Edinburgh (2000), (citée
ci-dessous Déclaration d'Helsinki). Derniére version sous le site Inlernet:
hitp:/iwww.wma.net/fipolicy/17-¢c_f.himl,

W A ce propos, voir le site Internel de FAMM: hitp:/Awww.irct.org/hpo/wma.htm

408 Il arrive qu'elle soit complétée par d'autres régulations; cependant, elle resle

la référence de base pour loutes ces régulalions. A ce sujet voir, Lenoir at
Mathieu, p. 4.

C'est le cas de la Suisse par exemple ou Yon retrouve dans l'annexe | du
Réglement sur les médicaments au stade d'essai clinique du 18 novembre
1993: "Ce document se fonde sur les régles éthiques consacrées dans les
derniéres versions (...} de la Déclaration d'Helsinki...".
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leur étaient soumis. Remarquons enfin que si un protocole est refusé par
le comité d'éthique de la recherche, cela signifie généralement qu'il ne
sera pas développé. La raison en est que Is recherche n'aura aucune
chance d'étre subventionnée (que l'organisme subventionnent soit privé
ou public) et encore moins d'étre publieée dans un journal scientifique.
C'est donc dire que cette autorité a un pouvoir certain de décision sur le
cantenu et la forme des protocoles de recherche.

Si I'on examine cet ensemble de normes que représente Is Déclaration et
que ['on utilise les critéres d'identification de Hart, on peut dire que I'on est
en face d'un systéme de nommes juridiques. En effet, on trouve bien une
union de régle primaires d'obligation (les principes de las Décleration) et
de régles secondaires de reconnaissance et de décision {ces comités
d'éthique de la2 recherche reconnaissant et appliquant les principes de la
Déclaration), ainsi que de régles de che%ement ('AMM mod ifiant
regulierement les régles primaires d'obligation™")

Un autre exemple pourreit étre celui des Lois du jeu edictées par
I'International Football Association Board*®. Ces régles intemationales du
football sont ecceptées et appliquées dans le monde entier, per les
joueurs de football, mais également par les arbitres, les associstions de
football et les fédéretions nationales et internationales. Elles porient bien
sir sur les régles du jeu au sens strict, meis également sur das
comportements annexes relatifs au dopage ou au comporiement en
dehors des matches de football. Ces régles ne sont en rien liées
nacessairement @ une autorite étatique. Pourtant, on peut dire d'elles qu'il
s'agit d'une union de régles primaires dobligation (les régles de
comportement des joueurs, etc...) et de regles secondaires de
reconnaissance, de décision et de changement (régles identifiant les
régles primaires et instituant les différentes autorités —exécutive,
législative et judiciaire— de la FIFA et leurs compétences). Ces ragles
forment donc également un systéme juridique au sens des critéres
présentés par Hart.

On pourrait démontrer de s méme maniére que les codes de déontologie
des médecins, méme lorsquils ne sont pas nécessairement liés 4 la

“%  Elle 'a déja fait a cing reprises. A ce sujel, voir Sugarman J., Mastroianni A.
C., Kahn J. P., Ethics of research with human subjecis: selected policies and
resources, 1998, Maryland, p.14ss.
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Il g'agit d'un des organes législatifs de la Fédération Internationale des
Associations de Football (FIFA} composs de huil membres (Anglsierre,
Ecosse, Pays de Galles, Irlande et quatre autres membres de 1a FIFA). A ce
sujet, voir ladresse Internet: hitp:/Awww.fifa.comfindex.html
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reglementation é&tatique, représentent de véritables normes juridiques.
C'est le cas en Suisse par exemple, ou contrairement a ce qui se passe
en France ou au Québec, les régles de déontologie ne sont pas des
regles etatiques*'®. Cela ne les empéche pas d'étre organisées comme
une union de régles primaires d'obligation et secondaires de
reconnaissance, de décision et de changernent.

Il serait possible de donner encore de nombreux exemples de ce type, ol
une régle non étatique s'avére étre une regie jundique d'aprés les critéres
mentionnés par Hart. Mais essayons plutdt de tirer quelques
conséguences de ces exemples pour ia relation entre norme jundique et
norme éthique.

Premiérement, on constate quil existe une pluralité de systémes
juridiques. Ceci ne veut cependant pas dire que ces systemes soni
complets et autosuffisants. Au contraire, comme nous l'avons remarque
dans le domaine de |la recherche avec I'dtre humain, ces systémes se
complétent souvent pour réguler un méme comportement. Dans les
exemples ci-dessus, Nous nNous sommes moins attardés sur les
interactions entre ces systémes juridiques. Cependant, l'existence de
pareilles interactions ne fait aucun doute. A titre d'exemple, on peut citer
ici l'arrét Bosman de la Cour de justice des Communautés européennes
(CJCEY" qui forgait I'Union des Assaciations Européennes de Football
(UEFA) et indirectement la FIFA*'? a changer Jeurs regles en matiére de
transfert des joueurs.

Une deuxiéme conséquence que l'on peut observer est que, comme nous
alions le voir dans la section suivante, une régle éthique peut, dans
certaines conditions, devenir une régle juridique. Certaines questions se
posent alors sur sa désignation; doit-on toujours I'appeler une régle
ethique ou faut-il abandonner cette appellation au profit de celle de norme
juridique? N'y a-t-il pas une autre maniere d'exprimer cette réalité? C'est
ce que naus allons voir mainienent.

“ A ce sujet, voir Konig, p. 417ss.

M ¢f CJCE, C-415/93 Bosman du 15 décembre 1995. Voir site Intemet:
http:/feuropa.eu.intfcommisportikey_files/circ/t, bosman_fr.himi

L'UEFA fait partie de le Fédéralion Internationale des Associations de
Foolbalt (FIFA).
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3. Un point de rencontre entre norme juridique et norme
éthique

Un autre important avantage de le théorie de Hart est qu'elle indique de
fagon adéquate le point de rencentre des normes juridigues et des autres
normes sociales d'obligation. Autrement dit, elle permet de comprendre le
passage de la norme éthigue 3 ia norme juridigue. Comme nous Favons
vu dans la premiére partie de ce travail, Hart expligue gue les régles
morales sont des régles d'obligation*'® qui se distinguent des autres
régles socisles par “la pression sociale et le sacrifice sur le plan des
intéréts et des désirs personnels que suppose leur accomplissement™'“.
Elles se distinguent également des régles d'obligation ordinaires en ce
que 1) on leur attache une importance supréme, 2) elles ne peuvent étre
modifiées de maniére délibérée, 3) la faute commise en relation avec
elles a un caraciére volontaire, 4) 1a pression qui est exercée powr leur
respect se fonde essentiellement sur le rappel du caractére moral de
I'action projetée et en rappelant les exigences de la morale.*'3 Ce sont I3
les caractéristiques de la régle morale.

‘Si ces caractéristigues expliquent pourquoi toute regle juridique
d'obligation n'est pas nécessairement une régle morele d'obligation, elles
ne permetient cependant pas de savoir pourquoi une régle morale n'est
pas nécessairement une régle juridique. Pour cela il faut avoir recours 3
un autre critére: s régle de reconnaissance. Clest dans ce contexte que
Hart explique la possibilité pour une régle morale de devenir une régle
juridique a condition qu'il existe une régle de reconnaissence gui identifie
cette régle morale en tant que regle primaire d'obligation comme feisant
partie du systéme juridigue*'®.

Mais gqu'est-ce que cela signifie? Cela veut-il dire que la norme éthique
disparait au profit de la norme juridique? Les normes ont-elles vraiment
un genra unique: on aurait elors a faire, soit 4 une norme juridique, soit 8
une norme éthigue? La théorie de Hart nous permet de répondre § ces
guestions par la négative. La norme éthique ne disparait pas en faveur de
la norme juridigue 4 partir du moment ol une régle de reconnaissance
lidentifie comme faisant partie du systéme juridique. Pour s'exprimer
clairement, il feut plutt parler de regles morales d'obligation faisant partie

¥ Cf. Hart 1976, p. 206.
M Cf. Hart 1976, p. 205.
5 Cf. Hart 1976, p. 209ss.
"6 Cf. Hart 1976, p. 120.
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d'une morale sociétaire®'’ et de régles morales d'obligation faisant partie

d'un systeme juridique. Ainsi, on pourra expliquer avec Hert que lorsque
la régle morale d'obligation est identifiée par une régle de
reconnaissance, on dira d'elle gu'elle appartient au systéme juridique (et
gu'elle est en cela une norme juridigue), tout en demeurant une régle
d'obligation morale (ou norme éthique) faisant partte d'une morale
sociétaire. Pour cette raison, la méme norme peut donc avoir plusieurs
genres 3 la fois.

Finelement, le critére de la régle de reconnaissance explique également
pourguoi un systéme juridigue contient des regles d'obligation morales
aussi bien que des régles d'obligation sans rapport avec la morale. C'est
toute une partie des rapports entre morale et droit qui s'&claire ainsi. Le
systéme juridigue peut étre non seulement influencé par une morale
sociétaire, mais également imprégne*”® de certames de ses régles
d'obligation. Cependant, rien, ou presque rien*'®, dans cefte théorie

n'éteblit un lien nécessaire entre les régles du systérne juridique et celles
de la morale sociétaire.

Synthése

Norme juridique, norme éthique: quelle différence? Comme nous l'avons
vu dans un premier chapitre ci-dessus, Hart répond a cette guestion en
décrivant les concepts de droit et de morale & la lumiére d'une théorie des
normes. Méme si les normes morales sont présentées comme des
normes d'obligation particulieres, les caractéristiques gque Hart feur
attribue ne permettent pas de les différencier des normes de droit. C'est
pourquoi Hart décide d'aborder le probleme de i'autre bord en identifiant
les normes de droit comme faisant partie d'une union de normes
primaires d'obligation et secondaires de reconnaissance, de décision et
de changement.

“7 A propos de la notion de morale sociétaire, Cf. Hart 1976, p. 207, note de bas

de page.

Au sens ou certaines de ces régles morales d'obligation font partie du
systéme juridique,

Ce "presque” renvoie au "minimum de droit naturel” reconnu par Hart. Cf, Hart
1976, p. 232ss.
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Cette théorie des normes est une théorie forte. Non pas seulement perce
qu'elle s influencé et continue 3 influencer des générations de théoriciens
du droit ou parce que, comme nous I'avons vy, ses critiques ont du mal 3
trouver prise, mais essentiellement parce quelle a une grande force
explicative. C'est avant tout cette force explicative que nous avons tenté
de mettre en relief dans le deuxiéme chapitre ci-dessus. Comme nous
avons pu nous en rendre compte, les explications de Hart du point de vue
de cette théorie des normes sont particuliérement fécondes pour décrire
les rapports entre normes éthiques et normes juridiques. Premiérement,
Is théorie de Hart permet de distinguer de fegon claire entre norme
éthique et norme juridique et, comme nous le verrons ci-dessous, de faire
un choix averti en matiére de "politique normetive” dans s réglementation
sur les thérepies géniques. Deuxiéemement, le critére de la régle de
reconneissance utilisé dans la théorie de Hart, nous permet de sortir du
carcan irréel d'un droit uniguement étatique. Comme nous aurons
l'occasion de le voir plus bas, nous avons 3 faire dans la régulstion des
thérapies géniques & une pluralité de systémes juridiques, pas forcément
complets ni suffisants, mais qui coexistent et interagissent. Enfin, la
-théorie de Hart nous permet justement de mieux saisir cette interaction
entre normes éthiques et normes juridiques, & I'endroit ol ces normes se
rencontrent. Nous verrons également, en quatriéme et cinquiéme parties,
comment cette interaction se produit ou devrsit se produire dans la
régulation des thérapies géniques.

Il est certain que I'spproche de Hart, méme si elle représente une clef de
lecture trés féconde, ne représente qu'une des clefs épistémologiques:
celle du droit et de I'éthique en tant que normes. Elle n'exclut donc pas
les nombreuses sutres approches possibles des rapports entre norme
juridique et norme éthique. Mais c'ast cette clef de lecture que nous sllons
exploiter ci-dessous pour tenter de déterminer le role et les influences
réciproques des normes éthiques et juridiques dans la réglementstion des
thérapies géniques.
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Troisiéme partie: Les thérapies géniques

Afin de pouvoir ancrer dans la pratique l'analyse que nous avons
entreprise sur les rapports entre éthique et droit, nous allons maintenant
présenter une nouvelle technologie qui compte pammi les plus discutées
actuellement et qui fait 'objet de normes juridiques comme de normes
éthiques. Pour ces raisons, les thérapies géniques constituent, comme
nous le verrons, un damaing propice a lillustration des rapports entre
éthique et droit. Alors que les parties quatre et cing porteront sur les
détails de cette analyse, le présent chapitre est destiné a donner au
lecteur une image aussi claire que possible des thérapies géniques, de
leur statut actuel et de leurs enjeux,

Chapitre I: Terminologie et délimitations

1. Définition

Par thérapie génique eppliquée & I'ttre humain on entend*” une nouvelle
forme de thérapie médicamenteuse par laquelle des molécules

®  Les scientifigues n'entendent pas tous la méme chose par l'expression

"thérapie génique”. La Food and Drug Administration la considére comme
"...a medical intervention based on modification of the genetic material of
living cells...". Cf. Federal Register 58 (197). 53248-53251, Thursday,
October 14, 1993, Docket no. 93N-0173. Pour d'autres définitions, cf. par
exemple Kahn A,, Thérapie génique, 'ADN médicament, (cité ci-aprés Kahn
1993), 1993, Paris, p. 4ss. Voir également les définitions présentées et
criiguées dans létude TA sur les Thérapies génigues. Cf. Eckhardt A,
Gentherapie, Technology Assessmeni, TA 32/1999, (¢ité ci-aprés Eckhardl),
Conseil Suisse de la Science, p. 2s. Sur la difficulté de trouver une définition
précise aux thérapies géniques. cf. Mauron A., La thérapie génigue sous
l'angle de I'éthigue et du droit, (cité ci-aprés Mauron 1997), In: Médecine et
Hygiéne, 1997, n°55, p. 1552ss.
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pharmacologiquement actives sont produites 3 l'intérieur méme du corps
du patient par des cellules génétiqguement modifiées. Ces cellules
peuvent soit étre prélevées chez le patient, génétiquement modifides &
Pextérieur de son corps et réinjectées (on pare de thérapie génique « in
vitro »), soit étre modifiées sans prélévement per lintroduction d'un
nouveau géne dans le corps du patient (on parle 2lors de thérapie
génique « in vivo »). Pour que les nouveaux génes s'integrent dans le
corps du patient, il est nécessaire d'utiliser un vecteur, il s'agira souvent
d'un virus duquel on aura conservé uniquement la propriété de pénétrer
les celivles. L'intérét de ces thérapies est de pouvoir pallier le défaut d'un
géne résident altéré et de corriger ainsi l'expression du géne qui provogque
la maladie.

Lorsque l'on parle de thérapie génique somatique®, on entend une
therapie génique se limitant au traitement des cellules d'un seul
organisme; autrement dit, on désigne comme somatiques, les celluies qui
ne passeront pas aux générations futures. On loppose 3 la thérapie
geénigue germinale*® qui vise quant & elle les celiuies qui pourraient &tre
héreditairement transmises.

Comme le précisent encore Mauron et Thévoz‘®, cette définition
"dépasse le conception intuitive de la thérapie génique comme correction
d'une “erreur” génétique (modéle orthogeénique), pour englober les
usages potentiels de I'ADN comme agent thérapeutique {modéle
pharmacologique ou chimiothérapeutique). I s'agit donc bien d'une
thérapie génique (thérapie par les génes) et non seulement d'une
thérapie génétique (thérapie des génes)". Autrement dit, quelle que soit
lapproche adoptée, on aura & faire soit & un remplacement de géne,
consistant en la substitution d'un géne défectueux par une copie saine de
ce géne afin de rétablir la production d'une protéine déterminée, soit 2
une addition de géne, consistant en l'insertion d'un nouveau géne dans la
cellule afin de permetire & cette cellule de produire une protéine
déterminée, soit 4 une technique impliguant le contréle de I'expression

2" Cf.Troisiéme partie, chapitre II, section 1.

@ Cf. Troisiéme partie, chapitrs |1, section 2.

43 Cf Mauron A., Thévoz J.-M., Thérapie géniqus: Faut-il une réglementation
spécifique, (Mauron et Thévoz 1895), In: Cahiers médico-sociaux, 1995, p.

185s.
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d'un gene dens le but de réguler la production d'une protéine
determinée®®.

2. Délimitations avec d'autres disciplinea travaillant sur
I'ADN

21 Le génle génétique

L'expression allemande "Gentechnologie” treduit au misux ensemble de
techniques lises & l'utilisation de 'ADN que I'on désigne en frangais par le
terme "génie génétique”. L'acide désoxyribonucléique (ADN) est une
molécule porteuse de I'ensemble des informations permettant la créetion
de checune des cellules composant le corps des étres vivants. L'ADN se
trouve essentiellement sur les chromosomes dans le noyau des cellules.
Chez I'étre humain, seul 2% de cet ADN contient les informations
necessaires pour permettre de spécifier la structure primaire de nos
protéines. Ces sections “codantes" sont appelées génes. Les autres
sections de 'ADN sont dites “non codantes” et I'on ne connait pas pour
Iinstant leur fonction®™,

Les techniques de genie genétique permettent donc de travailler avec les
génes. Eiles sont multiples et les thérapies géniques ne sont qu'un
exemple parmi les multiples autres applications. Outre cet exemple, il faut
mentionner* ;

2 A propos de ces distinclions, voir Hollingsworth S. J., Barker S. T. E., New

technologies : Gene therapy inlo the future of surgery, In: Lancet, 1999,
suppl. I, p. 19s.

Cf. Darnell J., Ledish H., Baltimore D., Biologie meléculaire de la cellule, 2°™
édition, 1993, Bruxelles, p. 349s.

La liste qui suit ne se veut pas exhaustive. Il existe en effet de nombreuses
technologies impliquant l'ulifisation d'ADN; nous n'en dennons ici qu'un
apergu général,
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2,2 Le séquengage du génome humaln

Suite au lancement par le NIH, en 1988, du "Programme Génome
Humain“™, un groupe international de scientifiques mettait sur pied
HUGO {Human Genome Organisation)‘?, Le but de cette organisation est
de séquencer I'ensemble du génome de l'étre humain‘®, d'établir une
carte de I'ensemble des génes humains'®, de séquencer les génomes de
quatre organismaes plus petits*®' et d'expliquer la fonction de tous les
génes les composant. Depuis, des projets de recherche se sont
développés dans le monde entier et diverses institutions nationales et
internationales assument leur coordination en promouvant une
collaboration internationale®™?. Jusqu'a aujourd'hui*® on aurait réussi 3
séquencer environ 95% du génome humain de maniére grossiére et
environ 35% de maniére compléte*™. Alors qu'il y a peu de temps on

T e lerme "Programme” a lendance & induire en erreur. Il n'y a pas de réel

centre de coordination de la recherche sur le génome humain, mais bien des
centgines de projets de recherche qui cenvergent.

Cf. Hottois et Parizeau, p. 308ss.

C'est-a-dire de le décomposer sfin de connaitre la suite compléte des
¢léments composant 'ADN humain.

Autrement dit de déterminer leur localisation sur des sites spécifiques des
chromosomes.

428

423

1 Le génome de ces organismes est aujourd’hui entidrement séquence. N §'agit

de la bactérie Escherichia coli, du nématode Caenorhabditis elegans, de la
mouche & fruits Drosophila melanogaster et de la souris. Cf. Roy, Williams,
Dickens et Baudouin, p. 493. Ces organismes ont un génome nettement plus
simple et plus petit que celui de 'élre humain. lls ont baaucoup servi aux
scientifiques pour le développement des technologies de séquengage.

HUGO est actuellement composée de plus de 1000 membres représentant
plus de 50 pays. Voir le site HUGO sur Internet: hitp:/fhuge.gdb.org/hugo.btml

B fevrier 2001,
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432

Les derniéres publications de I*Intemalional Human Genome Sequencing
Consortium” et de "Celera Genomics” en témoignent. Cf. Initial sequencing
and analysis of the human genome, Nature, 2001, 15 february, p. 860. The
Sequence of the Human Genome, Science, 2001, 16 february, p. 1305. Voir
également le site Internet concernant le Progamme Hugo:
http:/fwww._ornl.gov/TechResources/Human_Genome/home.html
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n'espérait pas pouvoir terminer ce travail avent 2005*®, Is plupart des
scientifiques affirment aujourd’hui qu'ils devraient pouvoir terminer le
séquengage grossier pour la fin de 1'été 2001 et le séquencage complet
pour 2003“°, Le cartographie des génes humains prendra quant é elle
probablement plus de temps. En effet, méme si 'on dispasera bientét de
la suite de tous les éléments composant I'ADN, Fidentification des
sequences "codantes" (ou génes) sur cet 'ADN, méme automatisée,
représente un défi encore plus important. Limmense entreprise a pour
but ultime l'interprétation de cette masse de données; la compréhension
du réle de toutes ces informetions dans I'ADN et du fonctionnement des
génes entre eux et finalement J'utilisation de ces données dans un grand
nombre de disciplines scientifiques.

2.3 L'enslyse génétiqus a des fins médicales
C'est l'utilisation de 'ADN*” afin de:
"~ diagnostiquer et classer les maladies génetiques;

- identifier les porteurs sains d'un géne défectueux, afin de les avertir du
risque d'evoir des enfants atteints;

- détecter une maladie génétique grave avant la constatation clinique de
symptoémes, efin daméliorer la quelité de vie grace a des mesures de
prévention secondaires et/ou d'éviter de donner naissance 3 des
descendants atteints;

- identifier les personnes qui nisquent de contracter une maladie®™,
lorsquun géne défectueux et un certain mode de vie sont des causes
importantes d'une maledie™*

*3  Cox D., The Human Genome Organisstion's Second International Genome

Summit, 1996, Canberra.

Cf. L'snstyse des génomes, Cartographie, séquencage, identification des
génes, 2°™ éd., 1999, Callectian 128, Edition Nathan.

L'analyse génétique consisle geénéralement en lisolement du géne, san
amplification, la détection d'éveniuelles mutations dans les éléments qui
composemt ce géne ef linterprélation de ces mutalions. Pedrocchi M., Neue
Technologien fir diagnostische Gen-Analytik, Colloque de médecine
d'assurance, Tests génétiques et assurance-vie, 1997, Zirich.
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D'un modéle déterministe ("mutation = maladie”) on passe aujourdhui
progressivement & un modéle de prédispasition ("mutation = prédispostion 4
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Si l'on sait maintenant dire, avec plus ou moins de précision, pour
quelques maladies monogéniques* si elles s'exprimeront ou non chez un
individu, on est encors trés loin de pouvoir dire avec précision le moment
de leur survenance. Pour ce qui est des maladies polygéniques*' et
multifactorielles*?, on ne dispose actuellement d’aucun test génétique
fiable.

24

L'enalyse génétique & des fins d'identificetion

Elle est utilisée dans le cadre de procédures pénales*® ou civiles*“. On
sait que tous les étres humains possédent un ADN semblable; celui-ci se
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une maladie"}, A ce sujet vaoir Marris M. A., Principes de base du diagnostic
génétique, Colloque de médecine d'assurance, Tests généliques et
assurance-vie, 1997, Zirich.

Ct. Recommandation N°R {92) 3 du Comité des Ministres aux Elats membres
sur les tests et le dépistage génétique & des fins médicsles.

Il s'agit des maladies dant le survenance est liGe & un seul géne. On pense,
par exemple, 4 ta mucoviscidose, & la chorée de Huntington ou a la
dystrophie musculeire de Duchenne. Cf. Mamis M. A., Principes de base du
dtagnostic génétiqus, Collogue de medecine d'assurance, Tests genédliques
el assurance-vie, 1997, Zinch.

Dont la survenance est liée 4 plusieurs génes, répartis sur des chromosomes
différents el exercant des aclions additives. Cf. Diclionnaire de médecine
Flammarian, {cité ci-aprés Dictionneire Flammarian), 4*™ édition, 1991, Paris,
p. 683.

Il s'agit de maladies danl la survenance est liée, nan seulement & des
facteurs genétiques, mais aussi & des facteurs environnementaux.
“Aujourd'hui, nous avons pris l'habitude de penser la grande majorité des
maladies comme résultant dune interaction entre les génes el
l'envirpnnement.” Cf. Mauron A., Quelques idées paradaxales sur la
médecine prédictive, in; Les cahiers médica-saciaux, 1997, Val. 41, p. 3.

Afin de pouvair comparer le sang d'un suspect avec celui trouvé sur les lisux
du crime par exemple. Cf. Hausheer H., DNS-Analyse und Recht : sine
Auslegeordnung, In: Revue de [a Société des juristes bernais, 1892, n®128, p.
493ss.  Voir  également, Hausheer H., Die Genanalyse zu
Identifizierungszwecken im Straf-, Zivil- und Verwaltungsrecht, In : Revue de
droit suisse, 1998, n°5, p. 449ss. Vair encore, Bammer F., DNA-Analyse 2u
Identifizierungszwecken im Strafverfahren. Bemerkungen zur Regelung im
Vorentwurf fiir ein Bundesgesetz Uber genetische Untersugchungen beim
Menschen, Revue Pénsle Suisse, 2000, n°2, p. 131ss. Voir enfin,
I'Ordannance sur le systéme d'information fondé sur les prafils ¢'ADN du 31



trauve dans la quasi-totalité des cellules de I'individu. C'est en comparant
les différences de taille de portions "non codantes” d'ADN dens deux
achantilions qu'on peut identifier du seng, du sperme, des cheveux*’, de
la peau*® comme appartenant & une persanne déterminée®’,

2.5 Synthésa

Il nous & semblé impartant de bien distinguer ces divarses techniqueas efin
de cibler mieux encore la speécificité des thérapies géniques. Il serait
pourtant erroné de penser que ces pratiques sant indépendantes les unes
des autres*®. Sans le séquencgage et la cartographie du génome humain,
qui permet diidentifier et de localiser les génes, it serait impassible
d'entreprendre une analyse genatique*®. De méme, on ne peut imaginer
le modéle de thérapie génique basé sur le remplacement ou la carrection
de génes*™ sans le préalable de lanalyse génétique, comme forme
particuliére de diagnostic.

mai 2000 (Ordonnance ADNS), RS 361.1, et l'avant-projet de loi fédérale sur
I'analyse génélique (cf. site Infemet: www.of].admin.ch/ffindex.html).

Pour déterminer la paternité par exemple. Cf. Bar W., Kraizer A., Die
leistungsfihigkeit des DNA-Gutachtens in der Vaterschaftsbegutachtung, (n:
AJPIPJA, 1992, n°3.

Seule leur ragine contient de FADN.
Qu tout autre tissu cellulaire humain.

Cf. Coquoz R., L.a PCR en criminalistique, In: Revue suisse de médecine
PRAXIS, 1994, n®83, p. 625s. Voir égalemend, Coquoz R., Profils ADN:
matiére d'expertise ou élément d'enquéte préliminaire? Ce qui changera avec
le tichier national de profils ADN, Revue Pénale Suisse, 2000, n°2, p. 161ss.

A ce sujet, lire 'analyse de Hieter P. et Boguski M., Functional Genomics: I{'s
ali how you read it, In: Science, 1997, vol, 278, p.601s.

Ou'elle soit menée & des fins médicales ou & des fins d'identification.
A ce sujet, voir troisieme partie, chapitre 1.
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Chapitre ll: Les différentes sortes de thérapies
géniques

L'idée d'intervenir sur le patrimoine génétigue humain n'est pas nouvelle.
Cependant, ss finalité et ses moyens ont beaucoup évolué ces demiers
vingt ans**”'. Une premiére époque, allant des années 1970 su début des
annees 1980, est marquée par une vision de la science comme "toute
puissante”, capable du meilleur comme du pire; on croit que l'on pourra
bientdt modifier la nature de 'étre humain en intervenant sur ses génes.
Dans un deuxiéme temps, grace & une intense discussion aux Etats-Unis
sur les conditions cadre pour la réalisstion de protocoles de recherche
avec ['2tre humain, on relativise le pouvoir de la science en distinguent
entre thérepies et tentetives d'amélioration de I'étre humain et entre
thérepies géniques somatiques et theérapies génigues germinales*?. Dans
une phase de réflexion, on prépare la réalisation expérimentsle de ls
thérapie genique somatique pour en arriver en 1890 aux premiers essais
clinigues. Suite & ces premiers essais, on se rend repidement compte
que les therapies géniques somatigues ne sont pas aussi faciles &
resliser que ce que lon avait espére. Mais le désenchantement des
snnées 1996 § 1998 fait rapidement place & de nouveaux paradigmes
dans l'utilisation des thérapies géniques somatiques et 3 une réévalustion
de |a possibilité d'utiliser dans le futur des thérapies géniques germinales.

Dans notre présentation des thérapies géniques nous décrivons ['état
actuel de ces paradigmes. Le mangue de recul ne nous permet pas de
dire si les thérepies géniques se développeront dans ce sens ou si elles
prendront bientét une autre direction. L'essentiel demeure 4 nos yeux de
rester ouvert 3 ces changements, afin de pouvoir engager une discussion

' A ce propos, voir Thévoz J.-M., Evolution des paradigmes scientifiques et

éthiques en thérapie génique, In: Journal international de binéthique, 1993,
n°2, p. t21ss. Vair également Luchsinger T., Vom "Mythos Gen" zur
Krankenversicherung. Gentherapie zwischen Ethik und Recht im
internationalen Vergleich, 2000, Basel, Genf, Minchen, p. 9ss.

Anderson W, F., Fletcher J. C., Gene therepy in human beings: when is it
ethical to begin?, In: New Englend Joumal of Medicine, 1980, n°303, p.
1293ss.
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le plus tot possible sur une évolution scientifique qui n'attend pas l'avis de
tous pour progresser*®,

1. Les thérapies géniques somatiques

D'une maniére générale, les thérapies géniques somatiques consistent
en lintroduction de modifications génétiques dans les celiules
somatiques®™ d'un organisme constitué, dans un but thérapeutique ou de
recherche. Les modifications visent la personne traitée et non ses
descendants. Plusieurs approches peuvent étre envisagées.

1.1 La greffa autologue de cellulee génétiquement modifiées

Elle consiste en une grefie de cellules prélevées chez le patient et
génétiquement modifiées « ex vivo »**. Cette modification des cellules
prélevées se fait & l'aide d'un vecteur™® contenant le géne d'intérét
thérapeutique. Une des difficultés principales est le ¢hoix de ce vecteur. Il
s'agit dans la plupert des protocoles actuels de vecteurs virgux*’,
desquels on 2 préalablement retiré les génes nécessaires a la réplication
et 3 la pathogénicité. Les virus le plus fréquemnment utilisés dans ce type
de thérapie génigue sometique sont les rétrovirus™®, lis ont la capacité
d'infecter evec une grande efficacité les cellules cultivées et de leur
transmettre ainsi le géne vouly. Une fois les cellules modifiges, reste a
les réintroduire dans |'organisme de maniére ciblée. .

®3 A ce sujet lire les arguments de Walters L., Paimer J. G., The ethics of human

gene therapy, (cité ci-aprés Walters and Palmer), 1997, New-York, Oxford, p.
T7s.

i s'agit de f'ensemble des cellules du corps humain, excepté les gameéles
(cellules sexuelles) et les cellules germinales qui sont Jes cellules souches
des gametes. Cf. aussi Dictionnaire Flammarion, pp. 777 et 376. Pour un
panorama complel des cellules somatiques, voir Verma I.M., Overview, In:
Somatic gene lherapy, edited by Chang P.L., 1994, London, Tokyo, p.1s.

Cf. Kahn 1993, p. 5s.

Il s'agit en fait d'une sorte de véhicule qui doil permetire de transporter le
géne a lintérieur de la cellule 3 modifier. Au sujet des vecteurs, consuller
Trono D., Vecteurs pour ia ihérapie génique, {cité ci-aprés Trono), In:
Medecine et Hygigne, 1997, p. 1549ss.

7 Cf. Trono, p. 1549ss.
“®  Cf. Kahn 1993, p. 6s.
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Cette meéthode comporte cependant un inconvénient majeur: le type
celiulaire doit ensuite pouvoir &tre préleve et réintroduit dans le corps.
Clest la cas des cellules sanguines, de celles de le moelle osseuse, du
foie, de l'endothélium vasculaire, de la peau. Cette maniére de faire ne
pourrait cependant pas éire utilisée pour les cellules des poumons ou du
cerveau, ol il n'est pas possible de prélever et de réinjecter un grand
nombre de cellules ou dans le cas de pathologies touchant plusieurs
organes ou plusieurs sortes de cellules.

D'auiras inconvénients sont iés specifiguement aux vedteurs utilisés, les
rétrovirus. Ce type de vecteur ne peut étre utilisé gue dans les situations
ol l'on doit modifier un type cellulaire, qui se divise rapidement aprés
lnoculation du vecteur*®. Un autre inconvénient de ce genre de vecteur
est le risque de mutation de FADN situé 3 proximité du site dintégration
du nouvel ADN qui pourrait provoquer une tumeur cancéreuse*®,

1.2 Le xénogreffe da cellules génétiguement modifiées et
encapsulées

Il s'egit d'une greffe de cellules provenant d'organismes non humains,
mais dont on a modifié certaines caractéristiques par génie génétique afin
de diminuer la réaction de rejet’®'. Une approche prometteuse dans le
domaine des xénogreffes cellulaires consiste & encapsuler ces cellules
dans le but de prévenir leur rejet. Les cellules transplantées sont alors
emballées dans une membrane semi-perméable qui les isole du reste de
forganisme® mais qui permet le passage par diffusion de petites

®  En eftet, seules des cellules en phase de division peuvent étre infectées par

des vecteurs rétroviraux et exprimer de maniére stable les génes transfectes
par leur entremise. Cf. Kato A. C., Aebischer P., Thérapies géniques pour le
systéme nerveux central, {cilé ci-aprés Kato et Aebischer), in: Médecine et
Hygigne, 1997, p. 1537. Voir aussi Trono, p. 1550.

Cf. Scholl U., Schmidtke J., Naturwissentschaftlich-medizinische Aspekie der
Gentherapie, (cité ci-aprés Scholl und Schmidtke), (n: Somatische
Gentherapie - Medizinische, ethische und juristische Aspekte,
Herausgegeben von Bayertz K., Schmidtke, J., Schreiber, H.-L., 1995,
Stuitgart, New York, p. 23ss.

Cf. par exemple Mauron A., Rehmann-Sutter C., Gentherapie: Ein Katalog
offener ethischer Fragen, In: Ethik und Gentherapie. Zurn praktischen Diskurs
um die molekulare Medizin, Rehbmann-Sutter C., Milller Hj. {Hrsg.}, 1995,
Tlbingen. p. 25,

Et notamment des anticorps qui provoqueraient le rejet du greffon.
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molécules sécrétées, telles que des substances nutritives et les produits
des génes thérapeutiques. Dans cette situstion, I'emploi d'une lignée
cellulaire d'origine xénogénique foumit une sécurité supplémentaire,
puisque les cellules transplantées seront rejetées par le systéme
immunitaire de I'héte en cas de rupture de ls paroi de la capsule®. De
plus, comme il reste une frontiére permanente entre les cellules
étrangéres et l'organisme du patient, il est possible de retirer le greffon en
cas d'effets secondaires inattendus ™.

1.3 L'adminietration « in vive » d'un vecteur contenant le géne
d'intérét

Elle implique le transfert direct, dans le corps de la personne, d'un ADN
contenant le géne diintérét thérapeutique. Pour cels on a également
besoin de vecteurs. Ici, les vecteurs viraux les plus utilisés sont les
adénovirus*®, Ces virus contiennent le géne d'intérét thérapeutique a (3
place ol se trouveraient normalement les informations nécessaires 3 leur
réplication. Comme les vecteurs rétroviraux, les vecteurs adénoviraux
sont modifies de telle sorte quiils soient incapables de se répliquer et
dépourvus d'effets pathogénes. Contrairement aux vecteurs rétroviraux,
ils ne s'intégrent pas dans le génome de I3 cellule-hdte*® et évitent ainsi
les risques d'une insertion zléatoire de matériel genétigue dans les
chromosomes de la cellule, susceptible de générer une transformation
tumorzle. Un autre avantage des vecteurs adeénovirsux est que,
contrairement aux rétrovirus, ils sont capables de transporter des grands
génes ; ce qui peut étre utile suivant 'affection que I'on cherche 3 traiter.

Nous avons vu ci-dessus que lors de la greffe de cellules génétiquement
modifiées, les vecteurs rétroviraux ne permettent pas d'atteindre

*®  Kalo et Aebischer, p. 1538.
“4  Cf. Mauron et Thévoz 1995, p. 169.

Agents d'infections bénignes des voies respiraloires supéneures, aufrefois
utilisés a grende échelle comme vaccin vivant. Cf. Kahn 1993, p. 10. D'autres
vecteurs viraux aux propriétés intéressantes sont utilisés dans les protocoles
de recherche de thérapie génique somatique impliquant un transfert direct
d'ADN dans l'organisme: les rétrovirus, I"adéno-associated virus”, et certains
virus de I'herpés, de la vaccine et de la poliomyélite. A ce sujel voir Scholi
und Schmidtke, p. 22ss.

lIs n'induisent de ce fait quune expression temporaire du transgéne. Cf.
Trono, p. 1550,
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efficacement les cellules postmitotiques®™. L'avantage principal de Is
therapie génique somatique « in vivo » est l'acces 4 ces cellules*®. Ses
inconvénients sont les risques éventuels de recombinaison avec des virus
sauvages, sinsi que des réactions inflammatoires™, dont les adénovirus
peuvent étre responsables § haute dose.

14 Syetémes non biologiques d’administration d’ADN

Qutre les vecteurs viraux, il existe d'sutres moyens, actuellement
expérimentés pour transporter I'ADN dans les cellules cibles. Parmi ces
autres méthodes, pour linstant moins développées que le transfert par
vecteurs viraux, on ne fera que citer les liposomes, la micro-injection,
I'slectroporation, la coprécipitation de Calcium-Phosphate, le canon 3
particules™®,

1.5 L'utilisation d"ARN anti-sens

Pour certsines pathologies”’’, le schéms de ls thérapie genique
somatique est inverse. Il ne s'agit pas d'introduire une portion d'’ADN
capable de remplacer ou de corriger 'expression d'un gene, mais bien de
faire en sorte qu'un gene vicie cesse de s'exprimer. Voici commerit ce
paredigme fonctionne:

Dens le noyau de la cellule, [ADN se présente comme une fermeture
éclair fermée et torsadée. Sur cette fermeture &clair, on trouve de part et

&

Cellules qui ont cessé de se diviger.

&

C'est un avantage considérable si l'on seit que la plupart des cellules
considérées comme les cibles potentielles d'opérations de thérapie génique
ne se divisem que rarement ou pas du tout, qu'il s'agisse de myocytes,
d'hépalocytes, de cellules neurcnales, de cellules d'ilots pancréatiques cu de
cellules souches hématopoiétiques.

En effet, “contrairement A leurs homologues rétroviraux, les vecleurs
adénoviraux expriment quelques protéines virales qui non seulement ont une
toxicite intinséque, mais aussi déclenchent une reaction immune cytoloxique
conire les cellules transduites”. Ceci fail que ces vecteurs sont pev adaptés a
des traitements récurrents, Cf. Trone, p. 1549.

Pour une description de ¢es méthodes voir, Scholl und Schmidtke, p. 19ss.
Voir aussi, Kshn 1993, p. 11s.

Surtout des maladies infeclieuses comme le SIDA ou I'hépatite B. Cf. Bayertz,
Schmidtke, Schreiber, p. 22.
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d'autre les porteurs de linformation génétique; les génes. Afin qu'il puisse
exporter son information genétique hars du noyau de la cellule, FADN se
copie en une molécule pratiguernent identique, I'ARNm (acide
ribonucléique messager). Cette molécule se présente comme une
fermeture éclair cuverte de laquelle on aurait conservé un seul cdle, Si,
sur cette demi-fermeture éclair, une section de denis correspond 3 un
géne qui doit &tre Iy afin de pouvoir s'exprimer, |a méthode de I'ARN anti-
sens consiste 3 introduire une deuxiéme demi-fermeture éclair
s'emboitant parfaitement dans la premiére (ARN anti-sens) afin
d'empécher que se fasse la lecture de 'ARNmM et que soit ainsi empéchée
I'expression du gene'?,

1.6 Les vaccineg vivants

Le principe de |a vaccination est fondé sur l'entrainement du systéme
immunitaire 3 |a reconnaissance des structures d'un agent pathogéne.
Ces structures sont formées par des proieines. Dans 13 vaccination
_classique, on stimule le systéme immunitaire en l'exposant a des agents
pathogénes affaiblis.

Jusqu'ici, le génie génétigue a fourni certains vaccins nouveaux
consistant en des sous-unités protéiniques de I'agent infectieux (hepatite
B, coqueluche, choléra). De tels vaccins ne relevent pas de la thérapie
genique mais de I3 production de molécules recombinentes d'intérét
médical, sur le modéle de linsuline®”,

Il existe cependant une réelle perspective d'utiliser I'ADN cormnme vaccin.
Ces derniéres années, des études ont démontré que la réponse du
systéme immunitaire etait meilleure si les protéines de Fagent pathogéne
étaient directement exprimées par des cellules de I'hdte, plutét que
simplement injectées*™, Des chercheurs ont donc tenté de mettre au point
une methede dans laquelle I'ADN codant pour un virus remplacerait les
infimes quantités de virus generelement utilisées dans le cadre de la

2 voir par exemple Sullenger B. A., RNA repair as a novel to genetic therapy,

In : Gene Therapy, 1999, n°4, p. 461ss.

Au sujet de cette différenciation voir par exemple, Rusconi S., Gene therapy
in the world and in Switzerland, (cité ci-aprés Rusconi), In: Joumal Suisse de
Médecine, 1999, n®46, p. 1771.

On sait cela depuis les traveux de Wolf et de ses collaborateurs. Cf. Wolf J.
A. et al.,, Direct gene transfer into mouse muscle in vivo, In: Science 1990,
247, p. 1465ss,
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vaccination classique ™, Les avantages théoriques de cette méthode sont
importants. "L'ADN est une molécule stable, facile & purifier, 3 amplifier, 3
stériliser, On peut envisager d'associer, 3 volonté, des séquences codant
pour une grande diversité de protéines antigéniques™™®. On peut
égelement combiner les vecteurs de transfert avec des facteurs stimulent
le systéme immunitaire (cytokines et lymphckines). Enfin, du fait que l'on
peut conserver de I'ADN sous forme lyophilisée pendant plusieurs
années, ces nouveaux vaccins seraient, contrairement aux vaccins
classiques, facilement utilisables dans les conditions précaires des
vaccinations de masse dans le tiers-monde*”.

2. Les thérapies géniques germinales

Les thérapies géniques germinales consistent en lintroduction de
medifications génétiques dans les gamétes (ovule ou spermatozoide),
dans les cellules souches des gamétes'™ ou dans les cellules
totipotentes*®, dans un but thérapeutique ou de recherche. La
particularité des thérapies géniques germinales est que les modifications
appertées toucheront non seulement l'organisme traité, mais aussi tout
ou une partie de ses descendants. En thécrie, on distingue deux sortes
de thérapies géniques germinales.

2.1 L'intégration du géne déeiré dane la cellule totipotente

Si I'on arrive 3 intégrer un géne désiré dans la cellule totipotente ou dans
toutes les cellules d'un embryon trés précoce, le modification se
retrouvera dans toutes les celliles, somatiques et germinsles, de

5 Cf. par exemple Uimer J. B., 1 al., Heterologous protection against influenza

by injection of DNA encoding a viral protein, In: Science, 1993, 259, p.
1745ss. Voir aussi Restifo H. P., Ying H., Hwang L., Leitner W. W._, The
promise of nucleic acid vaccines, In : Gene Therapy, 2000, n°2, p. 89ss.

& autrement dit, des séquences codant pour une grande diversité de virus. Cf,

Kahn 1993, p. 154,
7 Cf. Rusconi, p. 1771.

T  Les cellules souches des gamétes sonl les cellules & l'origine des ovules et
des spematozoides.

Dans la gengse de ['ére humain, it s'agit de la premidre cellule ou des
premiéres cellules non encore différenciées. Elles ont la faculté de se diviser
el de se spécialiser en n'importe quel lype de cellule.
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Forganisme développé. Cect est le ces en théorie du moins. I faut savoir
que 5 pratique est nettement plus complexe. Aprés micro-injection du
nouveau géne dans les cellules germinales, il faut d'ebord que ce géne
s'intégre effectivement dans le génome. Méme si l'on vy arrive sur des
modéles animeux aujourd'hui, cette intégretion est encore trés difficile et
se fait au cont de centaines d'embryons animaux 3 chaque essai‘®, Mais
ce n'est pas tout. Spécislement dans le domaine des thérepies géniques
germinales, l'intégration du nouveau géne dans le génome n'est pas
suffisante, il faut encore que ce géne s'intégre 3 un endroit favorable du
génome. Sans cels, soit il n'y aura pas d'expression du géne intégré, soit
le nouveau géne affectera gravement ls santé, les facultés reproductrices
du nouvel individu®™®. Or, les scientifiques ne sont pour linstant pas
capables de choisir le lieu d'intégration du nouvesu géne**. Enfin,
certaines des méthodes aujourd'hui utilisées pour le transfert de génes
dans les cellules germinales produisent ce que I'on appelle des chiméres.
Cels signifie que seulement une partie des cellules de lindividu traité
seront porteuses du nouveeu géne. Ce phénoméne est le plus souvent
dd au feit que l'on injecte le nouveau géne dans une seule cellule
-lotipotente slors que le zygote s'est d&ja divisé plusieurs fois; cependant,
il arive aussi que la cellule totipotente se divise aprés l'injection du géne,
mais avant son intégration*®.

“®  Pour ne donner quun exemple: une des grandes réussite de la thérapie

genique germinale est ie protocole dans lequel un groupe de chercheurs du
California Institute of Technology mené par Leroy Hood ant démontré que des
modifications génétiques insérées dans les celivies germinales de souris
tremblantes étsient en mesure d'éliminer leurs symptdmes. Afin d'obtenir une
seule souris transgénigque exprimant le nouveau gene inséré, il a faliu injecter
470 zygoles génétiquement modifiés dans autant de souris préparées pour la
gestation. A ce sujet, voir également Eckhardt, p. 19.

Ainsl, des porcs transgéniques pour un géne supplémentaire d’hormaone de
croissance se révélérenl maledifs et stériles, Cf. Pursel V., G., Pinkert C. A,
Miller K. F., el al., Genelic engineering of livestock, In: Science, 1983, p.
1281ss. Le méme type de résultat a éte oblenu chez des moutons. Cf. Murray
J. D., Nancarrgw C. D., Marshaft J. T., et al., Production of transgenic merino
sheep by micrginjection of ovine methallothioneingvine growth hormone
fusion genes, In; Reproduction, Ferlility and Devevelopment, 1989, n°1, p.
147ss.

Cf. Capecchi M. R., Targeted Gene Replacement, In: Scientific American,
1894, n*3, p. 52ss.

A ce sujet, vair Waiters and Paimer, p. 70s.
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Face a ces énormes difficultés, la transgénése®™ a encore un leng chemin
a parcourir si 'on veut pouvoir lappliquer un jour au trsitement d’'une
maladie de 'homme. La technique par laquelle on ejoute le géne désiré
au hesard dans le génome de la cellule totipotente est fréquemment
utilisée sur les enimaux & des fins de recherche, pour obtenir des
modéles animaux de maladies humaines, de créer des animaux
produisant des substances diinterét biclogique ou pour étudier le réle de
certains génes, Si efle peut théoriquement &tre appliquée & Iétre humain,
cette technique ne semble avoir, dans I'état actuel des connaissances,
aucune indication thérapeutique pour lui. On trouve par contre de plus en
plus de protocoles oU la thérapie génique a pour cible les cellules
souches de {embryon. Du fait que ces cellules se renouvellent
rapidement par division et multiplication et donnent naissance 4 différents
types de cellules*”, elles représentent des cibles de choix pour une
thérapie génique*®. Quant & la technique de remplecement du mauvais
géne par le bon ou dlinsertion du géne désiré & sa place dans le génoms
(on parle de recombinaison homologue), elle est selon de nombreux
scientifiques la clef de la réussite des thérapies géniques du futur’®, Bien
que certains remplacements de genes aient &té réussis « in vitro » et sur
des enimaux’®, cette technique n'est pas encore utilisable pour le
traitement de maladies au stade actuel des connaissances scientifiques.

4 Clest-a-dire le fait d’ajouter un géne dans les cellules germinales d'un

ofganisme.

Pour cette raison on les appelle "pluripotentes”. Cf. Widmer H. R, Les
cellules souches humaines, In: Dialogue, 2000, n°5, p. 4.

Cf. Senior K., In utero gene therapy: one slep close to reality, In: Molecular
Medicine Today, December 1998, p. 505. Voir aussi, Walsh C.E., Fetal gene
therapy, In - Gene Therapy, 1998, n°7, p. 1200ss. Voir encora, Anderson W.
F., Prospects for in Utero Human Gene Therapy, In : Science, 1999, n® 5436,
p. 208435, Voir enfin la repport trés complet du NIH a ce sujet © Prenatal gene
transfer : scientific, mediczl, and sethical issues, A report of the Recombinant
DNA Advisory Committe, In : Human Gene Therapy, May 2000, p. 1211ss.

Voir par exemple Walters and Palmer, p. 74.

Cf. par exemple Doi §., Campbeli C., Kucherlapati R., Directed modification of
genes by homologous recombinafion in mammalian cells. In: Grosveld F.,
Kollias G. eds., Transgenic mice, 1992, San Diego, p. 27ss.
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2.2 L'intégration du géne désiré dans lee cellulee germinales

Une deuxiéme forme de thérapie génique germinale consisterait, dans un
organisme constitué, 3 intégrer un géne spécifiquement dans les cellules
germinales {dans les gamétes ou dans leurs précurseurs). Bien que dans
un organisme adulte, les cellules germinales soient complétement
différenciées, elles ont la capacité de se combiner evec d'autres cellules
germingles pour former des cellules totipotentes. L'intégration d'un géne
d'intérét dans les cellules germinales d'un individu adulte permettrait
d'assurer i'expression de ce géne dans toutes les cellules, somatiques et
germinales, des descendants de lindividu traité. Encore une fois, de la
théorie & la pratique, le chemin est long. En plus des problémes
d'intégration et d'expression des nouveaux génes qui sont les mémes que
ceux que nous avons signalés plus haut 3 propos de la thérapie génique
sur les cellules totipotentes, il n'‘existe pour le moment aucun moyen
d'intégrer ces genes spécifiquement dans les cellules germineles, ni chez
homme, ni chez I'animal*®.

3. Les difficultés actuelles des thérapies géniques

Afin de mieux cerner 12 situation dans laquelle se trouvent actuellement
les thérapies géniques nous allons maintenant présenter les principeles
difficultés techniques auxquelles elle sont confrontées.

La premiére difficulté et certainement celle qui a fait couler le plus d'encre
jusqu'd ce jour est liée 3 Il'efficacité du transfert de géne. Suivant le type
de maladie et de traitement visés, il faudra obtenir un transfert de géne
dans un nombre plus ou moins grand de celluies. Si le but est de
supprimer une tumeur cancéreuse a l'aide d'un géne-tueur, il sera peut-
étre nécessaire d'obtenir un transfert de géne dans chacune des 10
milliards de cellules tumorales; alors que pour obtenir une vaccination
efficace par thérapie génique, il suffira peut-étre que quelques millions de
cellules aient regu le nouveau géne. Nous avons décrit ci-dessus
quelques méthodes utilisées pour le transfert de génes. Les méthodes
non virales de transfert de génes ne permettant pas d'assurer la

¥ Cf. Kahn 1993, p. 4.
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transformation stable*® d'un nambre suffisant de cellules (moins de 1%
en culture et entre 0.001% et 0.1% dans un tissu), on utilise le plus
souvent des vecteurs viraux, capables dinfecter la cellule et dy
transporter ainst le géne dintérét”'. Cependant, camme nous Favens vu,
les vecteurs viraux comportent aussi de sérieux désavaniages (risques de
réections immunitaires et de recombinaison avec des virus sauvages de
méme type, taille limitée des génes que I'on peut y intégrer, etc.). A cause
de ces facteurs limitants dont il faut tenir compte dans le choix du vecteur,
et malgré la grande capacité des virus 3 transférer les génes dans les
cellules, la questian de lefficacité du transfert demeure donc une difficutté
quotidienne dans les recherches sur les thérapies géniques,

Une deuxiéme difficulté propre aux thérapies génigues touche 3 la
spécificité du transfert de génes. Autrement dit, |a capacité paur un
vecteur de transférer le géne dans un type déterminé de cellules. La
spécificité du transfert est surfout importante lorsque I'on doit limiter le
transfert de génes & certaines cellules afin d'éviter des effets secondaires.
C'est le cas par exemple lorsque Fon injecte un géne-tueur, responsable
de Pélimination de cellules cancéreuses et gue lon veut éviter guil
s'introduise dans le noyau de cellules saines. De fagon générale, malgré
les nombreux efforts déployés ces derniéres années efin d'améliorer 1a
spécificité du transfert de génes, celui-ci reste un important probléme
paur les scientifiques, particuliérement lorsque I'on utilise des méthodes
de thérapie génigue "in vivo"*%,

Une troisiéme difficulté inhérente 3 la pratique des thérapies géniques est
en rapport avec la persistance de l'expression du géne. A partir du
mornent oG un géne s'est intégré dans le génome de la celiule, #f n'est en
effet pas fecile de garantir la persistance de san expression.
Particulierement dans les protocoles ol l'intégration du géne se fait "au
hasard" dans le génome, le plupart des transgénes sont, plus ou moins
rapidement, mis hars service ou désactivés*®, Une autre raison de la nan-
persistance de l'expression du nouveau géne est qu'il lui manque sauvent
certaines informations nécessaires pour se réorganiser comme un géne
"pemanent”. La persistance de Fexpression du géne est particuliérement

*®  On entend par la lintégration stable du géne dans une position indéterminée
du génome de la cellule.

Voir Rusconi, p. 1773.

Cf. Troisieme partie, chapitre I, section 1.3.

I s'agit d'un phénomeéne appelé "transgene silencing”. Cf. Rusconi, p. 1773.
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importante dans le traitement de maladies métaboliques ou chroniques et
malgré les efforts entrepnis dans ce domaine, elle demeure un des
problémes clefs des thérapies géniques.

Méme si ['on arrive 4 garantir la persistance de l'expression du transgéne
dans les cellules, il n'est pas certein que cela suffise. En effet, un
quatrieme probléme auquel sont confrontés les scientifiques actuellement
est la mort naturelle des cellules génétiquement modifiées. Autrement dit,
si les cellules génétiquement modifiées meurent et que celles qui leur
succedent sont issues de cellules souches non traitées, [effet
thérapeutique de |a thérapie génique disparaitra eu fur et § mesure de la
mort des cellules ftraitées. Afin de remédier a cette difficulté, les
scientifiques tentent de plus en plus souvent de traiter les cellules
souches, responsable de la production de nouvelles cellules. Cependant,
la recherche dans ce domaine ne fait que commencer et le probléme de
la mort naturelle des cellules génétiguement modifiées reste trés
important pour la plupart des protocoles de thérapie génique.

Enfin, la difficultés qui de l'avis unanime des scientifiques semble la plus
importante eujourd'hui, est I'obtention d'une recombinaison homologue du
géne. De nos jours, les protocoles de recherche de thérapie génique
utilisent des méthodes d'intégration du géne au hasard dans le génome
de la ceilule*®, Qutre les problémes de "gene silencing” que nous avons
mentionnés ci-dessus, les méthodes dlintégretion au haserd ont le
désavantage de risquer de produire des modifications non volontaires
dans le génome. En particuliar, on redoute l'activation de séquences
oncogeénes situées & proximité du lieu d'intégration du transgéne. L'idéal,
et tout le monde s'accorde & ce propos, serait qu'il soit possible diintégrer
le nouveau géne exactement ol l'on veut dans le génome. Ce
phénoméne dintégration d'un géne exactement 3 la bonne place dans le
génome qui se produit spontanément dens fa nature est appelé
"recombinaison homologue™. Il n'est cependant pas encore assez connu
pour que I'on soit capable de le reproduire en laboratoire.

48 Ce type de méthode est appelé "shotgun approach”. Cf. par exemple, Wallers

and Palmer, p. 67s.
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4. Les risques inhérents aux thérapies géniques

Outre le fait d'&tre une technologie pour laquelle nous n'avons encore que
peu de recul, les thérapies géniques représentent tout un ensemble de
méthodes et d'spproches assez différentes les unes des auires. On ne
sait pas si ces techniques vont durer ou si elles vont étre remplacées par
d'sutres. Pour ces raisons, il est trés difficile de mener une enzlyse
détsillée sur les risques des thérapies géniques*. Le but de cet exposé
étant de pouvoir juger plus bas*® de Is qualité des moyens de régulation
éthiques et juridiques utilisés dans l'évaluation et la gestion de ces
risques, Nous nous contenterons ici de décrire les principaux risques
connus dans le domaine des -thérapies géniques. Les scientifigues ne
possédant pour le moment pas suffissmment de connaissances dans le
domeine des thérapies géniques germinales chez I'étre humein, celles-ci
ne sont pas pratiquées en essai clinique. Il n'est dés lors pas possible non
plus d'en estimer les risques. Nous nous limiterons donc ici 3 Ia
présentation des risques des thérapies géniques somatiques. Parmi les
risques liés a celles-ci, on peut distinguer entre les risques pour les sujets
de recherche, les risques pour les personnes travaillant en contact avec
ces patients ou avec les produits destinés aux thérapies géniques et enfin
les risques pour la population et son environnement.

Concemant les sujets de recherche, nous distinguerons quatre types de
risques. Le premier est le risque de réaction immunitaire suite 3 I'injection
d'un vecteur viral, le deuxiéme est le risgue de développement tumoral
suite 3 lintégration au hasard de séquences transgéniques, le troisieme
est le risque dinfection par un vecteur viral recombiné et le quatriéeme est
le risque de mutation des cellules germinales lors d'une thérapie génique
somatique,

La réaction immunitaire est une réaction normale du corps humain face 3
le présence d'un virus. En utilisant des vecteurs viraux pour les thérapies
géniques, on stimule cette réaction. Cette réaction peut étre plus ou
moins forte suivant le vecteur viral utilisé. Lorsque s réaction est trop
forte, elle peut représenter un risque important pour 5 sante, voire pour |3

S Cf. Eckhardt, p. 48ss.
% Cf Partie Vet V.
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vie du sujet de recherche®™. On risque une réaction plus forte lorsque le
sujet de recherche a déjs été mis en contact une premiére fois avec un
virus du méme type*®. On risque également une réaction plus grave
lorsque ie sujet de recherche souffre d'une maladie due au manque d'une
certaine protéine et que cette protéine n'est pas du tout produite par son
organisme. Lorsque, suite & Ia thérapie génique, le géne codant pour
celte protéine commence son travail, cette nouvelie protéine est produite
et l'organisme du sujet s reconnsit comme un éiément étranger qu'il faut
éliminer grace su systéme immunitaire.

Le fait, lors d'une thérapie génique, d'intégrer un transgéne au hasard dy
génome de certaines celluies d'un organisme comporte le risque d'activer
dans ce méme génome une séquence oncogéne ou de désactiver une
séquence tumoro-suppressive. Des études ont démontré que ce risque
est important, mé&me pour une thérapie génique unique. Il est cependant
nettement moins important que celui que court un patient dans le cadre
d'une radiothérapie ou d'une chimiothérapie. Afin de tenter de contrdler ce
risque, les scientifiques ajoutent maintenant un géne supplémentaire
gréce auquel il leur est possible de commander I'sutodestruction de ia
cellule en injectant un produit en fin de traitement.

Il existe également des risques pour le sujet de recherche de développer
une tumeur 3 cause des facteurs de croissance utilisés dans le cadre de
certaines thérapies géniques. Enfin, une des stratégies de lutte contre e
cancer, lintégration de gé&nes de résistance dans les tissus sains fin de
leur permettre de lutter efficacement contre ies substances toxiques d'une
chimiothérapie, comporte le risque de créer un lymphome résistant 4 la
chimiothérapie.

Un troisiéme risque que courent les sujets de recherche dans le cadre
d'essais de thérapie génique est Finfection par des virus recombinés. En

T Cesl dailleurs probablement d'une telle réaction qu'est décédé Jesse

Gelsinger, & la suite d'une forte dose d'adénovirus. Cf. Mirenowicz J.,
Thérapie génigue: Faut-il arréter aprés le premier décés d'un patient trailé?
In: Médecine et Hygiéne, 1999, p. 2113.

Quil s'agissent de virus sauvages du méme type avec lesquels le sujet est
entré en contact par hasard ou lors d'une vaccination, ou de vecteurs viraux
utilisés lors d'une premiére thérapie génique. Pour cette raison, les
traitements a répétition ne sont en principe pas indiqués dans le cadre des
thérapies géniques et I'on utilise de plus en plus souvenl des vecteurs viraux
pour lesquels il n'existe pas de vaccin pour e type sauvage du virus. A ce
sujet, voir par exemple Trono, p. 1550.
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utilisant des virus modifiés comme vecteurs, on prend le risque que ces
vecteurs virasux se recombinent avec des séquences d'ADN virsles déja
présentes dans la celule®™ et quils deviennent ainsi des virus
pathogénes, capables de se répliquer. Le risque existe surtout lors de
I'utilisation de rétrovirus et d'adénovirus. Le risque dinfection par des
virus recombinés demeure cependant faible par ropport au risque
d'infection virele auquel lindividu est exposé quotidiennement ou lors
d'une vaccination classique. D'autre part, il existe plusieurs moyens de
réduire encore ce risque. On peut notamment supprimer plusieurs
éléments du génome viral de fagon & ce qu'il faille au vecteur plusieurs
recombinaisons (peu probables) avant qu'il retrouve ses caractéristiques
pathogénes. On réduit également les risques en utilisant des vecteurs
dont le type sauvage ne provoque que des affections bénignes chez I'étre
humain,

Enfin, il existe un quetriéme risque pour les sujets de recherche et C'est
celui de subir, lors d'une thérapie génique somatique, des mutations dans
leurs cellules germinsles. Méme s'il ne peut étre exclu, ce risque reste
cependant thécrique et improbable. |l n'a en effet pas pu étre observé
chez 'étre humain jusqu'3 ce jour,

Outre les risques pour les sujets de recherche, il faut encore relever ici
les risques pour les travailleurs en contact avec ces sujets de recherche
at avec les organismes génétiquement modifiés 3 des fins de thérapie
génique. Le risque principal pour ces travailleurs provient des vecteurs
viraux, Cependant, le risque de contamination accidentelle pour les
personnes an contact avec ces vecteurs n'est pas plus élevé que pour le
personnel médical en contact avec des patients souffrant de maladie
infectieuse. Ce risque a méme tendance 3 diminuer avec l'utilisation de
plus en plus fréquente de vecteurs virsux dont le type sauvage ne
représente pas de grands risques pour l'étre humain.

Quant sux risques des thérapies géniques pour le resie de la population
ainsi gque pour l'environnement, on peut les quaslifier de faibles. En effet, le
scénario catastrophe d'un vecteur viral recombiné qui se répandrait dans
ls nature et infecterait la population a peu de chance de se produire. En
général, les vecteurs virsux ne peuvent se reproduire que dans des
conditions de laborstoire et en contact avec certains types de cellules.
D'sutre part, il faudrait plusieurs recombinaisons peu probables pour

¥ Ces séquences d'ADN virales s'y intégrent lors d'une contaminaltion

antérieure ou d'un vaccin classique.
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qu'un vecteur viral soit & nouveau pathogéne et capable de se reproduire
de fagon 3 infecter toute une population.

5. Synthése

De nombreux facteurs sembient donc influencer le succés des thérapies
geniques et leur capacité potentielle 3 traiter des maladies. Comme nous
l'asvons wu, limportance des facteurs d'efficacité, de spécificité et de
persistance dans l'expression du géne varie suivant que le but du
traitement est une vaccination, une élimination de cellules cancéreuses
ou le traitement d'une maladie métabolique™®®.

Dans le domaine des thérapies géniques somatiques, on est avant tout
frappé par la variété des aspproches thérapeutiques. Méme si ces
approches semblent toutes prometteuses et élégantes, il ne faut pas
perdre de vue gu'elles demeurent des procédures expeérimenteles et que
leur efficacité thérapeutique n'est de loin pas encore établie.

Au vu des impossibilités actuelles, concernant le modéle de la
recombinaison homologue et celui de lintégration du géne désiré dans
les cellules germinales et compte tenu du fait que la technique
dintégration au hasard du géne désiré dans la cellule totipotente ne
semble pas appropriée dens le traitement des meladies congénitales, il
faut provisoirement conclure qu'une thérapie génique germinale n'a pour
le moment aucune indication thérapeutique pour I'étre humain.

La thérapie génique germinale n'étant 3 I'heure actuelle pas encore
praticable & cause du manque de connaissances, il est difficile d’estimer
les risques qui y seraient liés si on la pretiquait. Quant aux thérapies
géniques somatiques, les risques les plus importants sont ceux liés aux
réactions du systéme immunitaire, 3 1a recombinasison des virus utilisés
comme vecteurs et 3 la stimulation d'une séquence oncogéne par
intégration au hasard des transgénes. Ces risques existent surtout pour
les sujets de recherche, mais ils ne représentent pas plus de rnisques que
les effets secondaires prévisibles de certaines therapies standard.

% Cf. Caplen N. J., Gene therapy: differant strategies for different applications,

In: Molecular Medicine Today, September 1898, p. 374.
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Nous envisagerons encore, plus bas™', les perspectives futures des
thérapies géniques; mais avent, nous sllons tenter de qualifier la neture
des thérapies geniques.

Chapitre lll: Le statut des thérapies géniques

Si les thérapies géniques appartiennent bien su domaine de la médecine,
cette qualification n'est pas suffisante pour le juriste. Afin de pouvoir plus
tord utiliser les thérapies  géniques camme illustration d'un domaine
régulé a la fois par féthique et le droit, il nous faut d'abord comprendre de
quel type d'activité il s'agit. C'est ce que nous allons faire ici en tentant de
qualifier plus précisément le statut des thérapies géniques.

Dans un premier temps, nous présenterons les catégories établies par R,
J. Levine qui distingue entre divers types d'ectes médicsux. Nous
tenterons ensuite d'y situer les thérapies géniques et d'en tirer quelques
conséquences sur la quslification de cette activité,

1. Les catégories de R. J. Levine

Dans son ouvrage de référence, R. J. Levine®® distingue principalement
entre « pratique médicale » et « recherche». Cette méme distinction est
d'silleurs reprise dens le Rapport Belmont®™, dans les directives du
CIOMS concemant la recherche biomédicale impliquant des sujets
humains®, dans IEnoncé de politique des trois canseils du Canada

Cf. Troisieme partie, chapitre 4, section 2.
% Cf. Levine 1986,

National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, The Belmont Report, (cité ci-aprés Rapport Belmont),
Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjecls of
Research, DHEW Publication No. {OS} 78-0012. Traduction in : Médecine et
expérimenialion, Cahiers de Bioélhique 4, Cenlre bioéthique de Vinstitut de
recherches cliniques de Montréal, 1982, p. 234ss.

Cf. tnternational ethical guidelines for biomedical research involving human
subjects, Prepared by the CHOMS (Council for Intemationat Organisalions of
Medical Sciences; fondé sous les auspices de POrganisalion Mondiale de la

140



concemant la recherche avec des étres humeins®® sinsi que chez la
plupart des suteurs dans ce domaine>®.

1.1 La pratique médicale

Levine définit la « pratique médicale » comme un ensemble
d'interventions qui ont pour unique objectif d'améliorer le bien-étre du
patient et dont on peut attendre une réussite®™. Comme I'explique le
rapport Belmont, le terme “"pratique meédicale” devrait se référer 3 des
interventions qui ont pour unique objectif d'amélicrer le bien-étre de tel
patient ou client, et qui 8 une chance raisonnable de réussir. Le but de le
pratique médicale ou comportementale est de foumir un diagnostic, un
traitement préventif ou une thérapie 3 des individus®™.

D'autres auteurs ont tenté de définir la "pratique meédicale”. K. W.
Schmidt quaiifie de "traitement médical" une thérapie établie, indiquée de
masniére objective et pratiquée dans les régles de l'art™®. Pour D.
Sprumont “Le traitement vise 'amélioration du bien-&tre et/ou de Ie senté
du patient. Le praticien agit donc uniquement dens l'intérét de son patient
(..)[et} en fonction des caracténstiques personnelles de son patient” ",

1.2 Larecherche médicale et la recherche clinique

Quant au terme « recherche médicale », Levine le définit comme toute
investigation systématigue dans le domaine médical, menée

Santé et de 'UNESCO) in collaboration with the World Health Organization
(citées ci-apras CIOMS 1993), 1993, Geneva.

Enoncé de politique des trois conseils: éthiqgue de la recherche avec des
étres humains, {cilé ci-aprés TCPS), Conseil de recherches médicales du
Canada, Conseil de recherches en scisences haturelles et génie du Canada,
Conseil de recherches en sciences humaines du Canada, aciit 1998, cf. site
Internet : hitp:/iwww.sshre.calenglish/programinfo/policies/ethics. hitm

Cf. par exemple Sprumont 1993. Voir également Cauifield T., Wishful
Thinking : Defining Medically Necessary, Health Law Journal n*4, 1996.

¥ Levine 1986, p. 3.
508

05

Cf. Rapport Belmont.

Cf. Schmidt K.W., Somatische Gentherapien, In: Ethik und Gentherapie, zum
praktischen Diskurs um die molekulare Medizin, 1995, Tiibingen, p. 88.
(traduction libre).

9 Cf. Sprumont 1993, p. 29s.
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conformément a un protocole préetabli et congue de maniére 3
developper, & contirmer ou 3 élargir des connaissances générslisables ou
reproductibles™. Cette définition correspond d'zilleurs 3 celle qui a été
adoptée dans le rapport Belmont™ et qui a été intégrée dans Il
réglementation américaine sur la recherche®. Elle a été reprise par
d'autres sources encore. Les Directives du CIOMS définissent Ia
recherche comme "a class of activities designed to develop or contribute
to generalizable knowledge (..) that can be corroborated by accepted
scientific methods of observation and interference™". Les Directives de
FASSM pour les recherches expérimentales sur I'étre humain®®
définissent la recherche expérimentale sur IMétre humain comme étant
"toutes les recherches systématiques en vue d'acquérir ou d'&largir des
connaissances susceptibles d'étre généralisées’. La Recommandation
R{20)3 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la recherche
médicale sur létre humein®® définit I1a recherche médicale comme "tous
les essais et expérimentations®™ effectués sur I'étre humain dont le but ou
l'un des buts est d'élargir les connaissances médicales”. Comme le
mentionne son rapport explicatif*®, }a Convention sur la bioéthique et les
droits de I'homme®” s'inspire de cette méme notion de la recherche
clinique pour définir les principes auxqueis elle doit étre soumise.

' Cf. Levine 1986, p. 3.
$2  ¢f. Rapport Belmont.

3 Cf. 45 C.F.R. 46.102 (d). Voir aussi McCarty C. R., Regulatory aspects of the
distinction between research and medical practice, In: IRB, A Review of
Human Subject Research, 1984, n°3, p. 7s.

S Cf. CIOMS 1993, p. 11s.

5 ¢f. Directives pour les recherches expérimentales sur Pétra humain de

'Académie Suisse des Sciences Médicales (ASSM) (cité ci-aprés ASSM-RE),
Préambule {Cf. Buiielin des médecins suisses, 1997, n®43, p. 1593ss. Voir
également site intemat : htp:/iwww.samw.chiffpdfiF_forschung unters.pdf.

¥ Adoptée par le Comité des Ministres le & février 1990 lors de la 433%™
réunion des détégués des Ministres.

Comme le fait remarquer Spmamont D., le projst final présenté par le Comité
ad hoc d'experts sur les progrés des sciences biomédicales (CAHBI) parlait
de "lous les essais et expérimentations systématisés”. Ce qualificatif n'a
malheureusement pas €1é retenu dans la Recommandation. Cf. Sprumont
1993, p. 28.

% Rapport explicatif 4 la CEDHB, point 97, p. 22.
% Cf CEDHB.
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La recherche médicale connalt plusieurs types d'environnement: le
bureau du chercheur, ol ce dernier dévaloppe son prolocole ou sa
recherche lorsquelle porte sur des données rédigées ou chiffrées; le
laboratoire, ol # expérimente ses produits ou instruments; dans ce cadre
il utilise parfois des animaux afin de vérifier ses choix théoriques. Pour les
recherches médicales visant l'élaboration de nouvesux produits ou
techniques & usage humain, la derniére étepe de la recherche esi
géncralement menée avec des sujets de recherche humains. Le cadre de
ce dernier type de recherche est I'hépital, la clinique ou le cabinel du
médecin®®, On parle slors de "recherche clinique” ou d"essais cliniques"”.

Pour la commission qui & rédigé le rapport Belmont™, le but de lo
recherche médicale et en particulier de le recherche dlinique esi
I'élargissement des connaissances scientifiques. A cette fin, on cherche &
oblenir des résultats utiles sur le phénoméne étudié ou sur le procédure
de recherche elle-méme. Méme si elle n'atteint pas les buts qu'elle avait
prévus, la recherche doit donc permettre de tirer ce qu'on eppelle des
résultats négatifs. Dans e domaine de la recherche avec des élres
humaing, ces résultats ne doivenl cependant pas pouvoir éire obtenus
dune autre maniére®™. Cette prise de posilion nous semble bien
correspondre a limage que I'on a, encore de nos jours, des buts de la
recherche clinique.

Une aulre carsctéristique de la recherche clinique est qu'elle doil
respecter un protocole. La Deéclarstion d'Helsinki tout comme Ia
Recommandation R{90)3 du Comité des Ministres aux Etats membres
sur la recherche médicale sur 'étre humain rappellent l'obligation pour
tout projet de recherche d'étre clairement défini dans un protocole de
recherche, Celui-ci décrit l2 méthode, les buts el les moyens de maniére
claire. Dans le domaine des essais de nouveaux médicaments pour I'étre
humain par exemple, on distingue quatre phases. A chacune de ces
pheses correspond un type de protocole particulier. Pour les nouveaux
médicaments, la premiére phase consiste en l'administration de la
substance testée & des volontaires, habituellement en bonne sanié. Dans
le domaine des thérapies géniques, il s'agit au coniraire, en général, de
sujets de recherche malades pour lesquels on n'e pas de possibilité de
traitement. Celte premiére phase a pour but de déterminer la toxicité

Remarquons ici que de nombreuses recherches de ce type se font également
de fagon ambulatoire. :

Cf. Rapport Belmont, p. 3 (traduction libre}.
2 ¢f. Sprumont 1993, p. 29.
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spécifique et les doses maximales tolérées. En phese |, le chercheur
mesure les psramétres pharmecologiques (résorption, métabolisme,
répartition dans I'organisme, élimination) et détermine le meilleur mode
d'administration. Durant cette phase, on vise & démontrer de maniére
générale l'efficacité et Ja slreté relative de Ia substance testée. C'est lors
des essais en phase |l que lon balance les sventages et les
inconvénients de [ substance pour des indicetions spécifiques. C'est
egalemen{ durant cette phase que se font les essais comparatifs avec
d'autres treitements existants. la phase IV, sussi appelée
pharmacovigilance, a généralement lied aprés Is mise sur le marché du
nouveau meédicament. Elle consiste en des studes complémentaires afin
de déterminer lincidence des effets secondaires et des réactions de
sensibilisation (allergies) et pour preciser les effets pharmacologiques
spécifiques de cette substance®™,

Suivant son genre et son importance, le protocole est soumis 8 plusieurs
instances chargées de le contrler sous les aspects les plus divers
{scientificité, sécurité biglogique, efficacité, innocuité, aspects éthiques,
voire financiers.. ).

La Declaration d'Helsinki et les directives du CIOMS distinguent entre
"recherche clinique” et "recherche non clinique”. La recherche avec des
sujets humains est appelée “clinique” lorsqu'elle implique au moins un
élement diagnostique, prophyiactique ou thérapsutique pour le sujet de
recherche. Elle est appelée "non clinique" lorsqu'elle est entrepriss avec
des patients ou d'autres sujets ou avec des donnees leur appartenant,
dans le seul but d'acquénr des connsissances générslisables®. Ces
distinctions ont éte éteblies dans un contexte ou I'on semble avoir vouliu
justifier la recherche avec des &tres humains en insistant sur le fait que
cette activité est intégrée a lo pratique médicale et qu'elle participe 3
I'amélioration de ls santé humsine®®. |.a recherche avec I'dtre humain

B of. Sprumont 1993, p. 29.
2 Cf. CIOMS 1993, p. 2s.

%5 Alors que dans la Déclaration d'Helsinki cette dislinclion se traduit par des
directives différentes dans la pralique, les directives du CIDMS de 1893
s'appliquent sans distinction 3 tout lype de recherche avec I'étre humain.
Cependant, on reirouve dans les directives du CIOMS un peu de cet esprit
inhérent a la Déclaration d'Helsinki. Ces directives mentionnent d'ailleurs
dans leur préambule; "Progress in medical care and disease prevention
depends upon an understanding of physiclogical and palhological processes
or apidemiological findings, and requires al some time resesrch involving
human subjects. The collection, analysis and interpretation of information

144



étant devenue sujourdhui une activité mieux comprise, mieux
réglementée et mieux acceptée, il convient de lsisser tomber ces
distinctions pour considérer ls recherche avec des sujets humains de
maniére globale.

De ces considérstions sur |s recherche médicale et la recherche clinique,
on peut tirer une conclusion qui nous parait fondamentsle. Les directives
du CIOMS rappellent qu'une recherche clinigue s toujours des
composantes gui ne sont pas de nature diagnostique, prophylactique ou
thérapeutique pour le sujet de recherche. Nous allons plus loin et
sffirmons que méme si un protocole de recherche profite 3 un sujet de
recherche a ftitre diagnostique, prophylactique ou thérapeutique, ce
bénéfice n'est pas le but premier de la recherche. Ce gui pnme, c'est
lacquisition de connsissances généralissbles. Pour le constster, il suffit
de se pencher par exemple sur les protocoles étudiant le développement
d'une maladie evec des sujets de recherche stteints ou des protocoles
comparant l'effet d'un médicament ou d'un traitement chirurgical evec
celui d'un placebo. Cette différence d'objectif représente § nos yeux un
.des moyens les plus siirs pour distinguer entre recherche et pratique
medicale. Formulée en terme d'obligation pour le médecin-chercheur, elle
signifie que le médecin est tenu de viser le seul intérét thérapeutique de
son patient, slors que le meédecin-chercheur n's pas cette obligation
envers 5es sujets de recherche. Méme sl a l'obligation de ne pas porter
stteinte aux intéréis des sujets de recherche, il agit avant tout dans
lintérét de la recherche™.

En insistant sur cette différence d'objectif enire recherche et pratique
médicale, il nous parait encore important de relever certains usages
terminologigues inapprapriés. On utilise parfois le terme "recherche
thérapeutique” (« Heilversuch » en aliemand). Ce terme ne devrait tout
simplement pas étre employé car, comme l'ont déjd démontré de
nombreux auteurs®, en plus d'étre contradicloire, ce terme suscite de

obtained from research involving human beings contribute significantly o the
improvement of human health®. Cf. CIOMS 1993, p. 2.

S Cf. Sprumont D., De I'éthique au droit: La réglementation des recherches sur
I'étre humain dans Fordre juridique suisse, (cité ci-aprés Sprumont 1995), In;
Cahiers médico-sociaux, 1995, p. 136.

527

Pour une critigue de cette expression voir, Leving 1986, p. 8ss. Consulter
également, Sprumont 1993, p. 33ss. Voir également, Sprumont 1998, p. 447s,
Voir aussi Rapport Belmont, p. 3. Voir enfin, Conseil de recherches médicales
du Canada, Lignes directrices concernant la recherche sur des sujets
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graves méprises, autant dans la qualification ¢'actes médicaux que dans
leur réglementation. De plus, il risque d'induire en erreur le patient ou le
sujet de recherche et par |13 de mettre en danger leurs intéréts ainsi que
ceux de toute la profession meédicsle. Pour les raisons gue nous allons
exposer maintenent, le terme “recherche thérapeutique” est impropre et il
convient, a notre avis, de ne pas !'utiliser.

Le terme “recherche thérspeutique” est contradictoire cer il semble
signifier qu'il existe des recherches dont le seul but est de traiter le sujet
de recherche. Si c'était le cas, recherche et pratigue meédicale se
confondraient et il n'y aursit plus de raison d'exiger des standards
spéciaux pour la recherche. En fait, ce n'est pas le cas, car une recherche
n'est, par définition, jamais menée dans lintérét exclusif du sujet. Comme
nous l'avons vu ci-dessus, elle serait plutdt composée d'activités menées
dans lintérét de la recherche (développement de conneissances
généralisables), sans que ces activités ne lésent les intéréts du sujet de
recherche.

Méme si F'on transforme le terme “recherche thérapeutique® en une
expression moins floue comme "recherche a but thérapeutique®, le méme
prabléeme persiste. Ce n'est pas parce qu'un élément d'une recherche
consiste 3§ procurer un traitement au sujet qu'elle peut pour autant étre
quelifiee de "thérapeutique”. En effet, comme le feit remerquer Levine et
comme nous l'evons oonsteté ci-dessus evec l'exemple des essais
cliniques comparant ['efficacité d'un nouveau traitement avec celui d'un
placebo, il n'est souvent pas possible de dire si un projet de recherche est
"8 but thérapeutique” ou comme "a but non thérapeutique”. En fait, les
protocoles de recherche pourraient souvent porter cette double étiquette.
Cette distinction nous semble donc elle aussi inappropriée.

Un risque important dans [lutilisation de IPexpression "recherche
thérapeutique” est d'induire en erreur les sujets de recherche et le public
quant au but véritable de la recherche™, et quant aux responsabilités du
médecin et du médecin-chercheur. La réalisation de ce risque aurait, &
notre avis, des conséquences ficheuses non seulement sur le lien de
confiance entre le patient et son médecin, mais aussi sur celui, déja

humains, Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 1987,
Chapitre I, point D,

Les sujets de recherche s’exposenl & des risques quils n'auraient pas
forcément & supporter dens la pratique médicale. Pour cetle raison il est
essentiel qu'ils soient au courant de la recherche et de son but et qu'ils aient
la possibilité de refuser librement d'y participer.
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faible, qui unit le publié aux institutions de recherche médicsle et 3 leurs
chercheurs.

Dens [ recherche clinique, la Déclaration d'Helsinki opére une auire
distinction qui nous semble, elle, tout 3 fait pertinente. I s'agit de la
distinction entre les recherches menées avec des sujets sains et celles
menées avec des sujels malades. Le sujet de recherche malade apparait
comme plus vulnérable face a un protocole de recherche qui symbolise
pour i un espoir de guénrison. Pour cette raison, les régles s'appliquant 3
ce type de recherche sont plus stricles que celles concarnant les sujets
sains. Pour ces derniers, il paralt évident que les sources de motivations
pour la participation & la recherche sont différentes et quiil convient
d'insister sur d'auires régles comme par exemple sur les conditions de
sécurité et de rémunération pour de tels sujets.

1.3 Les autrea catégories

Outre les catégories « pratique médicale » et « recherche », Levine™®

“distingue trois autres domaines de [a médecine. Le premier est celui des
« pratigues non validées », le second celui des « études pilotes » et le
troisiéme celui des « pratiques pour le bénéfice d'autrui ».

Alors qu'elles sant congues uniguement pour améliorer le bien-&tre d'un
patient, les « pratiques non validées » ne correspondent pas a |a
définition de la pratique médicale car on na peut pas affirmer avec
certitude qu'elles ont des chances raisonnables de succés. Autrement dit,
il s'agit d'un « acte accompli pour le bénéfice direct et immédiat de celui
qui le regoit, mais qui, sur le plan scientifiqgue, n'a pas encore
complétement fait ses preuves »™. Ce type dactivité étant mené
uniqguement dans l'intérét du patient, il faut I'évaluer selon les normes
applicables & Ia pratique médicale. C'est par exemple le cas des
“thérapies de la demiére chence™™, c'est-a-dire des traitements dont la
sreté ou l'efficacité n'est pas encore reconnue, qui sont administrés en
I'absence de traitement alternatif et lorsque le mal combattu est mortel ou

52 Cf. Levine 1986, p. 4.
S0 ¢f. Levine 1986, p. 4.
3

Le terme utilisé en anglals est "Compassionate use” ou "Desperate use”. Cf.
Marwick C., "Desperate Use" Gene Therspy Guidelines Resdy, In: JAMA,
1983, n°269, p. B43ss. Voir aussi Crigger B. J., The Quality of Mercy, In:
Hasting Center Report, 1993, n°3, p. 3ss.
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peut causer de graves séquelles, Ces thérapies spéciales dannent la
possibilité au médecin d'essayer, sgus sa propre responsabilité®?, de
sauver un patient pour lequel il ne peut plus rien avec des thérapies
établies, grace 3 un traitement qui lui semble appropre, mais qui n‘est
pas encore validé scientifiquement®™®. On peut donc dire que les
"pratigues non validées” constituent une exception au critére de "thérapie
indiquée de maniére objective” dans |a pratique du meédecin. Une telle
exception ne saurait toutefais se justifier dans las cas ol le but est de
contoumer les régles régissant les essais cliniques et l'enregistrement de
medicaments.

Si un meédecin désire par contre étendre ('utilisation d’'une pratique non
validée 3 un certain nombre de patients, il lui faudra alors, soit dévalopper
un protocole de recherche, soit présenter devant un comite d'éthique de
la recherche une « étude pilote », De maniére générale, les études pilates
servent & determiner la pertinence d'une methode qu'on se propose
d‘utiliser dens un protacole de recherche. On les organise paur gagner du
temps, mais également pour réduire les risques ainsi que le nombre de
sujets de recherche qui seraient nécessaires 3 [eélaboration d'un
protocole de recherche. Ces études ne sont cependant pas cangues pour
fournir des connaissances géneralisables du type de celles qu'on attend
d'une recherche et ne peuvent donc pas ramplacar un protacola de
recherche.

Enfin, les « pratiques pour le bénéfice d'autrui » sont des actes medicaux
qui, bien quils aient des chances raisonnables de succes, ne sont ni
exécutés uniquement pour le bénéfice du patient, ni dans le but de
developper ou d'élargir des connaissances generalisables. Les actes
entrant dans cette catégorie sont par exemple le don d'organes, de tissus
ou de cellules. L.es bénéficiaires peuvent &tre la société en genéral et le
patient en particulier, comme dans le cas des vaccinations par exemple,

52 seuvent avec l'autorisation d'une auterité supérieura,

En Suisse, FOffice intercantonal de contrdle des médicaments (QICM) exclut
les “lhérapies de la derniére chance” du champ des essais cliniques et les
définit comme des applications thérapeutiques non comparatives de
médicaments qui ne soml pas enregistrés et donl le médecin assume la
responsabilité de la prescription. Cf. Réglement sur les médicaments au stade
d'essai clinique, Explicetions du champ d'applicstion du Reglement, [n:
Bulletin mensuel de 'OICM, 2000, n"3, p. 170. Voir aussi, le principe Il, 1 de
la Déciaration d’Helsinki. Voir encore I'article 5 de I'Ordonnance valaisanne
du 20 novembre 1996 sur le contrdle des médicamenls.
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ou uniqguement la société (dans le cas de la quarantaine ou de Is
stérilisation forcée par example).

2, La piace des thérapies géniques dans ces catégories

Dans les ouvrages de référence on parle de ‘“thérapie génigque".
Cependant, excepté dans le cas ol l'on désigne un hypothétiqus futur, il
ne s'agit pas & proprement parler de thérapie®™, car pour l'instant seuls
des essais cliniques®™® sont en cours®™. Comme le rappelait fin 1999 le
professeur |. Verma, un des leaders dans Ia recherche sur lss thérapies
geniques aux Etats-Unis, "nous n'en sommes pas au stade ol nous
pouvons sauver des patients; il manque encore des connaissances de
base"¥, Méme si cet état de fait est en mesure de changer assez
rapidement, il est important de rappeler ici qu'il y a une grande différence
entre le feit d'appliquer un traitement médical a un patient et celui de
tester une technique ou un produit avec un étre humain. Le « General
Accounting Office » des Etats-Unis le rappelait dans un de ses derniers
rapports: “An inherent conflict of interest exists when physician-
researchers include their patients in research protocols. If the physicians
do not clearly distinguish between research and treatment in their attempt
to inform subjects, the possible benefits of a study can be
overemphasized and the risks minimized"*®. Cette remarque a une
importance décisive car c'est d'selle que va dépendre l'onentation des
régulations en matiére de thérapie génique.

534 De nombreux auteurs ont d'ailleurs proposé d'abandonner cette terminclogie

trompeuse pour lui préférer le terme de "gene transfer research”. Cf. par
exemple Churchill L. R., Collins M. L., King N. M. P., Pemberton S. G., Wailoa
K. A., Genetic Research as Therapy: Implications of "Gene Therapy" for
Informed Consent, In: Joumal of Law, Medicine and Ethics, 1998, n°26, p.
38ss.

Les "essais cliniques” est l'expression généralement utilisée pour désigner la
recherche avec des sujets humains dans [Félaboration d'un nouveau
médicament ou d'un nouveau traitement. Cf. Sprumont 1993, p. 40ss.

% Cf. Eckhardt, p. 23.

% Cf. Mirenowicz J., Thérapie génique: Faut-il arrdter aprés le premier déceés
d'un patient trailé?, In: Médecine et Hygiéne, 1999, p. 2113.

Cf. General Accounting Office, Scientific Research: Continued Vigilance
Critical 1o Protecting Human Subjects, 1096, GAQ/HEHS-08-72, Washington,
p. 23.
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Nous le verrons encore dans le chapitre suivant, force est de constater
qu'il n'existe pour linstant presque aucune thérapie génique dont on
puisse dire qu'elle représente une possibilité de traitement médical.
Comme le font remarquer Ross et al., "t is clearly oo early (...} to assess
the therepeutic efficacy of gene therapy or even to predict its promise.
Numerous studies have reported the ability to express recambinant DNA
in vivo, but few have reported clinical efficacy (...) The few "dramatic”
successes claimed are not dissimilar to those that were reported with 3
variety of other therapeutic techniques for which enthusiasm ultimately
dampened over time"*®, Aujourd'hui encare le canstat n'a que trés peu
changé. Faute d'afficher du pessimisme dans leurs propos, les
scientifiques reconnaissent que |9 recherche dans le domaine des
thérapies géniques se cancentre toujours pour la grande majorité sur des
essais cliniques de phase |, se cancentrant sur des questions de sécurité
plus que sur des questions d'efficacité®®. Méme si I'on espére eméliorer
le bien-8tre des patients, l'objectif principal des essais de thérapie
génique - reste de développer, de canfirmer ou d'élargir des
connaissances généralisables ou reproductibles. I} faut donc classer les
thérapies géniques, malgré le fait qu'elles soient eppelées “thérapies”,
dans le domaine de l2 recherche médicale et en particulier dens la
recherche clinique. Il ne s'agit donc pas de réguler une thérapie, mais une
forme de recherche avec I'étre humain®'. Comme nous le verrons dans
les troisiame et quatriéme parties de cette étude, le cadre de la recherche
avec des sujets humains se caractérise par une reglementation stricte
visant d'une part, lo protection des sujets de recherche humains et de la

5% Cf. Ross G., et al., Gene Therapy in the Uniled States: A Five-Year Status

Report, In; Human Gene Therapy, 1996, N°7, p. 1789.

Vair a ce sujet, Statemenl of Amy Patterson, Director Office Of Biotechnology
Aclivilies, National Institutes of Health, Department of Health and Human
Services, before the Subcommittee on Public Health, Committee on Heallh,
Education, Labor and Pensions, United State Senale, February 2000, Cf. site
Internet : hitp:/fiwawd_od.nih.goviobal/patterson2-00. pdf Voir aussi, Rusconi, p.
1775s.

A propos de ceite distinction essenlielle, Sprumont D., Aspects éthiques et
juridiques da fa recherche et de la thérapie génique dans le domaing de la
fibrosae kystique, In: Bulletin sur la fibrose kystique, 1994, n°4, p. 58ss.
Mauron et Thévoz 1995, p. 174 et 178 sonl du méme avis. Voir également,
Comité Consultatif National d’'Ethique pour les sciences de la vie el de la
santé, Avis n° 36, Application des procédés de thérapie génique somatique,
1993, Paris, p. 15. Voir encore, Forschungszentrum Biotechnologie und
Racht, Universitdt Lineburg, Regelungen zur Gentherapie und Molekularen
Medizin im Internationalen Vergleich, 1996, Lineburg, p. 10ss.
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population en général et d'autre part, [a qualité des résultats des essais
cliniques. Ces recherches cliniques doivent donc |mperat|vement suivre Ia
procédure hebituelle pour tout protocole de recherche®”

Le fait de considérer une thérapie génigue comme une “recherche
thérapeutique” (« Heilversuch ») comme cala a été le cas A deux reprises
en Allemagne en 1996, nous parait des plus critiquable. Outre le fait
que la qualification “recherche thérapeutique” n'est pas acceptable pour
les raisons que nous avons mentionnées ci-dessus, elle semble étre
utilisée ici pour contourner les regles sur la recherche clinique. En effet, si
le médecin-chercheur pouvait librement considérer la thérapie génigue
non comme une recherche clinigue, mais comme tentative de soigner un
patient unique, les réglementations protégeant le sujet de recherche ne
seraient plus applicables. Le degre de protection pour I'éire humain étant
plus important si I'on se trouve dans le cadre d'une recherche que s'il
s'agit d'une pratique médicele, an tente ici de cantoumner les exigences
plus strictes de la recherche en prétendant qu'en l'espéce il s'agirait de
"recherche thérapeutique”. Comme nous allons encore le voir ci-dessous,
les thérapies géniques sont & un stade ol il est difficile de les envisager
eutrement que dans le cadre d'une recherche ol prime [lintérét
scientifique et non la guérison du patient. Orkin et Motulski le rappellent
dans leur rapport. "Expectations of current gene therapy have been
oversold. Overzeslous representation of clinical gene therapy has
obscured the exploratary nature of the initial studies, colored the manner
in which findings are portrayed to the scientific press and public, and led
to the widely held, but mistaken perception that clinical gene therapy is
elready highly successful***.

2 Comme le dit le Rapport Belmont, "Toul nouvel agent thérapeutique ou
nouveau trailement devra faire l'objel d'un protocole de recherche préalable,
dans e but de délerminer sa sécurilé et son efficacité”, Cf. Rapport Belmont,
p- 3 (traduction libre).
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Forschungszentrum Biotechnologie und Recht, Universitét Lineburg,
Regelungen zur Gentherapie und molskularen Medizin im iniernationalen
Vergleich, 1996, Lineburg, p. 252 el 257.

M Cf. Orkin §. H., Motulsky A. G, Report and Recommandation of the Panel {o
Assess the NIH mvestment in Research on Gene Therapy, National Institutes
of Health Ad Hoc Committee Report ,(1995. A ce sujet, voir également J.E.
Lunshof, Licken in der Regulierung? Zur Kritik der Begutlachtungsverfahren,
in: C. Rehmann-Sutter, H. Miiller (Edit.), Ethik und Gentherapie, Tibingen,
1995, p. 129.
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Enfin, on a parfois considéré certaines thérapies géniques comme "une
pratique medicaie” iorsqu'elies étaient utilisées dans le cadre de
“thérapies de la dernidre chance’. Cet amalgame nous semble
dangereusement trompeur pour le sujet de recherche. M&me s'il semble
cofrect d'appliquer aux "thérapies de la demidre chance" les régles de e
pratique médicale, cela ne signifie pas qulil faille confondre ces deux
types d'actes médicaux. Au caontraire, il est du devoir du médecin
dinfarmer son patient du caractére non validé de la pratique et de
lncertitude que cela suppose au niveau de ses chances de succes*®,

Qutre ce fait, il nous semble douteux, eu stade actuel de dévelappement
des thérapies géniques, que l'on puisse prétendre véritablement agir dans
lunigue intérét du patient en le soumettant a une thérapie génique. lci
aussi, il faut relever le fait que nous avons présenté lusage du
“compassionate use” comme une exception et qu'elle n'existe danc pas
pour contaurner des régles sur ka recherche.

5 Cf. par exemple Churchill L. R., Collins M. L., King N. M. P., Pemberton S. G.,

Wailoo K. A., Genetic Research as Therapy: Implications of "Gene Therapy"
for Informed Consent, In: Journal of Law, Medicine and Ethics, 1998, n°26, p.
38ss.
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Chapitre IV: Recherche actuelle et perspectives
futures dans le domaine des thérapies
géniques

A ce stade, nous evons présenté les différenis modéles de thérepie
génique et identifié ces technigues comme faisant partie de la recherche
clinigue, Nous alions maintenant nous plonger dans le monde de la
recherche actuelle afin d'éclairer la pratique des thérapies géniques.
Nous verrons ensuite s'il est possible d'envisager, sur guelques points,
I'avenir des thérapies géniques.

1. Les recherches actuelles dans le domain e des thérapies
géniques somatiques

En 1990 démarrait le premier essai clinigue contrdlé de thérapie génique.
On recense aujourd’hui®® 532 protocoles d'essais cliniqgues de thérapie
génique dans le monde engageant environ 3500 sujets de recherche®™’.
Une étude de S. Rusconi datant de 1999°* rappelle que 95% de ces
essais 5ont des essais de phase | destinés & éprouver la tolérance 3 ces
nouvelles siratégies et leur innacuité. Les 5% restant sont des essais de
phase l, visant 3 metire en évidence un éventuel effet thérapeutique et
des essais de phase Il ol Pon pése les risques et les bénéfices du
nouveau traitement™’, Malgré limmense enthousiasme et certaines

5 Enfévrier 2001,

A ce propos, voir ta statistique du Journal of Gene Medicine sur le site
Internet : hitp:/fwww.wiley.co.ukfgenetherapy/clinical/

i Cf. Rusconi 8., Journal Suisse de Medecine, 1999, n°46, p. 1774.

¥ La stalistigue mondiale de février 2001 du Journal of Gene Medicine rapporte

A peu de choses prés les mémes chiffres. Elle dénambre 67,5% d'essais de
phase |, 20, 9% d'essais en phase I, 10,7% d'essais en phase )l at 0,9%
d'essais en phase ll. Cf. Pour une prasentation plus détaillée, vair le site
Internet ; hitp:/iwww . wiley co.uk/genetherapy/clinical/ On trouve des chiffres
similaires dans : Eckhardt, p. 10.
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annonces de réussites thérapeutiques™ et quelques premiers succés
effectifs™', force est de constater que les thérapies géniques n'ont pas
encore demontré leur efficacité.

La méme étude signale qu'environ 10% de ces essais cliniques ont lieu
en Suisse®™? Contrairement a une idée regue, moins de 20% des essais
cliniques ont trait 3 des maladies héréditaires®. L.a plupart des protocoles
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Il est important de noter que la recherche dans le domaine des thérapies
geénigues est trés largement financée par l'industrie privée. Afin de justifier les
millions investis dans cette nouvelle technologie, il arrive fréquemment que
f'on annonce des thérapies prometteuses, voir des succés thérapeutiques.
Lorsque l'on se plonge dans la littérature scientifique, Yes résultats som bien
plus modestes et mitigés.

On peut relever ici qu'une équipe frangaise annongait au mois d'avrit 2000
avoir réussi a obtenir, grace & des techniques de therapie génique, un
important résultat thérapeutique chez qualre enfants atteints g'un grave déficit
immunitaire {OICS X1) peu fréquent {1 cas/150000 naissances). Quatre des
cing sujets de recherche aursient, pour Vinstani, récupéré un systeme
immunitaire normal, sans effels secondaires indésirables. Cf. Cavazzana-
Calve M., Hacein-Bey $., de Saint Basile G, Gross F., Yvon E., Nusbaum P,
Selz F., Hue C., Certain S., Casanova J.-L., Bousso P., Le Deist F., and
Fischer A., Gene Therapy of Human Severe Combined. immunodeficiency
(SCID)-X1 Disease, In: Science, 2000, Apr. 28, p. 669ss. Une équipe
américpine aurait également réussi 4 traiter plusieurs patients par thérapie
génique dans le ¢cadre d'un essai de phase . Ces personnes qui auraient di
étre amputées d'une partie de leur jambe ont pu sauver leur membre grace &
une thérapie génique favorisant le développement vasculaire. Cet essai n'est
malheursusemenl pas représentatif pour le reste des thérapies géniques
puisque dans ce cas le transfert de géne n'avait pas a respecter les régles
strictes d'efficacité, de spécificité et de persistance. Cf. Baumgartner 1.,
Pieczek A., Manor Q., Blair R., Kearney M., Walsh K., et al, Constitutive
expression of phVEGF165 sfter intramuscular gene fransfer premotes
collateral vessel development in patients with critical limb ischemia, In:
Circulation, 1998, n°97, p. 1114ss. Enfin, depuis quelques années, des
approches prametteuses ont été développées dans le traitemenl de
'hémophilie B. Cf. Qiu X., Lu D., Zhou J., Wang J., Yang J., Meng P., Hsueh
JL., Implantation of autologous skin fibrablasts genetically modified to secrete
clotting factor X, In : Chinese Medical Journal, 1996, p. 832ss.

Volr Rusconi, p. 1775s., Voir également, Le rapport d'activités de la
Commission Fédérale d'experts, 1999. La statistique de mai 2000 du Journal
of Gene Medicing @ des chiffres bien plus bas puisque d'aprés elle, seul 1,6%
des essais clinigues ont lJiew en Suisse. Cf. Site Internet:
http:/iwww wiley.co.uk/genstherapy/clinical/charts/1 countries. html

A ce sujel, vair la statistique du Journal of Gene Medicine. Cf. site Intemet :
hitp:/iwww. wiley.co.uk/genetherapy/clinical/charts/2diseases. html
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de thérapie génique portent actusllement sur le traitement de cancers™.
Nous projetons ici de dresser un panorama des maladies pour lesquelles
un traiternent par thérapie génique est en voie d'élaboration. Le but de
cette énumération n'est pas de donner des informations techniques sur
des protocoles de thérapie génigue, ni de mentionner ici toutes les
recherches menées jusqu'd ce jour, mais bien de donner une idée au
lecteur des meladies pour lesquelles on recherche des modéles de
thérapie géniquse.

1.1

Les maladies héréditaires

Le deficit en ADA: maladie liée & un déficit congenital (absence de
l'enzyme oadénosine désaminase) associé 3 un déficit immunitaire
combinge sevére (pour les lymphocytes B et T), dont la plupart des
patients décédaient suite 3 une infection, avant la deuxieme année de
vie®™®, Le diagnostic prénatel de cette maladie est aujourdhui
possible®®. Cette maladie fut, en 1990, la cible du premier essai
clinique de thérapie génique. A l'époque, on 2 tenté de réguler la
production d'adénosine désaminese en injectant aux maledes des
lymphocytes T qu'on avail auperavant préleves sur les sujets et
enrichis du géne codant pour l'adénosine désaminase. Cette méthode
ne permettant pas une expression durable de l'enzyme, il est
nécessaire de renouveler linjection réguiierement®™. Pour cette raison,
d'sutres méthodes sont en voie d'élaboration®®. Malgré des résultets
encourageants, on ne peut pas encore parler de guérison des sujets
de recherche.
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Ces demiers représentent environ les 2/3 des protocoles enregistrés. Cf. La
thérapie génique somalique : Altaquer le mal 4 I3 racine (Résumé de I'étude
TA « Thérapie génique », Conseil suisse de la science, TA 32A/1999, p. 14,
Voir également, NIH Recombinant DNA advisory committee, Regulatory
issues, attachment §l, Human gene transfer protocols, In: Human gene
therapy, 1997, n°8, p. 2003, '

Bayertz, K., Schmidtke J., Schreiber H.-L., Somatische Gentherapie -
Medizinische, ethische und juristische Aspekte, (cité ci-aprés Bayertz,
Schmidtke, Schreiber), 1995, Stuttgart, p. 41s.

Cf. Dictionnaire Flammarion, p. 23,
Anderson W. F., Human gene therapy, In: Science, 1892, n°256, p. 808ss.
Cf. Bayertz, Schmidtke, Schreiber, p. 42.
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Mucoviscidose (Fibrose kystique): “affection familiale rare a
transmission  autosomasle  récessive™, caractérisée par un
dysfonctionnement généralisé des glandes exocrines responsable d'un
épaississement des sécrétions muqueuses et d'une exceptionnelle
richesse de la sueur en chlore et en sodium"®, Les conséquences de
cette meledie sont, entre autres, des obstructions, des infections
bronchiques répétées et des insuffisances pancréatiques exocrines.™
Malgré les progrés obtenus jusqu's ce jour grace 3 la chimiothérapie, 1a
diététique et la physiothérapie respirstoire, les patients ont une
moyenne de vie qui ne dépasse pas les trente années®™®, Trés t6t, les
protocoles de thérapie génique se sont intéressés 3 cette maladie®™ et
elle demeure 1 cible de nombreuses recherches dans le monde
entier™,

Hypercholestérolémie familiale: effection métabolique primitive 3
transmission autosomale dominante, caractérisee par I'élévation de la
cholestérolémie. C'est Ja forme Ils  plus  répandue des
hypercholestérolémies et sa gravité est due & lo fréquence des
camplications cardio-vasculaires®™  (artériosclérose, infarctus du
myocarde déjd chez l'enfant). Les premiers protocales de thérapie
génique concemant Fhypercholestérolémie familiele ont débuté en
1992 aux Etats-Unis®*. On espére aujourd’hui une amélioration des
résultats avec l'uiilisation de vecteurs plus efficaces™ .
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Cala signifie qu'un enfant n'est atteint de cette affection que s'il en a hérité la
prédisposition aussi bien par son pére que par sa mere.

Cf. Dictionnaire Flarmrnarion, p. 568.

En Europe, un nouveau-né sur 2000 en moyenne esl atteinl. Cf. La thérapie
génigue somalique © Attaquer le mal a Ia racine (Résumé de I'élude TA
« Thérapie génique », Conseil suisse de la science, TA 32471999, p. 13. Voir
également Rusconi, p. 1779,

Cf. Bayeriz, Schmidike, Schreiber, p. 46.

Editorial, Cystic fibrosis: toward the ullimate therapy, slowly, In: Lancet, 1990,
n°336, p. 1224s.

Voir par exemple, Hyde 5.C., Gill D. R., Higgins C. F., Correction of the ion
transport defect in cystic fibrosis transgenic mice by gene Ltherapy, In: Nature,
1993, n°362, p. 250ss. Voir aussi, Porieous D. J., Alton E. W., Cystic fibrosis:
prospecits for therapy, In: Bioessays, 1993, n°208, p. 211ss.

Cf. Dictionnaire Flammarion, p. 434.
Cf. Wilson J. M., In: J Biol Chem, 1992, n°26, p. 7963ss.
Cf. Bayertz, Schmidtke, Schreiber, p. 45.
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Emphyséme pulmonaire familial: mailadie a4 transmission autosomale
récessive caractérisée per lexistence de lésions distensives et
destructrices des espaces aériens distaux situés au-dela des
bronchicles terminales. La conséquence de cette maladie est, 8 terme,
la perte des fonctions respiratoires. )| s'agit d'un exemple de maladie od
les thérapies géniques pourraient étre utilisées a titre "préventif”,
puisquune intervention devrait étre opérée dans itous les cas evant
I'apperition des lésions irréperebles®™,

Hémophilie; cetie affection congénitale, caractérisée par un déficit en
facteur antihémophilique A (85% des cas) ou B, touche un nouveau-né
sur 10'000. La tare, portée par le chromosome X, se transmet sur le
mode récessif et ne touche que les hommes, les femmes
hétérazygotes sont conductrices saines®™. La conséquence de cette
maladie est le risque élevé d’hemorragies internes ou extemes qui
peuvent apparaitre spontanément ou suite 4 un choc. Le traitement
actuel de I'hémophilie consiste en des injections de concentrés de
facteurs de coaguletion. Cette méthode a comme inconvénients
limpossibilité d'administrer le protéine thérapeutique en continu et les
patients traités peuvent encore connaitre des saignements spontanés,
La raison pour laquelle I'hémophilie est particuliérement bien placeée
parmi les maladies candidetes aux thérapies géniques est qu'il existe
un grand nombre de tissus aptes a recevoir le géne cemrecteur. En
effet, il suffit que le tissus sécréte le produit du transgéne (en

- Poccurrence le facteur hémophilique VIl ou IX) dens lg circulation

sanguine pour que le défaut soit corrigé®™,

Hémoglobinopathies: terme générique recouvtant un  groupe
d'affections héreéditaires résultant habituellement de la substitution par
mutation d'un acide aminé a un autre sur une des deux chaines Alpha
ou Betha de globine (ex: drépanocyicse, thalassémies). Les
conséquences de ces meladies provoquent des anémies sévéres, des
dilatations de le rate et du foie, I'ohstruction de vaisseaux sanguins
entrainant la perte de certains organes. Les personnes souffrant
d'hémoglobinopathies ont une moyenne de vie de moins de trente

g

g
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Cf. Bayertz, Schmidtke, Schreiber, p. 48s.
Cf. Dictionnaire Flammarion, Paris, p. 412,

A ce sujel, voir Neerman-Arbaz M., Antonarakis S. E., Vers le développement
de thérapies géniques pour 'hémophilie, In: Médecine et Hygiene, 1997, p.
1543ss.
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ans™. La difficulté principale quant au traitement de ces maladies par
des techniques de thérapie géniquse réside dans la finesse de la
régulation que nécessite la synthése de la chaine de globine®™,

Meladies lysosomisles: terme regroupant un ensemble de maladies qui
possédent trois caractéres communs: 1) ce sont des maladies de
stockage, c¢'est-a-dire de deépit dans les post-lysosomes de substences
non dégradées, en raison de l'ebsence de telle ou telle enzyme; 2) ce
sont des maladies qui, bien qu'sffectant la plupart des tissus,
intéressent le plus souvent le tissu nerveux et le tissu musculaire; 3) ce
sont des maladies progressives, en raison de l'accumulation plus ou
moins lente des produits non deégradés®™. Parmi les nombreuses
maladies entrant dans ce groupe, on peut citer la maladie de Gaucher
ou lo maladie de Tay-Sachs¥™ par exemple. Pour la maladie de
Gaucher, due a un déficit en glococérébrosidase, dimportantes
avancées ont été faites dés le début des années "90 sur la voie des
thérapies géniques™.

Maladie de Duchenne: forme de dystrophie musculaire progressive
géneralisée, héréditaire, a transmission récessive liée eu sexe.
Débutant dans 'enfance, cette maledie qui touche un nouveau-né sur
5'000 a 10'000 est d'évolution grave. Dés l'4ge de douze ans, ces
patients doivent se déplacer en chaise roulante et les chances de
survie ne dépassent que rarement les vingt-cing ans®®. De nombreux
protocoles de recherche sont menés dans le monde entier pour trouver
une therapie génique & cette moaladie. Le géne responsable et la
protéine quil produit, la dystrophine, ont été identifiés depuis de
nombreuses années. Cependant, la fonction et la physiopathologie de
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Cf. Bayertz, Schmidtke, Schreiber, p. 50s.

A ce sujet, Kahn A., Le locus des génes B-globine et les perspectives de
transfert de géne dans les hémoglobinopathies, In: Kahn 1993, p. 123ss.

Cf. Dictionnaire Flammarion, p. 528,

Au sujet des recherches de thérapies géniques pour cette maladie, Dreyfus
J., Akli S, Poenaru L., Les déficits en B-hexosaminidases: maladies de Tay-
Sachs et de Sandohff, In: Médecine/Sciences, 1992, n°8, p. 797ss.

Ohashi T., Boggs S., Robbins P., Bahson A., et sl Efficient transfer and
sustained hight expression of the human glococersbrosidase gene in mice
and their functional macrophages following transplantation of bone marrow
fransduced by a retrovirat vector, In: Proc Natl Acad Sci USA, 1992, n°89, p.
11332ss.

Ct. Bayertz, Schmidtke, Schreibar, p. 55s.
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cette maladie ne sont pas encare suffissmment comprises pour
envisager des traitements qui agiraient sur les conséquences du défaut
de cetta protéine. On cherche donc actuellement § introduire le géne
manquant codant pour [ dystrophine dans le muscle du patient. Pour y
parvenir, on a développé différentes méthodes, qui nécessiteront
encore de nombreuses snnées de recherche®’. Le généticien A. Kahn
ajoute que "chez I'homme lobtention de résultats significatifs exigera la
correction a un niveau suffisant d'une importante proportion de fibres
musculaires squelettiques et cardiaques, les muscles concemés étant
extrémament nombreux et, pour certains, peu accessibles"*”.

1.2 Les maladies acquiees

e Cancers : le cancer touche bientdt une personne sur quetre et la
moertalité de cette maladie n'a pas significativement diminué depuis
quarante ans. Elle est actuellement ls premiére cause de mortslite
chez les femmes et est en phase de devenir 13 premiére cause de
mortalité chez les hommes également aux Etats-Unis®®. C'est pourquoi
on envisage aujourd’hui de nombreuses stratégies pour développer des
thérapies géniques anti-cancéreuses™,

+ Maladies virales et particuliérement le SIDA: le SIDA s fait en 1999 plus
de 2.6 millions de morts dans le monde et plus de 33 millions de

7 Cf. Ragot T., Vincent N., Gilgenkrantz H., Transfert a Paide d'un vecteur
adénoviral d'un minigéne de dystrophine dans des muscles de souris
dystrophiques mdx, In: Thérapie génique, 'ADN médicament, 1993,
Montrouge, p. 78ss.

En d'autres termes, il faudra certainement attendre la possibilité d'introduire le
transgéne par voie générale, ce qui posera encore de nombreux probiémes
d'efficacité et de sécurité. Cf. Kahn 1993, p. 17.

Cf. Henderson B. E., el al.,, Toward the Primary Prevention of Cancer, in:
Science, 1991, n°5035, p. 1131ss.

Voir par exemple, Vile RG., Russell 5J., Lemoine NR., Cancer gene therapy :
hard lessons and new courses, In: Gene Therapy, 2000, n°1, p. 2ss. Vair
aussi, M. F. Fey, Molekulere Therapie bei malignen Tumoren, in : Joumal
Suisse de Médecine, 1999, n®46, p. 1775. Voir sncore, Diefrich, P.-Y., Walker
P. R, Van Meir E. G., Thérapie génique du cancer. une explosion de
nouvelles siratégies thérapeuliques, in: Médecine e Hygiéne, 1997, p.
1527ss. Voir enfin, Culver K.W., Blasse R.M., Gene therapy for cancer, in;
Trends Genet., 1894, n°10, p. 174ss. (Cité dans Mauron et Thévoz 1995, p.
168).
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personnes 3 travers e monde vivent actuellement evec le virus®. On
connait les conséquences de cefte moaladie ol fes patients se
retrouvent sans défenses immunitaires. Afin de lufter contre ce fléau,
on exploite également les potentialités des thérapies géniques™,

Maladies neuro-dégénératives, comme par exemple |a sciérose latérale

- amyotrophique: "maladie degenerative d'étiologie inconnue, d'évolution

rapidement mortelle caractérisée par l'atteinte élective, en proportion
variable, des cellules motrices de le moelle épiniére, du tronc cérébral
et des voies corticospinales. Ces lésions entreinent des signes moteurs
périphériques (déficit moteur, amyotrophie, fasciculations ) et des
signes pyramidaux dans les mémes territoires;, elles débutent
généralement aux membres superieurs et s'etendent progressivement
aux noyaux bulbaires avec troubles respiratoires et de la déglutition™*.
Des stratégies ont été développées pour combattre cette maladie en
utilisant les thérapies géniques®®. D'autres exemples de maladies
neuro-dégénératives pour lesquelles on recherche actuellement des
thérapies géniques sont les maladies de Parkinson et d'Alzheimer qui,
4 elles seules, frappent des dizaines de millions d'individus®™®,

1.3 Synthésze

Si

12 majorité des maladies que nous avons décrites ici sont des maladies

héréditaires, c'est qu'elles ont éte les premiéres cibles des thérepies
géniques. Méme si ce n'est plus le cas aujourd'hui, ces divers exemples
attestent tout de méme de la diversité des maladies cibles des thérapies
géniques. Comme nous pouvons le constater, il s'agit toujours de
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Stalistique du Programme commun des Nations unies sur le SIDA. Cf,
Adresse Intemet : http://www.unaids.org/publications/documents/
epidemiology/surveillanceiwad 1999/Una99%e53.doc.

Cf. Lévy J.-P., Traitements du SIDA: recherche de nouveaux médicaments et
élaboration de thérapies géniques, In: Thérapie génigue, 'ADN médicament,
1993, Montrouge, p. 141ss.

Cf. Dictionnaire Flammarion, p. 763.

A ce sujet, Aebischer P., Kato, A., Treatment of amyotrophic lateral sclerosis
using a gene therapy approach, In: European journal of neurology, 1995,
n°35, p. 65ss. Voir egalement A. J. Steck, N. Schaeren-Wiemers, Multiple
Sklerose : Epidemiologie, molekulare Pathologie und Therapie, In: Joumal
Suisse de Médecine, 1999, n°46, p. 1764ss.

Cf. Kahn 1993, p. 21.
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meladies graves, voire mortelles. La plupart d'entre elles touchent un
nombre important de personnes dans notre société. Si les essais de
thérapie génique représentent certains risques, nous sommes d'evis que
ces risques ne sont pas vains s'is permettent de f{aire avancer la
médecine dans la connaissance et le traitement de ces maladies.

2. Perspectives futures

2.1 L'utilisation de therapies géniques eometiques

Comme nous 'avons remarqué dans le chapitre précedent, la notion de
thérapie génique recouvre en fait des traitements sensiblement différents
les uns des autres. En outre, le concept de thérapie génique évolue tres
rapidement et nul n'est & méme de prévoir ce qu'il sera devenu dans
quelques annaes. Est-il destiné & disparaitre en itant que catégorie
distincte au profit de rubriques comme la chimiothérapie, les vaccinations,
-tes greffes ou xénogreffes®™ ou va-t-il au contraire demeurer et s'affirmer
comme une famille de traitements distincte des autres?

2.2 L'utilisation de thérapiee géniques germinalas

Comme nous l'avons déjd vu*”, la seule possibilité de pratiquer
actuellemant une thérapie génique germinale sur I'étre humain serait
d'injecter un géne au hasard dans la ou les premiére(s) cellule(s) de
l'embryon. Cette technique n'a pas pour [instant de veritable indication
thérapeutique™ et comporte suffissmment de risques et d'inconnues pour
qu'il semble normal pour de nombreux scientifiques® et rassurant pour le
politique qu'elle soit interdite dans la plupart des pays européens™®,

A ce sujet, Cf. Mauron 1997, p. 1554,

S Cf. Troisiéme partie, chapitre |1, section 2.1

Cet avis a &6té défendu par ia plus grande partie de la communauté
scientifique. A ce sujet Cf. Neet J.V., Garm-line gene therapy: Another view,
In: Human gene therapy, 1993, n°4, p. 127s. Voir aussi, Danks D.M., Germ-
line gene therapy: No place in treatment of genstic disease, In: Human gene
therapy, 1994, n°5, p. 151s.

"Currently, interventions on the germ-iina are nghtly forbidden in many
countries, including our own, and this is fully justified by the current inability of
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Seuls deux cas d'école ont &té relevés ol l'on pourrait imaginer utiliser
cette méthode®. Le premier est celui d'une meladie héréditaire frappant
primifivement les celiules intervenant dans la gaméiog énése {diverses et
exceptionnelles formes de stérilité génétique par anomalie fonctionnelle
des gemetes). Le second est celui des personnes homozygotes pour une
maladie dominante qui désirent avoir des enfants (par exemple, des
sujets atteints de chorée de Huntington, de polykystose rénele héréditaire
dominante, chez lesquels les exceptionnels homozygotes pourraient
n'éire pas beaucoup plus gravement atteints que les hétérozygotes).
Cependant, l'utilisation des thérapies germinales dans ces deux ces
extrémement rares viserait & influer sur Pétai de santé de personnes
futures et non de patients existants. On peut dés lors se demander si 'on
peut toujours perler de "thérapies"®,

Si 'on est encore incepable avjourd’hui de cibler f'insertion du fransgéne
dans une position précise du chromosome, qu'en sera-t-il demain?
L'hypothése de pouveoir un jour intégrer volontairement un géne a sa
place dans les cellules germinales d'un &tre humain reste pour linstant
ouverte a toutes les craintes et & tous les espoirs, Ce que l'on peut
cependant faire remarquer est que, méme si 'on se projette dans le futur,
cela ne change rien au fait que pour envisager une thérapie génique
germinale sur un embryon, it faudrait d'abord entreprendre une
procréation médicalement assistée, permettant d'obtenir plusieurs
embryons « in vitro ». Celle-ci devrait étre suivie d'une analyse génétique
pré-implantatoire permettant de determiner quel embryon est porteur du
géne codant pour {a maladie. Mais 2 ce moment |4, il n'y aurai{ plus de
raison d'opérer une thérapie génique germinale, puisqu'il suffirait de ne
réimplanter que les embryons sains. I} serait en effet insensé d'sffectuer
des modifications génétiques sur des embryons malades, pour ensuite
les réimplanter.

Malgré Fabsence d'indication thérapeutique et leurs impossibilités
techniques actuelles, une importante discussion a été eniemée quant 4
Pacceptabilité éthique des thérapies géniques germinales. La raison le
plus souvent formulée en faveur d'une telle technique esi la possibilité

our gene transfer protocoles to drive the transgene to a precise chromosomal
position". Cf. Rusconi, p. 1777.

Cf. Cinquiéme partie, chapitre |,
% Cf. Kahn 1993, p.5.

Cf. Juengst E. T., "Prevention” and the goals of genetic medicine, In: Human
gene therapy, 1995, p. 1596.
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future de prévenir des maladies pour des générations & venir. Dans ce
débat s'opposent les défenseurs d'une ontologie du génome et ceux qui,
3 l'image du biologiste et ethicien A. Mauron, considérent que "le génome
humain n'est rien d'autre qu'un ensemble d'accidents évolutifs congelés,
un patchwork d'éléments génétiques dont chacun a été faconné par des
processus contingents s'inscrivant dans le temps long de I'évolution
biclogique et radicalemant dépourvus de rationalité en termes de choix et
de valeurs humaines"*®. Les premiers sont de I'avis qu'en intervenant sur
le génome, Pétre humain prend le risque de modifier sa nature, sa
condition humaine®, les seconds pensant au contreire que c'est un droit,
voire un devoir de I'dire humain que d'influencer 3 certaines conditions le
patrimoine génétique d'un étre en devenir, voire de générations futures™,

Permi les ergumenis des personnes en faveur de [lutilisation des
thérepies géniques germinales & des fins thérapeutiques, on trouve
notamment:

+ la thérapie génique germinale pourrait bien étre la seule maniere de
prévenir certaines maladies. Seule une modification génstique
introduite dans un embryon avant son implantation pourrait prévenir &
temps l'affection de tous les types cellulaires menacés*®,

« La thérapie génique germinale pourrait permettre & des parents
d'éviter que leurs enfants doivent se soumettre & des thérapies
géniques et d'éviter que ces enfants soient 3 leur tour confrontés s des
décisions difficiles concernant la tronsmission de leur maladie 3 leurs
descendants®®.

Cf. Mawon A., Lz génétiqus humaine el le souci des générations futures,
{Mauron 1993), In: Folia bicethica, 1993, n°14, p, 21.

Cf. Commission d'experts pour la génétique humaine et la médecine de la
reproduction: Rapport au Département fédéral de lintérieur et au
Département fédéral de juslice et police, (Rapport Amstad), Chancellerie
fédérale, 1988, Berne; Cf. =ussi, Arbeitsgruppe in-vitro Fertilisation,
Genomanalyse und Gentherapie, Benda-Bericht, 1986, Minchen; voir
également Agius E., Gemn-line cells, our responsibilities for future
generations, In: Concilium, 1989, n°203, p. 105ss; voir encore Conseil de
I'Europe, Recommandation £2/934 et 1100/1989.

Cf. Mauron 1993, p. 16s. Voir également Walters et P2imer, p. 80ss.

A ce sujst, voir Lappé M., Ethical Issues in Manipulating the Human Germ
Line, In: Journal of Medicine and Philosophy, 1991, n°6, p. 621ss.

Cf. Wallers and Palmer, p. 81.
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*

Il semble incohérent de trasiter par thérapie génique somstique des
patients qui, une fois guéris, nsquent de transmettre leurs slléles
déficients sux générations futures. |l semblerait plus indiquée de les
traiter "définitivement” psr thérapie génique germinale®®,

D'un point de vue sacio-économique, il est plus efficace dintervenir
avec une thérapie génique germinsle qu'en répétant des thérspies
géniques somatiques a cheque nouvelle générstion. Dans ce sens, les
thérapies géniques germinales correspondent mieux au modéle ectuel
de santé publique, orienté vers ls promotion et Is prévention®®,

De leur cdté, les personnes contre futilisstion des thérapies géniques
germinsles 5 des fins thérapeutiques ont aussi quelques arguments 3
faire valoirs®;

une thérapie génique germinsle ayant un effet négatif inattendu
entreinersit ces effets non seulement sur la personne traitée, mais
également sur les générations & venir®™.

Le diagnostic prénstal suivi d'un avortement sélectif (dans le cadre
d'une procréstion médicalement assistée ou non} représente une
stratégie plus slre et plus sbordsble financiérement qu'une thérapie
génique germinale®?,

L'utilisation de thérapies géniques germinales 5 des fins
thérapeutiques risque de favoriser l'utilisstion de cette technique & des
fins non thérapeutiques, comme par exemple pour tenter d'influencer

Cf. par exemple, Hoose B., Gene Therapy: Where to Draw the Line, In:
Human Gene Therapy, 1990, n®1, p. 301. Voir également Rusconi, p. 1777,
Voir encore, Walters and Palmer, p. 80.

Il s'agit ici d'un argument récurrent, puisqu'il était déja avencé par Lederberg
dans les annédes 60. Cf, Lederberg J., Biological Future of Man, in: Gordon
Wolstenholme (ed.), Man and His Future, 1963, London, p. 265.

A ce sujet voir égalemenl Juengst E. T., Germ-Line Gene Therapy: Back lo
Basics, In: Journal of Medicine and Philosophy, 1991, n®6, p. 580ss.

Ct. par exemple, Baird P. A, Altering human genes: social, ethical and legal
implications, In; Perspectives in Biology and Medicine, 1994, n°4, p. 571ss.

Cf. Kehn 1983, p. 5.
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I'expression de certaines caracténstiques chez I'étre humain et de
créer ainsi des étres génetiquement supérieurs ou inférieurs®™,

A ces arguments contre l'utilisation des thérépies géniques germinales 3
des fins thérspeutiques, les personnes en faveur de ces thérapies
répondent:

d'une part, méme s'il est possible que des effets négatifs inattendus se
produisent, ceux-ci pourront certainement étre corrigés, du moins pour
la généretion suivante. D'autre part, il est probable que si un effet
négatif devait se produire, il deviendrait apparent event que la
personne ayant regu Is thérapie génique germinale congoive un
enfant®™.

Les strategies alternatives prévues par les opposants aux thérapies
géniques ne sont pas de réelles solutions pour les personnes
concernées. D'autre part, elles propagent un message négatif envers
les personnes handicapées ou malades chroniques®®,

L'utilisation des thérapies géniques germinales & des fins non
thérapeutiques devrait pouvoir étre réglemeniée de fagon & éviter les
dérives®™®,

En présentant ces divers arguments, nous n'svons en aucune fagon
l'intention de prendre parti pour I'un ou pour I'sutre et encore moins de
francher dans ce débat. Le but était simplement de présenter cette
problématique, de montrer qu'une discussion existe et qu'il n'est pas
simple de dire qui a raison et qui a tort™ .

05

06

Cf. Holtung N., Human Gene Therapy: Down the Slippéry Slope?, In:
Bioethics, 1993, n°5, p. 402ss.

A ce sujet, voir par exemple Zimmerman B. K., Human Germ-Line Therapy:
The case for s development and use, In; Journal of Medicine and
Philasophy, 1981, n°16, p. 593ss.

Cf. Walters and Palmer, p. 82,

Ci. Fletcher J. C., Anderson W. F., Germ-Line Gene Therapy: A New Slage of
Debate, In: Law, Medicine and Health Care, 1992, n°1-2, p. 28.

Pour une présentation et une discussion des divers arguments pour et contre
I'utilisation des thérapies géniques germinales voir, Le Bris S., Ethical and
legal considerations in the matter of gene therapy (Report for the group of
adviser on the ethical implications of biolechnology), 1994, Montreal. Voir
également, Wivel N. A, Wallers LR., Germ-Line Gene Madification and
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Un autre aspect du débat sur les theérapies géniques touche l'utilisation de
ces technologies dans un but autre que celui du traitement d’'une maladie.
C'est cet espect que nous sllons tenter d'éclairer maintenant.

2.3 Lee tentatives d'amélioration par les génesa

Comme nous l'avons mentionné plus haut a4 propos des thérapies
géniques en général, il conviendrait ici d'utiliser une terminalagie
appropriée et ne pas parler de thérapie génique si le but n'est pas de
traiter une maladie. Nous avens donc choisi de perler de “tentative
d'amelioration de l'étre humain par des génes". Par “tentative
d'amélioration par les génes"*®, on entend une modification du génome
d'un individu par un transfert ADN dans le but de i apporter de
nouvelles saptitudes ou des propriétés biclogiques dépassant la
restauration des fonctions normales®. Il s'agirait par exemple d'egrendir
la teille, de réduire le besoin de sommeil, de ralentir le vieillissement,
d'ameéliorer la mémoire ou Vintelligence, de diminuer Pagressivité, etc.

Camme nous I'avons déja vu ci-dessus, nous ne connaissons aujourd'hui
ni 'ensemble des génes codant pour des phénotypes précis, ni les
possibles interactions de ces génes entre eux et enccre moins les
interactions possibles entre ces génes et d'autres facteurs capables
d'influencer un phénotype. D'autre part, nous ne sommes pas encore
capables mi de remplacer spécifiquement les génes, ni d'en gjouter de
fagon & ce qu'une expression durable du transgéne en résuite. Nous
sommes donc trés loin de la réglité actuelle dans les exemples du
paragraphe précédent. Le généticien A. Kahn donne I'exemple des porcs
et des moutons auxquels on a essayé d'inoculer un géne supplémentaire
codant pour une hormene de creissance et dont on a di constater le
caractére maladif et stérile au lieu des caractéristiques escomptées®.

Disease Prevention: Some Medical and Ethical Perspectives, In: Science,
1993, p. 533ss.

En angleis on utilise le terme de "enhancement genetic engineering” ou tout
simplement “enhancement”. Cf. The Dedlaration of Inuyama, Genelics, ethics
and human velues; human genome mapping, genetic screening and gene
therapy, (cité ci-aprés Déclaration d'lnuyama), Proceedings of the XXIVth
CIDMS Conference, 1991, Geneva, p. 2.

Cf. Mauron A., Thévoz J.-M., Germ-ling engineering: a few eurgpean voices,
In: The Journal of Medicine and Philosophy, 1991, p. 650s.

9 Cf Kahn 1993, p. 5.
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Malgré cette impossibilité technique, il existe un courant d'opinion assez
bien représenté dans certains peys qui défend comme une ambition
légitime le possibilité future d'améliorer génétiquement I'dtre humein®".
D'autres suteurs®™, sens envisager sérieusement "d'améliorer” Féire
humain, mettent en doute Pexistence d'une frontiére entre un traitement et
une améliorstion. lls soutiennent qu'il n'est pas possible de tracer une
ligne de démarcation claire entre la maiadie et la santé du fait de la non-
homogenéité génétique des populations humaines et s'interrogent sur ls
possibilite de distinguer entre un but sanitaire et un but social dans le
traitement du nanisme par exemplie®®, Ils argumentent également en
disant qu'il n'existe pas de différence entre 'amélioration du type de celle
apportée par un vacein contre la poliamyélite et 'amélioration que pourrait
engendrer une thérapie génique augmentant I'endurance cardiaque d'un
&tre humain®™. lls ajoutent encore qu'il faudrait distinguer d'une part, entre
un transfert de géne au niveau des cellules somatiques et un transfert de
génse au niveau des cellules germinales et d'autre part, entre une tentative
d'amélioration destinée 4 des personnes adultes et consentantes et une
tentative d'amélioration avec des enfanis de personnes consentantes ®'5,

A ces arguments, un courant majoritaire répond d'une part, que la
prévention fait aujourd'hui partie intégrante des soins de santé, ce qui
n'est pas le cas de techniques visant 4 apporter de nouvelles aptitudes ou
propriétés biologiques & I'étre humain. |l serait donc possible de distinguer
entre les tentatives d'améliorations par les génes relstives a la santé et
celles qui ont trait & d'autres caractéristiques®™. D'autre part, ce courant
sffirme que malgré l'existence de cas tangents, il importe de discuter. |l

81 Cf Kahn 1993, p. 5.

512 Cf. par exempla Glover J., What sort of people should there be?, 1984,
London.

¥ Cf. NIH Recombinant DNA advisory commitiee, Regulatory issues, attachment

Il, Human gene Iransfer prolocols, In: Human gene therapy, 1997, n°8, p.
1965.

Ce débat renvoie en fait 4 la difficile et récurrente distinction entre le "normal®
et le "pathologique” chez Fétre humain. Cf. Canguilhbem G., Le normal et le
pathologique, 4°™ édition, 1993, Paris.

Cf. Walters and Paimer, p, 99ss,

Voir a ce sujet Parens E., Is Better Always Good, The Enhancement Project,
n: Hasting Center Report, 1998, Jan.-Feb., p. 1ss.
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serait notamment possible de limiter les thérapies géniques aux
traitements définitifs de maladies sérieuses et avérdes®",

| faut encore relever le fait qu'un avantage conféré dependra toujours du
contexte et souvent d'une certaine période dans I'histoire. La médecine et
les sciences techniques évoluent sans cesse et les intéréts d'aujourd’hui
ne seront pas forcément ceux de demain. Nul ne peut connaitre ce qui
demain sera considéré comme un avantage ocu une tare. Cela dépendra
de I'évoiution des techniques et des besains du moment.

3. Synthése

Cette présentation de la recherche actuelle et des perspectives futures
des therapies géniques nous a permis de constater que malgré
dimportants investissements scientifiques et athiques, les thérapies
geniques n'‘en sont encore qu'a leurs premiers balbutiements. Ces projeis -
représentent cependant, aujourd'hui déja, dimportants espoirs pour des
milliers de patients et des intéréts qui se chiffrent en milliards de francs
pour lindustie pharmaceutique®®. Pour ces raisons, il devient
indispensable d'assurer un cadre reégulatif & la pratique des thérapies
geniques. C'est 3 la présentation de ce cadre que nous allons nous
attacher maintenant.

Synthése

Dans cette troisieme partie, nous avons tenté de présenter de fagon
compréhensible pour un lecteur non spécialiste une nouvelle technologie
qui représente 3 la fois un espoir extreordineire pour un grand nombre de
patieats, un effort de recherche trés impeortant de la part du monde
scientifigue et un inveslissement financier considérable des industries
pharmaceutiques. Comme nous l'avons wvu, le specire des maladies
cibles pour les thérapies géniques est de plus en plus large et les

87 Cf. Mauron 1997, p. 1553.

% pDraprés des spéciaiistes d'études de marché, IADN médicament représentera
vers Fan 2010, de tiers du marché mondial du médicament, soit environ 300
miliards de FF. Cf. Académie des sciences, Rapport n°38, La thérapie
génique, p. 20.
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epproches scientifiques trés divarsifiees, Avec limportant soutien
financier des industries pharmaceutiques, cette technologie paurrait bien
menar dans les années a venir & des decouvertes impariantes. Les
difficultés restent cependant omniprésentes dans les modéles de
recherche actuels., Nous avons décrit les probléemes lies aux facteurs
d'efficacité, de spécificité et de persistance dans l'expression des génes;
nous avons egalement souligné les impossibilités auxquelles les
scientifiques sont confrontés dans le domaine des thérapies géniques
germinales. Mais nous n'avans pas mangqué de remarquer non plus les
approches prometteuses dans le domaine de la recherche sw les cellules
souches,

Au moment de tirer le bilan sur la pratique de cette nouvelle technalogie,
nous rappellerons denc les &lémenis suivanis. L.es thérapies géniques
sant, malgré les efforts importants de la recherche ces dix derniéres
années, encore a un stade expérimental. La grande majarité des
pratacoles de recherche sont encore en phase |, ¢'est-a-dire au teut début
des essais cliniques avec I'étre humain. A ce stade, les recherches sont
menées uniquement dans le domaine des thérapias géniques somatiques
evec des sujets humains gravement malades. Les risques liés a ces
experimentations sont essentiellement de quatre types: une réaction
immunitaire trop impartante chez le sujet de recherche pouvant dans
certains cas entrainer la mort de celi-ci, l'activation d'une séquence
d'’ADN aoncogéne {(ou o dasactivation d'une séquence tumoro-
suppressive} entrainant un cancer chez le sujet de recherche; une
recombinaison du virus-vecteur avec des virus sauvages qui infecteraient
le sujet de recherche déja affaibli par la maladie; et la mutation de celluies
germinales qui pourrait avair des effets non désirés sur les générations &
venir, Quant aux risques paur le persannel soignant ou le reste de la
population, iIs ne semblent pas plus €levés Que ceux auxquels ces
personnes sont déja quotidiennement confrantées.

Outre ces risques Que hous pourrions qualifier diinfectieux ou
d'épidémiologiques, les thérapies géniques présentent des nsques de
nature différente pour les sujets de racherche ainsi que paur I'étre humain
en général. Il s'agit des risques liés a l'utilisation abusive de sujets de
recherche humains. C'est le cas par exempie lorsqu'on n'informe pas un
sujet de recherche de tous les risques qu'il court en se scumettant a un
essai clinique, c'est le cas également lorsqu'un protocole de recherche
n'est pas suffisamment bien congu pour assurer des résultats
scientifiquement valables.
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Notre société réagit 3 ces deux types de risques en formulant des normes
dans le but de protéger ou promouvoir certains biens ou certaines valeurs
dans la pratique des thérapies géniques. C'est ces normes, leurs
caractéristiques et leur utilisation qui font 'objet des deux parties qui vont
suivre.
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Quatriéme partie: Réle et limites de I’éthique
face au droit dans la
régulation des thérapies
géniques

Dans cette guatriéme partie, nous allons analyser le réle et les limites de
l'éthique face au droit dans la régulation des thérapies génigues. Nous
articulerons cette analyse en deux volets. Alors gue le premier chapitre
traitera de l'utilisation de I'éthigue narmative comme moyen de réguletion
des thérapies génigues, le second sera consacré au réle de I'éthigue
discursive dans la régulation des thérepies génigues. Dans le chapitre
concermant [utilisetion de [I'éthigue normative comme moyen de
régulation, nous présenterons d'ebord les normes d'éthique normative
applicables dans le domaine des thérapies géniques ainsi que leur
utilisation dans la révision des protocoles de thérapies géniques par les
comités d'éthique de la recherche. Puis nous aborderons successivement
les limites de I'éthique nommative dans la régulation des thérapies
géniques et l'influence de $es principes dans la régulation juridique des
thérapies géniques. Dans le chapitre concernent l'utilisation de 'éthigue
discursive comme moyen de régulation, nous présenterons d'abord les
diverses institutions de I'éthigue discursive. Puis nous analyserons les
défeuts de ces institutions et proposerons quelgues solutions pour y
remedier. Enfin, nous décrirons [utilité de ('éthique discursive pour le droit
dans ie regulation des thérapies géniques.
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Chapitre I: Utilisation de I'éthique normative
comme moyen de régulation des
thérapies géniques

1. Les directivea éthiques, les avis, les recommandations,
les opinions at las d&clarations en matiére de thérapies
géniques

Sous ces différentes appellations, il faut comprendre les nomnes qui
nimposent pas d'obligation de droit étatique®™ & ses destinataires. Ces
nomes sont le plus souvent le fruit d'une réflexion entre experts et/ou
personnes concernées, mais elles peuvent également &tre issues d'un
corps représentatif appartenant 4 une institution ou & une profassion.
Elles se différencient des autres formes de régulation par leur but st par
leur moyen. Le but de ces normes est de tenter de réguler une pratique
par la rédaction d'une prise de position. Le moyen n'est pas la contrainte,
mais le fait d'informer, de rendre attentif et de conseiller les personnes
responsables de la recherche ou les autorités de décision. En fait, ces
prises de position s‘imposent plus ou moins suivant leur force de
conviction. Cette force dépend de nombreux facteurs, parmi lesquels on
peut citer: la publicité du texte, la renommée ou Je respect dont jouit
Finstitution ou le groupe, le fait que des praticiens soient intégrés ou non
la réflexion, la valeur de la réflexion, la nouveauté du sujet aborde, mais
aussi le fait que ces directives soient reprises par une autorité législative
Ou reconrues par une instance judiciaire ou une autorité administrative®™,

5% On entend Ia les normes qui n'émanent ni directement, ni indirectement {par

délégation) de FElat.

Situant les directives de 'Académie Suisse des Sciences médicales dans le
contexte des travaux de la Commission mandatée par le Conseil fédéral pour
rediger un avant-projel de loi fédérale sur la recherche avec I'ére humain, E.
Weibel faisail remarquer: "Les directives de FASSM concernant les
recherches expérimentates sur I'étre humain sont une sorle de "Guide
Michelin® que l'on peut suivre ou pas" (Cf. Weibel E., Président de 'Académie
Suisse des Sciences Médicales, Joumées de l'nstitut de droit de la santé,
2000, Neuchatel). Comme nous l'avons fait remarquer en premiére partie

20
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Les raisons pour lesquelles ces textes se développent sont difficiles 2
cemer™. |l pourrait s'agir d'un besoin de régulation ou de prise de
conscience que 12 rigidité et la lenteur du droit ne parviennent pas 4
combler. Lorsque ces prises de position émanent de groupes
professionnels, on pourrait également penser que ceux-ci tentent par 15 §
se protéger d'une intervention indésirable de I'Etat dans leurs pratiques®®,
Mais il ne s'agit 13 que de suppositions.

Ce qui est en revanche certain, C'est que les thérapies géniques font
partie des technologies de pointe qui ne sont pour linstant gu'sd un stade
expérimental. A ce titre, elles suscitent questions et craintes de la part de
la population quant & leur impact sur l'espéce humaine et sur
Fenvironnement. C'est certainement 1a une des sources de ces avis ou
recommandations. De leur cbté, les équipes scientifiques, les industries
pharmaceutiques ont un intérét certain 3 voir se développer ces nouvelles
technologies; c'est pourquai elles pariicipent elles aussi § l2 rédaction de
ces déclarations.

Dans ce genre de régulation, il convient de distinguer entre les textes 2
vocation netionale et ceux qui ont une poriée internationale. Dans l2
premiére catégorie, an trouve avant tout des prises de position de
comités d'éthique ou de comités consultatifs. C'est le cas en Autriche, en
Espagre, en France, en Grande-Bretagne, en Halie et en Suisse. Ces
avis ou directives donnent avant tout une définition des thérapies
géniques et distinguent habituellement entre thérapies géniques
somatiques et thérepies géniques germinales. Méme si ces définitions ne
concordent pas toujours entre elies, elles ont le mérite de clarifier ces
notions, souvent confuses dans |2 téte des gens comme dans les grands
titres des joumaux. Ces recommandations posent ensuite quelques
jelons, parfois trés précis, sur la maniére dont le medecin-chercheur doit

(chapitre II}, ceci n'est pas le cas d'auires directives de I'ASSM qui onl été
intégrées dans le Code de déonlologie des médecing suisses et qui
acquigrent ainsi un statut de norme junidique. Voir également a ce sujet la
seclion 4 ci-dessous.

Pour les recommandalions du Conseil des minisires de I'Union Européenne,
le bul esi clair: il s'agit d'harmoniser les légiskations.

Le professeur O. Gsell, & I'époque président de la Commission centrele
d'éthigue de [lAcadémie Suisse des Sciences médicales rappelait:
"spéciglement en matiére d'éthique, le respect de recommandations exige
beaucoup d'engagement et d'aulodiscipline, el permet de faire preuve de
retenue a 'égard dinstruments législatifs et pénaux, ce qui représenie ie but
des directives médico-éthiques”. Cité dans Sprumont 1995, p. 259.

622
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se camporter. Nous ne pourrons pas, ici, faire I'analyse de tout ce qui est
prescrit dans un pays et pes dans un autrée. Cependant, on peut
remarquer dans ces directives une unanimité sur quelques points. Elles
considerent d'ebard les thérapies géniques camme des essais cliniques
et recommandent dés lors la révision des protocoles par des comités
d'éthique locaux.®® Elles s'oppasent ensuite pour linstant & [utilisatian
des thérapies géniques germinales®™. En dehars de ces similitudes,
certes importantes, ces avis canservent des caractéristiques propres,
reflétant les préaccupations du groupe qui les a'redigées au les autres
narmes applicables dans ce domaine.

Ces differences sant pour ainsi dire gommées dans la cetégorie des
textes de partée internationale. Le but étant une déclaration commune, un
consensus, an se met d'accord sur un minimum. Ce minimum correspand
a peu prés aux paints communs releves au peregraphe précédent. S'y
ajoutent la fixation de standards internationaux de Bonnes pratiques de
labaratoire, Bonnes pratiques cliniques et Bonnes pratiques de
fabrication, qui sont, quant @ eux, d'une rare précision narmative®®, Parmi
ces fextes, on trouve des avis®®, des déclarations®™, des

52 Sur ce point, on constate un consensus international puisque c'est une régle

reconnue aussi bien aux Etats-Unis qu'en Europe, au Japon ou en Australie.
Voir & ¢e sujet (a section 2 ci-dessous,

Pour étre précis il faudrait distinguer enire celles qui s’y oppasent par
principe, comme le Comité Consultatif National d'Ethique (CCNE) dans son
Avis n°36 de 1993 sur les thérapies géniques (cilé ci-aprés CCNE 1993) et
celles qui s'y opposent momenlanément en laissant cette option ouverte pour
lavenir, comme le CIOMS dans la déclaration d'lhuyama ou le Groupe de
conseillers pour I'éthique de la biotechnologie de ka Commission européenne
sur les aspects éthiques de |a thérapie génique dans leur avis rendu en 1994
(Cf. Recueil intemational de légisiation sanitaire, 1995, n°2, p. 307ss).

Nous pensons en particulier aux directives établies par lintemational
Conference on Harmonisalion of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), dont la directive sur les bonnes
pratiques cliniques (citée ci-aprés ICH-GCP) vise I'namonisation des narmes
de "'Union Européenne, des Etats-Unis et du Japon dans le domaine. Cf.
Federal Register Vol. 62, No. 90, Friday, May 9, 1997, pp. 25691-25709,

8¢ Cf. CCNE1993.
527

§25

Lz plus citée est l[a Déclarstion d'Helsinki; meais on peut égslement citer la
déclaration d'Inuyama, les direclives de 1993 du CIOMS ou la décleration
unhiverselle de 'NUNESCO sur le génome humain et les droits de I'homme du
25 juillet 1997, (citée ci-aprés WUNESCOQ), (Cf. site Internet:
http:/fwww.unesca.orgfibeifrigenome/projets).
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- recommandations®®, einsi que des prises de position d'organisations
intemationales®.

Cest devenu une mode que de qualifier "d'éthiques” ces
recommandations et de "comités d'éthique” les groupes qui les rédigent.
Le probléme est que dans la plupart de ces textes, les auteurs font eppel
4 leurs propres références éthiques pour définir ce qu'il faudrait faire. Il en
résulte une multitude d'opinions, plus ou moins fondées éthiquement, qui
reflétent le plus souvent le difficulté de se metire d'accord & lintérieur
méme du groupe et le besain de recourir 3 une éthique minimale pour
cbtenir un consensus, De 13, Ia difficulté de parler de norme éthique sans
utiliser le pluriel.

1.1 Les normes d'éthigue non spécifiques aux thérapies géniques

Comme nous T'avons déjs mentionné ci-dessus, la thérapie génique est
pour le moment essentiellement du domaine de la recherche avec I'étre
humain. En ce qui concerne sa régulation par les narmes d'éthique, c'est
ce méme domaine qui doit étre d"abord analysé. Nous ellons donc tenter
de dresser une liste des normes d'éthique en matiére de recherche avec
létre humain®™, Cette liste ne se veut pas exhaustive. Elle se propose
plutdt de recenser les normes éthiques non speécifiques aux thérapies
géniques, contenues dans les diverses déclarations, avis et directives
éthiques régulant les thérapies géniques ou le recherche avec I'étre
humain en général,

% Comme par exemple la note explicative du CSP (Comité des spécialilés

pharmaceutiques, membre de 'Agence Européenne pour I'Evalualion des
Médicaments) sur les bonnes pratiques cliniques pour les essais de
médicaments dans la Communauté européenne, juillet 1990, Réglementation
européenne des médicaments dans la communauté: volume I addendum.

52 par exemple les directives CIOMS 1883; 1a prise de position de FOCDE de
1986 sur les condilions de sécurité nécessaires lors de [lutilisation
d'organismes génétiquement modifiés; les directives internationales de 'OMS
sur les Bonnes pratiques cliniques (WHO Technical Report Series, N°850,
1995),

Nous demeurons attaché au concept dé norme éthique &t ne ferons pas de
différence ici entre ce que certains auteurs comme Beauchamp el Childress
appsllent les principes et les régles d'action. La raison de ce chaix est que
cette divisioh nous semble superflue ici, puisque les principes comme les
régles d'aclion ont pour 78le de normer un comportement sur la base de
jugements moraux. Cf. Beauchamp and Childress.
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Le respect de Is dignité humaine™: ce principe est souvent

présenté comme te clef de volte de la bioéthique. Malgré ce rdie central,
les directives éthiques ne le mentionnent pas toujours expressément et
lorsqu'elles le font, elles s'abstiennent généraslement de lui donner un
contenu trop précis. On peut frouver plusieurs raisons a ces deux
canstatations.

Une premiére raison pourrait bien étre le fait du pluralisme éthique de
notre société. Quel raisonnement moral ne peut-on justifier au nom de ce
que i'on appelie la dignité humaine? Le respect de I'autonomie d'un sujet
de recherche, lorsqu'il est pris comme droit de participer 3 une recherche,
n'est-il pas sussi «humainement digne» que le principe du respect de
I'équilibre entre risques et bénéfices potentiels d'une recherche auquel
est soumis le médecin-chercheur®™? Et pourtant il arrive que les deux
s'opposent. Prenons le cas d'un essai de thérapie génique dont le sujet
est un volontaire sain et consentant 3 la recherche. Un investigateur lui
propose de tester ['efficacité d’'un nouveau traitement. Le CER®™® constate
que le volontaire est effectivement conscient de tous les risques qu'il
court en consentant & cette recherche. Le principe d'autonomie voudrait
qu'on permette au volonteire de pariiciper a cette recherche. Cependant,
le CER estime gue les risques encourus par ce sujet sont plus importants
que les bénéfices qui pourraient résulter de la recherche et donc que le
principe du respect de l'équilibre entre les risques et les bénéfices n'est
pas respecté. Quelie va étre |a décision du CER et sur ia base de quel
principe va-t-il la motiver? Ce qui est certain, c'est qu'il existe ici une
cantradiction patente entre ces deux principes. Une premiére raison qui
peut expliquer le fait gue le principe de respect de Is dignité humaine soit
si peu utilisé et explicité dans le cadre de I'éthigue normative serait sa
trop grande diversité de contenu et les cantradictions que cette diversité
impligue. On peut cependant trouver d’autres explications.

Une aufre raison qui pourreit justifier le fait que le respect de Ia dignité
humaine n'est pes toujours cité dans les normes éthiques en matiére de
recherche avec I'étre humain est peut-étre une rsison pragmatique.
Malgré son importance, ce principe reste difficile & appliquer dans les ¢as

A ce propos, voir |'article de Campbell A., Cranley Glass K., Charland L. C.,
Describing our «humanness»: Can genetic science alter what it means to be
human? In: Science and éngineering ethics, 1998, number 4, p. 413ss.

Nous verrans ci-dessous que le médecin-chercheur ést effectivement soumis
a ces deux principes éthigues dans ta recherche avec des étres humains.

Vaoir ci-dessous la section 2, consacré 3 la régulation des thérapies génigues
par les camités d'éthique de la recherche.
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concrets. Pourquoi donc mentionner dans des normes éthiques un
principe qui se veut principe de décision pour l'action s'il est quasiment
inapplicable dans une société pluraliste. C'est 13 une éventuelle autre
raison pour laquelle on le trouve si rarement énonceé dans les lignes
directrices en matiére de recherche avec I'étre humain. En lien direct
avec celte raison, il en est peut-&tre une autre qui explique le fait que 'on
renonce a intégrer le principe de la dignhité humaine dans un ensemble de
principes 3 utiliser pour décider de la maralité d’'une action. C'est peut-
étre qu'il semble plus facile de faire appel 4 des principes dont on dit
qu'ils sont contenus, ordonnés par le respect de la dignité humaine, elle-
méme insaisissable dens une définition en compréhension.

Il existe cependant certaines normes éthiques en matiére de recherche
avec I'étre humain qui font mention du principe du respect de la dignité
humaine®™. Un exemple est 'énoncé de politique des trois conseils
concemant Péthique de la recherche avec des é&tres humains®,
Définissant le cadre de leur éthique, les trois conseils canadiens effirment
le respect de la dignité humaine comme un de leurs principes directeurs.
lls définissent son importance dans la pratique en le mettant en relation
“avec l'impératif catégorique de Kant en disant qu'il est «...inacceptable de
traiter autrui uniquement comme un moyen (comme un simple objet ou
comme une chose)...». Les trois conseils affirment encore que ce principe
aqui vise 3§ protéger les intéréts multiples et interdépendants de la
personne (...} constitue le fondement des [autres] obligations éthiques...».
Il faut remarquer que pour d'auires, le respect de la personne humazine
est étroitement lié au respect de I'sutonomie de la personne. Or, ce
principe est fondamentalement différent du principe kantien exprimé ci-
dessus®™, :

D'autres directives éthiques rappellent le principe du respect de la dignité
humaine mais de maniére négative en rappelant que les caractéristiques
génétiques d'une personne ne sont qu'une partie de ce qui fonde sa
dignité en tant que personne humaine®.

g

Par exemple la Déclaration d'Helsinki, §10 ou ASSM-RE, point A1.

85 Cf. TCPS, Introduction, p. 5.
8 Cf. Beauchamp and Childress, p. 120ss.

A ce sujet voir, UNESCO, Préambule el principes 1, 2, 6 et 10, Voir aussi, le
Rspport Clothier, Report of the Committee on the Ethics of Gene Therapy.
Presented to Parliament by Command of Her Majesty, 1992, London, {cité ci-
aprés Rapport Clothier) points 4.17 et 4.18,

&
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Enfin, la directive ICH-GCP ne cite pas expressément le principe du
respect de la dignité humaine, mais elle rappelle I prévalence des droits,
de 13 sécurité et du hien-&tre des sujets de recherche sur les intéréts de Ia
science et de la sociéte™,

Le respect du consenfement libre et €clairé du sujef de recherche: il
signifie que le sujet de recherche 3 le droit d'accepter ou de refuser la

recherche proposée en tout temps et que pour cels il doit avoir eté
informé d'une maniére détaillée et compréhensible pour lui, sur tous les
aspects et conséquences de 12 recherche le concemant. Son
consentement doit encore &tre recueilli sans ufilisation d'sucune force,
tricherie ou pression quelle qu'elle soit. Ce principe fut formulé pour 1o
premiére fois dens le Code de Niiremberg®®. Il était considéré & cette
époque comme le seul moyen de congcilier le principe kantien du respect
de la personne humsine et le pancipe millien de l'ufilité du plus grand
nombre. Le respect du consentement libre et éclairé est quelifié
d'«gbsolument essentiel» par le Code de Niremberg, ce qui signifie qu'il
ne conneit pas de possible exception. Ce ne sera pius le cas dans les
normes éthiques qui suivront le Code de Niremberg, qui permettront
désormeis certaines exceptions au consentement libre et éclairé.

Ce principe, suquel d'autres auteurs font référence sous I'appellation plus
large de principe d'autonomie de ls personne ou de respect de la
personne, se veut le représentant d’'une éthique kantienne; ce qu'il n'est
pes en feit, puisqu'on 'assortit de concessions, Cependant, Ia tendance
kantienne demeure et on peut dire qu'il s'agit |& d'un des principes les
plus représentés dans les directives éthiques actuelles. On le retrouve
dans ls Déclaration d’'Helsinki*®, dans les lignes directrices du CIOMS®™*,
dans la déciaration universelle de 'UNESCO sur le génome humain®?,
dans les rapports Clothier®® et Belmont®, dans les directives du GTAC®®,

8% CfICH-GCP 2.3.

%8 Cf. Le Code de Niremberg de 1948 (cité ci-aprés Code de Niremberg), §1,
§9. Cité In: J. Sugaman, A. C. Mastroianni, J. P. Kahn, Elhics of research
with human subjects: selected policies and resources, 1998, Frederick, p.
12s.

80 Cf. Déclaration d'Helsinki, §20, §22, §23, §31.

' Cf. CIOMS 1993, General ethical principles et ch. 1 4 4 et 9. Citées In: H. Y.
Vanderpool, The ethics of research involving human subjects, 1998,
Frederick, p. 501ss.

“2  Cf. UNESCO, principes 5b) et 9.
2 Cf. Repport Clothier, points 4.11 et 4.12.
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dans les directives ICH-GCP® ainsi que dans les directives de I'ASSM
sur la thérapie génique somatique®™ et dans les directives ASSM-RE™®,

Ce principe peut égalemsnt étre mis en relation avec le devoir d'informer
les personnes malades, leurs proches et le public en général sur les
possibilités effectives de thérapie sans éveiller chez sux de faux espoirs,
Le CCNE a mentionné avec insistance cette facette du principe du
respect de 1a personne dans chacune de ses directives sur les thérspies
géniques®”,

Le respect des personnes patticuliérement vulneérables. il s'agit d’'un
principe rarement énoncé expressément par les directives éthiques.
Pourtant, Is pilupart de celles-ci reconnaissent implicitement ce principe
en ariculant leurs exigences de fagon 3 tenir compte des personnes
particulierement vulnérables. Le plus souvent, elles le font en rapport
avec I'exigence du consentement libre et écleiré du sujet de recherche,
en mentionnant des conditions patticuliéres pour les personnes
incapables de discernement. C'est le cas notamment dans la Déclaration
d'Helsinki®®, dans la déclaration d'lnuyama®™', dans les lignes directrces
-du CIOMS®2, dans la déclaration de TUNESCO sur le génome humain®®,
dans les directives du GTAC®™ dans les directives du GTAC sur

Cf. Rapport Belmont points 81} and C1).

Cf. The gene therapy advisory commitiee, Guidance on making proposals to
conduct gene therapy reasearch on human subjects, {cité ci-aprés GTAC),
1994, London, ¢ch. 3 et 4.

5 Cf.ICH-GCP 2.9 et4.38.

Cf. Directives meédico-éthiques concemant la thérapie génique somatique
appliquée a l'étre humain, {citée ci-aprés ASSM-TG), point 3.7, (Cf. Bulletin
des médecins suisses, 1998, n°49, p. 2502ss. Voir égelement sile Intemet:
http:fAwww.samw.chifipdfiF_somat_gen h.pdf).

“8  Cf. ASSM-RE, point D5,

%8 Cf. CCNE, Avis sur la thérapie génique, n°22 de 1990 (cité ci-aprés CCNE
1990), et CCNE 1993,

550 Cf. Déclaration d'Helsinki, §8, §24, §25, §26.

Cf. Déclaration d'lnuyama, ch. V.

%2 Cf. CIOMS 1993, General ethical principles et ch. 5, 6 et 11,
%% Cf. UNESCO, princ. 5e).

84 ¢t GTAC, ¢ch. 3.
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lutilisation des thérapies géniques "in utero"™, dans les directives ICH-
GCP™, dans les directives ASSM-RE® et dans les Rapports Clothier®™ et
Belmont®®,

L'énoncé de politique des trois canseils du Canada sur I'éthique de la
recherche avec des étres humains fait une mention particuliere de ce
principe, en rappelant sa fondafion dans les principes du respect de la
dignité humaine, de bienveillance, de solidarité et de justice. Dans ce
cadre, il s'applique aux enfants, aux personnes institutionnalisées et §
toute personne dont la capacité de feire des choix ou les aptitudes sont
amoindries®™. S'il falleit situer ce principe parmi les grandes théories
éthiques, il ferait plutdt partie de la théonie du juste distributif, théorisée
par J. Rawis®™',

Le respect de I vie privée ef des données personnelies: ce principe
a pour but de protéger la sphére privée du sujet de recherche. Les

données en rapport evec la santé sont en générat considérées comme
des données faisent partie de la sphére intime de lindividu. Pour cette
raison, ce principe rappelie 'importance particuliére du respect de la
confidentialité 3 I'égard de ces données. Ce principe provient encare une
fois d'une_éthique & tendance kantienne, basée sur le respect de la
personne en tant qu'étre raisonnable.

Ce principe fait pertie de I3 plupart des cultures et est rappelé dans un
bon nombre de directives éthiques. On le trouve par exemple dans la
Déclaration d'Helsinki*?, dans les lignes directrices du CIOMS®*?, dans la

&

GTAC Report on the Potential Use of Gene Therapy IN UTERO, November
1998. CF. site Intemet: hitp://www.doh.gov.uk/geneticsifinutero htm

Cf. \CH-GCP 161,

Cf. ASSM-RE, point B.et D5.

Cf. Rapport Clothier, point 4.13.

Cf. Rapport Belmont, points B1) et C1).
Cf. TCPS, introduction p. 5.

Cf. Rewls J., A theory of justice, 1971, Cambridge, Harvard. Dans sa théorie,
Rawls élabore une morale fondée sur le contrat social que signeraient,
d'sprés lui, des personnes fibres et rationnelles, désireuses de favoriser leurs
propres intéréts, et placées dans une position initiale d'égalité. Ce contrat
établit un principe de liberté, un principe de différence et un principe d’équité;
¢es principes sont hiérarchisés entre eux.

%2 ¢f. Déclaration d'Helsinki, §10, §21.

g8 § 8 8 %

8
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déclaration de M'UNESCO sur le génome humain®™', dans les ditectives
ICH-GCP®, dans les directives ASSM-TG " et dans le rapport Clothier®™,

Le respect de 'équité, de la non-discrimination: il faut comprendre
par 1a d'une part, que toute personne devrait pouvoir accéder aux profits
de la recherche sans étre ni avantagée, ni désavantagée par rapport aux
autres personnes ou groupes susceptibles d'en tirer profit. D'autre part,
cela signifie qu'«aucun segment de le population ne devrait subir plus que
54 juste part [on se réfare 13 au «juste distributif»] des inconvénients de la
recherche»®®. Ce principe se fonde sur quelque chose qui ressemble
beaucoup & la notion de juste distributif telle gu'elle a &t& développee par
J. Rawls par exemple.

Ce principe apparait dans plusieurs directives éthiques, comme I
Déclaration d'Helsinki®, la déclaration d'Inuyama®, les lignes directrices
du CIOMS®", la déclaretion de 'UNESCO sur le génome humain®?, les
directives ASSM-RE®™ et le rapport Belmont®,

Le respect de 'équilibre entre les avantages et les inconvénients: ce
principe, que l'on appelle aussi le respect d'un rapport favorable enire les
risques et les bénéfices, est essentiel 4 la recherche avec 'étre humain . |
signifie gu'une expérimentation ne peut étre légitimement tentée que si
les avantages prévus sont proportionnels aux inconvénients estimés pour
le patient ou si fes avantages prévus pour celui-ci sont plus importants
que les inconvénients escomptes.

Toutes les diractives ethiques en matiére de recherche avec I'étre humain
font mention de ce principe, qui trouve trés certainement son fondement

83 Cf. CIOMS 1993, Préambule et ch. 9 et 12, Voir aussi: International guidelines
for ethical review of epidemiological studies, CIOMS, 1991.

%4 of. UNESCO, princ. 7 et 9.
% of ICH-GCP 1.16 et 2.11.
556

Cf. ASSM-TG, point 3.3.

%7 Cf. Rapport Clothier, points 4.9 et 4.14 4 4.16.

88 Cf. TCPS, intraduction p. 6.

89 Cf. Déclaration d'Helsinki, §8, §19, §30.

¥ Cf. Déclaration d'Inuyama, ch. VL.

1 Cf. CIOMS 1993, general ethical principles et ch, 10 et 15.
§2  Cf, UNESCO, princ. 12a).

2 Cf. ASSM-RE, point B el D5.

¥4 Cf. Rapport Belmont, point B3) et C3).
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dans le principe d'utilité de J.S. Mill.** On le retrouve dans le Code de
Niremberg®™, dans la Déclargtion d'Helsinki®”, dans le déclaration
d’Inuyams®™®, dans I'svis du CCNE®™, dans les lignes directrices du
CIOMS®™, dans ls déclaration de FUNESCO®*', dans les directives du
GTAC®®, dans les directives iCH-GCP®*®, dans les directives de F'ASSM-
RE®™ ot ASSM-TG®® et dans les rapports Clothier®™ et Belmont®.

Le rospect du principe de bienfaisance ou_de non-malfaisance:
qu'on les considére comme un principe ou comme deux principes

distincts®™, il s’agit 13 d'un principe étroitement lié 8 celui de I'équilibre
entre avantages et inconvénients, D'une part, on peut I'expliquer comme
fobligation de viser le bien d'autrui, d'optimeliser les avantages du
protocole de recherche. D'sutre part, il s'agit du devoir d'éviter, de
prévenir ou de réduire su maximum les inconvénients pouvent résulter de
ls recherche et pouvant étre subis par les sujets de recherche. Formulé
autrement, cela signifie que |a participation des sujets de recherche doit
s'averer assentielle pour des buts scientifiques de la racherche. Ces buts
doivent potentiellement profiter au sujst de recherche comme 3 la société
tout entiére et ne doivent pouvoir étre atteints d'une sutre maniére. Enfin
la participation des sujets doit étre restreinte au minimum nécessaire pour
obtenir des données scientifiquement valides®™, Ce principe, qui était déjd
résumé dans la maxime d'Hippocrate «primum non nocere» a été

%5 Cf. Mil 1988.

% Cf. Code de Niremberg, §2, §6.

%7 Cf. Déclaration d'Helsinki, §17, §18.
88 Cf. Dactaration d'inuyama, ch. V.

¥ Cf. CCNE 1990.

8 Cf. CIOMS 1993, general ethical principles et ch. 13.
0 Cf. UNESCO, princ. 5a) et 8.

#2  Cf. GTAC, ch. 3.

#  Cf. ICH-GCP 2.2.

¥ Cf ASSM-RE, poim B.

%5 Cf. ASSM-TG, point 3.6.

%5 Cf. Rapport Clothier, points 4.6, 4.8, 8.5.

Cf. Rapport Belment, poinl C2}.

Beauchamp et Childress plaident par exemple pour Pexistence de deux
principes distincts. Cf. Beauchamp and Childress, p. 189ss et 259ss.

% Cf. TCPS, introduction, p. 6.
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invoqué pour la premiére fais en matiére de recherche avec I'étre humain
par Claude Bernard en 1865. Selon lui, le principe consiste «a ne jameis
pratiquer sur un homme une expérence qui ne pourreit que lui étre
nuisible 2 un degré quelcongue, bien gque le résultat plt intéresser
beaucoup la science, ¢'est-a-dire la santé des autres. (...) Donc parmi les
expériences qu'on peut tenter sur Fhomme, celles qui ne peuvent que
nuire sont défendues, celles qui sont innocentes sont permises, et celles
qui peuvent faire du bien sant commandées»®.

Contrairernent & ce que l'on pourrait penser au premier abord, ce principe
ne se fonde pas sur une theéarie déantologiste de la morale, mais
certainement sur le principe d'utilité. Ses raférances sont donc purement
conséquentialistes. En effet, lé principe ne dit pas que tout ce qui nast
pas non malfeisent est immoral, mais bien que tout ce qui est seulement
malfaisant ou plus malfaisant que nécessaire est immoral.

On retrouve ce principe sous la forme du principe de non-malfaisance
{donc de la réduction des inconvénients) dens un grand nombre de
normes éthiques comme le Cade de Niremberg®', la Declaration
d'Helsinki®?, la déclaration d'lnuyama®™, les lignes directrices du
CIOMS®™, Ia déclaration de F'UNESCO sur le génome humain®®, les
rapports Clothier™ et Belmont®™, Lorsqu’il prend la forme du principe de
hienfaisance (donc de I'optimalisation des avantages) on le retrouve dans
ies normes éthiques suivantes: le Code de Niremberg®™, la Déclaration
de Genédve de I'AMM®™®, le code intemational d’éthique médicale™, la

80 Of. Bemard C. dans Sprumont 1993, p. 64.
®1  Cf. Code de Niremberg, §2, §4, §5, §7. §10.
%2 Cf. Déclaration d’'Helsinki, §29.

8% Cf. Déclaration d'lnuyema, ch. 4.

¥ Cf. CIOMS 1993, general ethical principles.
¥ Of UNESCO, princ. 5e).

%€ Cf. Rapport Clothier, point 4.3.

%7 Cf. Rapport Belmont, point B2).

88 ¢f. Code de Niiremberg, §2.

599

Cf. Le Serment de Genéve de FAssociation médicale mondiale (AMM), adopté
par la deuxiéme Assemblée médicale mondiale en 1948, amendé a la vingl-
deuxiéme Assemblée de 'AMM réunie 4 Sydney (Australie) en 1968 et 4 la
trente-cinquidme Assemblée de 'AMM réunie & Venise (ltalie} en 1983,
stipule «la santé de mon patient sera ma seule et unique préoccupation» (CL.
site Internet: http://iwww ccr jussieu.frisantedoc/serment%20Gendve.him).
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Déclaration d’Helsinki™, la déclaration d'lnuyama’™, ies lignes directrices
du CIOMS™, les directives ICH-GCP™™, les directives de 'ASSM-RE™ et
ASSM-TG™, la déclaration de 'UNESCO sur le génome humain'™ et les
rapports Clothier™ et Belmont™.

Le respect de la bonne conception de la recherche: ce principe
exprime d'une part, I'obligation pour le protocole de recherche d'étre
congu de fagon systématique, afin de développer ou élargir des
connaissances généralisables. D'autre part, il signifie que |a recherche
doit &tre menée dans un cadre adéquat, tant au niveau des qualifications
personnelles des investigateurs que des conditions matérielles et
techniques de la recherche’™™.

Le principe du respect de la honne conception de la recherche se fonde
probablement, comme celui de la bienfaisance, sur le concept d'utilité et
donc sur l'idée gu'une recherche avec I'étre humain n'est justifiable que si
elle est effectivement utile, On retrouve ce principe et ses conséquences
dans |z plupart des directives d'éthique de (a recherche, Pour citer les
principales, on peut faire référence eu Code de Nuremberg™', a la
Déclaration d'Helsinki’?, & la déclaration d'lnuyama’™, aux lignes

e Le coée international d'éthique médicale, Adopté par la 3e Assemblée

Générale de I'AMM Londres (Grande-Bretagne), octobre 1949 et amendé par
les 22e Assemblée Médicale Mondiale Sydney {Australie), ao(t 1968 et 35°™
Assemblée Meédicale Mondiale Venige (ltalie), octobre 1983, stipule «A
physician shall act only in the patient's interest when providing medical care
which might have the effect of weakening the physical and mental condition of
the patients. Cité au §3 de la Déclaration d'Helsinki (Cf. adresses Intemet:
http:iiwww.wima.net/{!policy/ 17-a_f.html).

™ Cf. Déclaration d¢'Helsinki, §3, §5, §10.

™ Cf. Déclaration d'nuyama, ch. VI,

Ci. CIOMS 1993, general ethical principles.
™ Cf. ICH-GCP 4.8.14.

™ Cf. ASSM-RE, poinl B.

% Cf. ASSM-TG, point 3.6.

™ Cf. UNESCO, princ. 12b).

®  Cf. Rapport Clothier, point 4.3,

Cf. Rapport Belmont, point B2).

™ Cf. Sprumont 1993, p. 91ss.

™ Cf. Code de Niiremberg, §3. §8.

"2 ¢f. Déclaration ¢'Helsinki, §11, §13, §15, §17.

T09
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directrices du CIOMS™, 3 l'avis du CCNE en matiére de thérspie
génique™, au rapport Clothier’”, a la déclaration de FUNESCO sur le
genome humain’, aux directives du GTAC™, aux directives ICH-GCP™
ainsi qu'aux directives de TASSM-RE™,

Comme nous pouvons le constater, les normes éthiques sont réduites ici
4 un certain nombre de principes. Ces principes renvoient implicitement
des théories éthigques, soit deéontologistes, soit conséquentialistes.
Comme nous le verrons plus tard, cette maniére de faire pour juger de la
moralité d'un comportement ou pour guider I'action pose le probléme de
ls confrontation de ces principes et de la résolution de cette confrontation.
Faudrait-it un principe supérieur qui nous permette de juger de la
prévalence d'un principe par rapport & 'autre dans une situation donnée.
Et sur quelle théorie éthique se baserait ce principe? Nous aborderons
cette question plus bas. Voyons pour le moment s'il existe également une
ethique normative particuliére aux thérapies géniques.

1.2 Les normes d’éthigue epécifiguee aux theérapies géniques

Si I'on parcourt les normes d'éthique spécifiques aux thérapies géniques,
on se rend compte qu'elles sont en fait généralement intégrées aux
normes d'éthique de la recherche avec I'étre humain. Malgré cela, nous
allons essayer ici de présenier des normes éthigues speécifigues aux
thérapies géniques. Comme nous 'avons vu également, rien, ou presque
rien, ne distingue |s pratique des thérapies géniques de ls recherche avec
I'étre humain en général. Or, c'est ici le «presque» que nous avons
I'intention de développer.

Dans certains traitements contre des maladies graves, on intervient
parfois de maniére irés invasive et avec des opérations ou des
médicaments aux effels secondaires trés importants sur I'étre humain (il
suffit de penser 4 certaines formes de chimiothérapies ou radiothérapies).

3 Cf. Déclaration d'Inuyama, ch. V.

™ Cf. CIOMS 1993, Préambule et ¢h. 14,

S Cf. CCNE 1993, en ce qu'il y a un contrdle effectué par les CCPPRB.
™8 Cf. Rapport Clothier, points 4.23, 4.8, 4.10, 8.10 2 8.15.

™ Cf. UNESCO, princ. 5d) portant sur le contrdle et princ. 13 & 16.

®  Cf. GTAC, ¢ch. 3.

" CHLICH-GCP 2.4 1 25,

¢t ASSM-RE, point D2.
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Cea n'est pas cela qui frappe l'opinion publique dans la recharche sur les
tharapies geniques appliquées 4 I'&étre humain. La peur la plus fréquente
ast que 'on change la nature des générations futures d'étres humains en
changeant certains de leurs génes. Cetle peur s'estompe queique peu
lorsque I'on explique 3 le personne concermas que les génes ne sont
qu'ung partie de Tidentité de la personne et que celle-ci est déterminée
par bien d'autres fecteurs tout aussi importants gui, comme les génes
parfois, changent spontanement dans la vie de l'individu. Ainsi, si Iz vie
d'un étre humain est déterminée en partie par ses génes, il y a des
centaines d'autres facteurs qui déterminent ceite vie, souvent de maniére
plus importante que le font les génes. Nous pensons ici au milieu ou la
personne se développe, aux relations gu'elle peut avoir, bref 4 tout ce que
Fon appelle en général les facteurs environnementaux. Toutefois, la
crainte et la préoccupation éthique qui lui sont liées demeurent.

Cefie peur récurrente est d'autant plus grande que l'on discute 13
possibilité d'utiliser les thérapies génigues 2fin de conférer des
caractéristiques nouvelles & certaines personnes. L'utilisation de
nouvelles technologies & das fins differentas que celles pour lesquelles
elles étaient destinées n'est pas un probléme nouveau’. Cependant, il y
a ict une composante originale puisque cette technologie n'est pas
proposée & une personne actuelle, mais imposée & des générations
futures, A la peur que 'on modifie la nature de générations futures d'étres
humains vient donc se greffer le fait qu'on le fasse sans leur
consentement.

La peur que nous avons décrite, liee au fait quil n'y a pas de
consentement (ocu de refus) possible de la part des principaux intéressés
est & notre avis la seule problematique eéthique vraiment nouvelle
qu'apporte la pratique des thérapies geéniques, car elle souléeve de
nombreuses interrogations a propos de nos obligations envers les
générations futures.

' Les procréations médicalement sssistées, qui 4 la base devaient Stre un

moyen de fraiter certaines formes de stérilité, sont devenues le moyen de
satisfaire les désirs de maternité de femmes post-ménopausées. Voir A ce
sujet les autres exemples proposés dans Farticle suivant. Cranley Glass K.,
Weijer C., Cournoyer D., Lemmens T., Paimour R.M., and Shapiro S.H.,
Strucluring the Review of Human Genetics Protocols Part Ill: Gene Therapy
Studies, IRB: A Review of Human Subjects Research, 199%; n°2, p. 1ss,
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A propos de cette nauvelle problématique, trois principes d'éthigue ont
éta présantés par A. Mauron’?,

Le principe de la conservation des options: ce principe veut Que 'on
se limite aux intervantians génétiquas gui resteraient justifiables fece aux

critigues relativistes les plus fortes. Per exemple, il ne serait certainemeant
pas difficle de justifier sur le plan eéthique une thérapie
transgénérationelle pour un grand nombre de maladies manogénigues
particulierement terribles™. Ce principe n'est guére différent des
conclusions éthiques auxquelles aboutissent plusieurs philosaphes
comme Bayertz’*, Munson et Davis’™ et d'autres encare™ & propos de
l'utilisation des thérapies genigues germinales. Il peut étre caractérisé
comme une application intergénérationnelle du principe d’autonamie en
cela gu'il exige que I'an n'impose pas aux génératians futures les valeurs
contingentes de notre génération.

C’est sur ce principe que se fondent impliciternent certaines directives
éthigues, comme la déclaration d'lnuyama™,

Le principe de la conservation de la gualité: ce principe signifie que
dans la mesure ol le bien-étre futur d'étres humains dépend de
caracteristigues génétigues sur lesquelles nous pouvans exercer
auvjourdhui un contréle compétent et informé, nous avons un devoir
«prima facie» de 'exercer. Cependant, ce devair deit bien se limiter d'une
part, aux technigues pour lesquelles on est aujourd’hui suffisamment
compétent et informé. D'autre part, comme il s'agit d'une abligatian

2 Cf. Mauron A., Genetics and intergenerational concems, Voir site Internet:

htip:/Awww. med.upenn.edui~hioethic/geneticsiaricles/11.mauron.genetic. html
Ce texte a paru sgalement sous forme d'artlcle dans piusieurs joumaux. Une
version francaise existe: La génétique el le souci ethique des généralions
fulures, Folia Bioelhica, 1993, n°14. L'auteur dérive ces trois principes d'une
théorie présentée par t2 philosophe du droit Edith Weiss. Cf. Weiss E.B., In
Fairness to Future Generations: nternational Law, Common Pafrimony, and
Intergenerational Equity, 1989, Tokyo.

s Pour autanl que les personnes de la génération actuelle les acceplsnt pour

elles-méme,

#  Bayertz K., GenEthik, 1987, Reinbek bei Hamburg.

®  Munson R. and Davis L.H., Germ-Line Therapy and the Medical Imperative,
Kennedy Inslilule of Ethics Journal, 1992, n*2, p. 137ss (cilé ci-aprés Munson -
and Davis).

A ce sujet, voir le numéro de décembre 1991 du Journal of Medicine and
Philosophy.

Ct. Déclaration d'Inuyama, princ. V.

187


http://www.med.upenn.edu/-bioethic/genetics/articles/11.mauron.genetic.html

wprima facie», elle peut &tre restreinte par d’autres préoccupations. Ce
principe peut étre rattaché au principe de bienfaisance ou 3 celui de
féquilibre entre les risques et les bénéfices appliqué & un contexte
intergénérationnel; son but étant le bien-étre des générations futures™.

Ce principe se retrouve par exemple dans la déclaration
d'Inuyama’™,dans I'avis du CCNE de 1983 et dans les directives du
731

rapport Clothier™',

Le principe de fa conservation & l'accés: ce principe peut étre décrit
comme l'obligation d'un partage équitable des avantages et des
inconvénients entre les génerations. Si par exemple l'on fraitait une
maladie héréditaire de fagon & ce qu'elle n'affacte plus les générations
futures, en utilisant un traitement aux conséquences comportant
d’importants inconvénients et pas de rémission pour la génération
actuelle, ce principe ne serait pas respecté. De ce qui précéde, on
comprend qu’il est possible d'exprimer ce principe comme étant celui de
l'équité, justice ou non-discrimination intergénérationnelle,

Comme nous pouvons le constater encore une fois, ces frois principes
renvoient eux aussi a des theories éthiques concurrentes. Cependant, les
contours des principes d'autonomie et d'utilité ont été arrondis d'une telle
facon qu'il est ici possible d'imaginer d’appliquer ces trois principes a la
fois pour I'utilisation des thérapies géniques.

Nous critiquerons plus bas l'utilité des principes de I'éthique normative.
Pour l'instant, nous allons voir de quelle maniére ces principas sont
utilisés pour la révision des protocoles de recherche dans le cadre des
comités d'éthique de la recherche.

2. La régulation des thérapies géniques par les comités
d'éthique de la recherche
La régulation de la recherche avec l'étre humain par des comités

d'éthique de la recherche (CER) n'est pas une institution nouvelle, Dans
de nombreux pays, ces comités ont commence 3 étre institués suite a la

i Munson et Davis arrivent aux mémes conclusions dans e contexte des
thérapies géniques germinales. Cf. Munson and Davis, p. 137ss.

Cf. Déclaration d'lnuyama, ch. VI.

™ Cf. CCNE 1993.

™ Cf, Rapport Clothier, points 5.1, 5.2 et 8.9,
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premiére modification de la Déclaration d'Helsinki & Tokyo en 1975,
D'autres directives suivent I'exemple de la Déclaration d'Helsinki dans
linstitution des comités d'éthique de la recherche. Parmi celles-ci, on peut
citer les Lignes directrices internationales refatives aux aspects éthiques
de le recherche biomédicale sur des sujets humeins édictées en 1993 par
le CIOMS. Des régles similaires furent émises & la méme époque en
Scandinavie, en Austrelie et par des organismes internationaux, dont
'OMS en 19957 Cette harmonisation des régles de BPEC fut encore
accenluée par la promulgation en 1996 de régles communes aux Etats-
Unis, 8 I'Union européenne et au Japon dans le cadre de Finternational
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use {ICH). La dénomination utilisée pour
les comités d'éthique de la recherche dans les ICH-GCP est
"Independant Ethics Committee”. En Suisse, on peut également rappeler
les directives de I'Académie suisse des sciences meédicales (ASSM) ™.

Le role de ces CER™ est d'évaluer, du point de vue de la conformilé a
des normes juridiques, éthigues ou professionnelles, les protocoles de
recherche avec Pétre humain. Suite a cette éveluation, les comités
donnent un avis, favorable ou défavorable, sur chaque protocole qui leur
est soumis.

Les CER révisent notamment les aspects suivants |
La recherche doit premiérement faire [objet d'un protocole détailté

expliquant la recherche et la fondant de maniére scientifiqgue’™. La
premiére condition pour que ce protoccle de recherche avec des sujets

Cf. Guidelines for Good Clinical Practice (GCP) for Trials oh Pharmaceutical
Products. WHO Technical Report Series, 1995, n°850, p. 97ss.

Cf. ASSM, Directives pour [l'organisation et laclivité des commissions
d'éthique médicale chargées de [l'examen des projeis de recherche
experimendale sur rhomme, 1989, Cas directives ont &té révisées el fondues
avec les "Directives d'éthique pour la recherche expénmentale sur 'rhomme”
en 1997, Cf. ASSM-RE.

A propos des comilés d'éthique de la recherche, voir Roy, Williams, Dickens
et Baudouin, p. 54s. Voir également Diezi J., La commission d'ethique de la
recherche clinique : A la recherche de l'éthique, Les cahiers médicaux
sociaux, vol. 39, 1995, p. 91ss. Dans le méme numéro, Ummel M., Les
commissions d'éthique en Suisse. Développements facluels el questions
critiques, p. 81ss.
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A ce sujet, voir par exemple le point 8 de la directive ICH-GCP: "Essential
documents for the conducl of a clinical trial®.,
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humains soit acceptable est une situation d'équilibre scientifique™. Par
« équilibre scientifique », on entend une situation dans laguelle la
communauté scientifique est partagée sur une hypothése dans le
domaine de Ja médecine humaine. Si la communauté scientifique était
absolument convaincue de linfériorité ou de ia supénorité d'un nouveau
traitement par rapport 4 un treitement traditionnel ou par rapport 3
labsence de fraitement, il ne serait en effet pas moral de mener une
recherche avecC des sujets humains. C'est danc cet état d'incertitude
qualifiée qui caractérise une recherche digne de ce nom.

Le protocale doit ainsi foumir suffisamment d'éléments démontrant ta
validité scientifique de I'hypothése (comme par exemple les études
préalables en laboratoire et sur les animaux). il doit également donner
assez de garenties qu'il sera, grace 3 cette recherche, en mesure de
démontrer si son hypothése est carrecte ou non (il s'agit de démontrer la
bonne conception de la recherche, les compétences scientifiques des
investigateurs et le cadre adéquat de l2 recherche™). Enfin, il doit
démontrer son utilité, sa valeur ou son intérét pour ia science médicaie™
{qu'il ne faut pas confondre avec une utilité ou un intérét thérapeutique).

Du fait que ces recherches sont menées avec des sujets humaing,
'investigateur doit apporter la preuve quii 8 réduit les risques au
maximum pour les sujets de recherche’™ et qu'il existe un rapport
raison?r:l?ble entre ces risques et les bénéfices escomptés pour ces
sujets™.

Ceci étant démontré, l'investigateur doit encore donner suffisamment de
garanties au CER que les sujets de recherche seront sélectionnés de

7 La littérature anglophone parle de « Scientifical Equipoise » ou de « Clinical

Equipoise ». Cf. par exemple, Freedman B., Equipoise and the Efthics of
Clinical Research, In : New England Joumal of Medicine n® 3, 1987, p. 143ss.
Voir égalermneni TCPS, p. 1.6et 7.1,

Cf. notes 711 a 720. Voir également le Réglement de I'Office intercantonal de
contrble des médicaments sur les médicaments au stade d’essai clinique du
18 novembre 1993 et son annexe sur les bonnes pratiques cliniques (cité ci-
apres REC), article 11.

Ci. par exemple, Code de Niremberg §2. Dans la pratique, il semble que
cette condition soit de plus en plus souvent remplacée par la vérification de
réquilibre entre les risques et les bénéfices.

™ Cf notes 691 4 697.
™ . notes 675 & 687. Voir egalement CEDH, article 16 ii.
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maniere équitable™', gu'ils pourront consentir de maniére libre, expras et
éclairee™?, que leur sphére privée sera respectée’™ et qguils seront
indemnisés en cas de préjudice subi dans le cadre de l'essai™.

En tant quinstrument de régulstion, les CER sont devenus nécessaires
pour assurer le respect des normes de la recherche avec I'étre humain,
De la décision prise par le comité d'éthique vont dépendre la réalisation
du protocole de recherche, son bon déroulement et la protection des
sujets de recherche. Ces normes sont souvent appelées principes
d'éthique de la recherche. Cependant, comme nous avons pu le
remarquer, ces comités n'appliquent pas seulement des normes éthigues
et professionnelles™, mais également des normes juridigues. En fait, las
normes que nous avons présentées ci-dessus sont de plus en plus
souvent intégrées & larsenal des régles de droit™®. D'une part, certains
principes d'éthique, voire certains ensembles de principes sont
aujourd'hui fréquemment repris par des normes juridiques. D'autre part,
les standards technigues qui sont & la base le fruit d'une auto-
réglementation par les professionnels infittrent eux aussi progressivemeant
les normes juridiques. On assiste de ce fait & une intégration des
standards éthiques et technigues dans le droit™ .

Cette intégration s'effectue de plusieurs maniéres. On constate
premiérement Fintégration des standards éthigues et techniques dans les
régles de droit étatique. Un autre type dintégration se produit lorsgue le
juge reprend les standards éthigues ou technigues et les considére
comme les régles de Fart en la metiére. Un troisiéme type d'intégration
survient lorsgue des régles de reconnaissance, de décision et de
changement se construisent autour de régles d'obligation éthiques pré-
existontes. Comme nous l'avons démontré plus haut, c'est le cas par
exemple de la Déclaration d’'Helsinki. M&me s'il s'agit de régles primaires

M Ct noles 668 3 674,
M2 Cf. notes 639 A 649, Voir également CEDHM, article 16 v.
™ Cf. notes 662 & 667. Voir également REC, article 4, alinéa 3.

M Cf. par exemple, CIOMS 1993, ch. 13 et les directives ICH-GCP ch. 5.8. Voir
ggaierment CEDHM, art. 24.

Ct. Premigre partie, Chapitre IV, seciion 5.2.
Cf. Cinquiéme partie, Chepilre |, seclion 2.2.2.
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T
M A ce sujet, voir I section 4 ci-dessous consacrée a « Llinfluence des
principes de ['éthique normative sur le systéme juridique en tant que
régulateur des thérapies géniques ».
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d'obligation que I'on pourrait qualifier de régles d'éthique, il faut constater
qu'elles sont devenues de véritables normes juridigues en ce gu'elles
sont unies a des régles secondaires de reconnaissance, de décision et de
changement dans de nombreux pays. En effet, la Déclaration d'Helsinki
est reconnue comme un ensemble de régles valides non seulement par
les scientifigues qui se fondent sur elle pour développer leurs protocoles,
mais également par les membres des CER qui l'utilisent pour juger de a2
conformité du protocole, L2 Déclaration prévoit également les CER
comme crganes de décision, aptes 3 se prononcer sur |2 validité éthique
et scientifique des protocoles; en ce sens, elle conneit un type de régle de
décision. Enfin, I'Association médicale mondizle modifiant réquliérement
les régles primaires d'obligation et ces changements étant répercutés sur
'ensemble des personnes utilisant ces normes, on peut dire de [2
Déclaration gu'elle connait également des regles de changement. Peu
importe dés lors que ces CER soient des autorités ételiques, des
autontés privées agissant sur délégation de I'Etat ou des eutorités
privées; |'essentiel est qu'il s'agit d'autorités ayant le pouvoir de décider
sur la base de regles de droit.

Pour ces raisons, on peut legitimement se demander si |'appellation
"comités d'éthique de la recherche" correspond 3 la réalité de ces
institutions et s'il est encore correct de les considérer comme des
instruments de régulation de nature éthique. Cette appellation n'e
d'zilleurs pas été retenue en France, ol ces comités sont sppelés
"Comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche
biomédicale® (CCPPRE)™, ni aux Etats-Unis, ou ils sont appelés
"Institutional Review Boards" (IRB).

Au-dela du probléme terminologique, il eh est un autre qui nous parait
plus impeortant encore. Comme nous l'avons expliqué ci-dessus, les CER
évaluent, notamment du peint de vue de la conformité & des normes
éthiques ou 3 des normes de droit, les protocoles de recherche avec I'étre
humain. Du fa2it du caractére moralement controversé des conditions de l2
recherche avec [|'étre humain et en particulier de la recherche dans le
domaine des thérapies géniques, chaque protocole de recherche avec
des étres humains est généralement évalué par un comité d'éthique. Ces
comités donnent 2insi l'impression que par l'utilisation d'une procédure

™ voir 4 ce sujel, Dreyfuss D., Lemaire F., Qutin H.-D.,, Rameix S., Comités de

protection des personnes (CCPPRB): 7 ans de réflexion, Journées d'éthique
médicale Maurice Rapin, 1898, Paris.
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prédéfinie, on pourra légitimer des décisions moralement discutables. M.
A. Somerville reléve les risques d'une telle maniére de procéder:

"When there is no consensus on velues {(as is often the case in post-
maodern, pluralistic, secular society) it is not possible to use substantive
principles as the basis for guiding decision-making. In their place we heve
substituted "due process", or right decision-making procedures, haping
that a group of moral actors {for example, an ethicsl committee)} using
such process will reach an acceptable decision (...). The danger is that
we tend to rely on process to validate decisions that cannot necessarily be
legitimately validated in this way. Most such decisions involve value
judgements and usually value conflicts (...); the use of statistics in the
social sciences provides persons who are skilled in their use with
influence as gatekeepers in the production of research. Likewise, ethics
committees and people with skills in ethical analysis perform a similar
function in relation to decision making which they undertake or review" ™.

Dans le méme ordre diidée, Engelhardt fait remarquer: "There is a
foundational tension between achieving the good of persons and
respecting them as free and responsible moral agents. There are
foundatianal disagreements as to who should define the good of persons,
how, and with respect 1o what standards {...) Moral diversity is real (...)
Because the division separating morel strangers is often obscured by (...)
the management of consensus and the projection of its existence through
political processes, including bioethics committees (...), many persons
may doubt that moral strangers in fact frequently present themselves." ™™

Malgré les critiqgues tout a fait justifiees de ces deux auteurs quant 3 la
procedure qui a cours dens les CER, nous restons de I'avis qu'il semble
difficile, dans le cadre d'un comité qui doit prendre une décision,
d'imaginer une procédure trés différente. Comme nous le verrons plus
loin, ces « comités de decisions » devraient étre complétés par des
« comités de discussion »™ ou il sersit possible de se poser des
questions de fond concernant [a maniére dont sont révisés ces protocoles
ainsi que sur les normes utilisées pour cette ravision.

* Somerville M. A., Transdisciplinarity: A Response to “Enticement by Methods”

by Hanspeter Kniesi, In: The Responsible Scholar, Ethical Considerations in
the Humanities and Social Sciences, Berthoud G. and Sitter-Liver B. (eds),
19986, p. 248.

™ Cf. Engelhardt 1996, p. 3ss, 95 el 80.
™ Cf. Quatriéme partie, chapitre |I, section 1 et 2,
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L'éthique normative est certainement un instrument de régulation trés
pratique, mais puisqu’on utilise ces normes de fecon systématique dans
la révision des protocoles de recherche de thérapies géniques, il semble
trés important de connaitre aussl ses imites. Cest ces limites que nous
allons tenter d’explorer maintenant,

3. Les limites de I'éthique normative dans la régulation des
thérapies géniques

De maniére générale, notre propos n'est pas ici de nier l'importance de
I'éthique normative, des principes d'éthique de la recherche ou des
principes d'éthique des thérapies géniques que nous avons présentés ci-
dessus. Le but de ce chapitre est bien plutét de tenter d'identifier leur réle
véritable et par 13, leurs limites.

Comme nous 'evons vu plus haut, il y a de nos jours une forte tendance
& penser que 'on peut réguler la pratique des thérapies géniques en
formulant une série de principes universels, sur la base desquels ont
déciders de la validité éthique d'un protocole de recherche dans les CER.
Cela signifie deux choses, Premiérement, on croit que ces principes
universels existent et deuxiémement on croit qu'ils peuvent &tre connus
ou découverts par 'étre humain.

Notre premiére intention est de montrar ici que ni les théories éthiques, ni
les principes d'éthique que nous avons présentés ci-dessus ne peuvent
étre appliqués de fagon universelle. Comme nous allons le voir, les
théories éthiques, eppliquées systématiquement, semblent, sinon
profondément injustes et contraires au bien, du moins trés discutables.
Quant aux principes d'éthique, ils entrent souvent en contradiction
mutuelle sans que I'on ne puisse fournir un ordre de priorité universel qui
pourrait résoudre cette contradiction, ni une raison pour justifier cet ordre
s'il devait exister™,

En présentant les diverses theories éthiques, nous nous étions demandé
'l était possible d'en choisir une et de lappliquer pour répondre 4
chacune de nos questions morales. Voyons maintenant si on peut en
choisir une et l'utiliser pour juger de la qualité morale d'un protocole de

a2 A ce propos, voir Clouser K. D, el Gert B., A critique of principlism, in: The

Jjournal of medicine and philosophy, 199C, p. 219ss, (cité ci-aprés Clouser and
Gert).
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thérapie génique. Si nous décidons d'adopter une théorie utilitariste, nous
devrons analyser les conséquences du protocole ou des nomes que
nous avons choisies pour le juger. Si nous considérons que ces
conséquences ou que ces normes sont utiles & la plupart des personnes,
nous dirons de ce protocole ou de ces normes qu'elles sont morales. Si
nous considérons au contraire que ces Conséquences ou que ¢es normes
ne sont pas utiles 4 le plupart des personnes, nous dirons du protocole ou
de ces normes qu'elles sont immorales. Concrétement, cela signifie rait
que nous devrions considérer comme morail, le fait de continuer un
protocole de thérapie génique, méme s'il nuit gravement 3 la santé de
quelques sujets de recherche si la communauté scientifique pense qu'il
s'agit du seul moyen de prouver l'efficacité du traitement et de le rendre
accessible 4 un grand nombre de patients. Si I'on réduisait le principe
d'utilité 2 l'utilité pour le sujst de recherche, cela voudrait dire qu'on
pourrait lintégrer dans n'importe quel protocole, méme sans son
consentement, tant que | pesée risques/bénéfices sersit positive en
terme d'utilité pour le sujet de recherche. Dans chacun de ces deux
exemples, le comportement du chercheur sereit jugé moral sur la base de
cette théorie conséquentialiste.

Si nous choisissons de juger le protocole de recherche sur la base d'une
theorie déontologiste, nous risquons également d'étre confrontés a des
solutions moralement inacceptables pour les sujets de recherche.
Prenons par exemple une des formulations de limpératif cetégorique
kantien: "Agis de telle sorte que tu traites humanité aussi bien dans ta
personne que dans 1a personne de tout autre toujours en méme temps
comme une fin et jamais seulement comme un moyen™®. Dans le cadre
d'un protocole de thérapie génique, ceta voudrait dire par exemple quil
est immorel de mener une recherche avec des sujets humains si un des
buts de cette recherche n'est pas de soigner leur maladie. De manigre
générale, cela signifierait qu'il est immoral de mener des recherches avec
des sujets sains ou des recherches comparatives avec un placebo.

Les jugements moraux auxquels nous aboutissons en appliquant ces
deux theories sont-ils universellement vrais? Il ne nous appartient pas de
répondre 4 cette question ici. Ce qui importe, c'est de noter qu'il ne serait
pas difficile de trouver de trés nombreuses personnes qui prétendent le
contraire. Cela n'implique pas nécessairement que le principe d'utilité ou

2 Cf. Kant I, Métaphysique des meeurs, traduit de lallemand par Renaut A.,

1994, Paris.
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que limpératif kantien ne soient pas universels, cela signifie cependant
qu'on aura du mal & convaincre de leur universalité.

L'éthiqgue normative n'est cependant pas seulement composée de ces
grandes théories éthiques. Comme nous l'avons vu ci-dessus, une
tendance majoritaire va de nos jours vers Yutilisation d'ensembles de
principes d'éthique pour juger de la moralité des protocoles de thérapie
génique, C'est dans ce sens qu'ont été élaborés les directives éthiques,
avis, recommandations, opinions, rapports et déclarations que nous
avons étudiés plus haut. C'est également dens ce sens que Fagot-
Largeault parle d'un "noysu dur” qui constitue nos valeurs communes en
matiére d'éthique de la racherche. L'ensemble de ces textes définit, écrit-
elle, "un corps de doctrine sur lequel, en gros, tout le monde est
d'accord”™.

Certains auteurs ont proposé leurs principes d'éthique dont ils prétendent
qu'ils sont & méme d'apporter des solutions aux problémes moraux qui
nous occupent en bioéthique. Pour Engelhardt, la morale se fonde sur la
liberté de I'homme et sur le respect absolu de cette liberté. Afin de
pouvoir résoudre les conflits qu'engendre cette pluralité de libertés, il
définit un Principe d’Autonomie et un Principe de Bienfaisance™ . Pour sa
part, Frankena désigne les principes de bienfaisance et de justice comme
étant les deux principes de base de ls moralité™. Quant & Beauchamp et
Childress, ils distinguent quatre principes grace auxquels il devrait étre
possible de résoudre tous les conflits moraux. Hs admettent que ces
principes peuvent parfois s‘opposer l'un & lautre; dans ce cas, ils
conseillent d'en faire une pesée comparative. Ces principes sont: le
respect de I'autonomie, la bienfaisance, la non-malfaisance et la justice.™
Cette école des principes a pris depuig plusieurs années un essor
important. Ses partisans sont aussi nombreux que ses détracteurs.

™ Cf. Fagot-Largeault 1992, p. 14s. A ce sujet, voir également Bone E.,
ltinéraires bioéthiques, 1990, Bruxelles, p. 27ss.

A ce sujet, voir, Engelhardt 1996.

Cf. Frankena, p. 9.

Cf. Beauchamp and Childress, p. 4ss.
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Certains auteurs™ ont constaté les inconséquences de ce type d'éthique

normative ou de ce que d'autres ont appelé le «principisme»’™.

Prenons I'exemple fictif d'un essai de thérapie génique somatique sur des
patients sauffrant d'une maladie héréditaire. Le traitement expérimental
leur est administré & condition qu'ils consentent de soumetire leurs futurs
enfants a quelques anslyses visant 4 observer llinnocuité du traitement
sur les générations futures™, Ce protocole de recherche ne procéde-t-il
pas ainsi de ls seule manidre possible pour abtenir des renseignements
valables et précieux paour la recherche? Ne respecte-t-il pas effectivement
les principes du respect de la bienfsisance ou du respect de la bonne
conception de la recherche? Mais gqu'en est-il des principes d'autonomie
du sujet de recherche et de protection des données personnelles? Ne
force-t-on pas ici de quelque maniére le sujet 4 consentir? L'autonomie
du sujet de recherche n'est-elle pas ici relativisée? ™

Ces constatations nous obligent 3 conclure que cette éthique normative,
formée de principes 4 sppliquer ne peut pas fonctionner comme elle le
prétend dans {a résolution des problémes moraux dans le domaine des
thérapies géniques. Comme Je reléve A. Steinberg, "A most important
critique is the inability to apply these principles in practical complex
medical issues. This is the result of either the vague and undecided
definition of these principles, or due to the frequent situations of conflicts
between these principles, with no inherent methods for philosophical
dispute resolution mechanisms. Although these principles are universel,

758

Voir, Clouser and Gert, p. 219ss. Voir galement, R. M. Green, Method in
bicethics: a troubled assessment, In: The journal of medicine and philosophy,
1980, p. 179ss, {cite ci-aprés Green).

Le principisme prétend gu'un ensemble de principes délerminé est & la base
de la seule théorie éthique solide et cohérente, susceptible d'application
directe et que cette théorie est faite de principes moraux fondamentaux
s'appliquant 4 tous les étres humaing, en tout temps et en tout liew, Cf. Roy,
Williams, Dickens et Baudouin, p, 44s.

59

Voir 4 oe sujel les direclives du Gene Therapy Advisory Committee
(Department of Health), In : Guidance on making proposals fo conduct gene
therapy research on human subjects, 1994, London. Voir aussi Gene Therapy
Advisory Commitiee, Long-lerm monilering of patients participating in gene
therapy, In : Human Gene Therapy, May 2000, p. 1253ss.

' Nous avons présenté un aulre exemple dans cette méme partie, su chapitre |,

section 1.1 lorsque nous exposions le principe du respect de la dignité
humaine. Nous pourons multiplier les exemples & volonté et peut-étre en
rouver de meilleurs, mais ¢ce qui compte ici, ¢'est de faire apperaitre au moins
une contradiction dans l'applicelian de ces principes.
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their interpretation, their prectical spplication end their relstive weight is
situstional, changeable and modifisble. It is dependent on time, place,
culture, religion and person*™®,

Engelhardt lui aussi critique l'approche adoptée par Beauchamp et
Childress: "[They] contend that middle-level principles caen be used by
individuals with different theoretical and moral perspectives, thus allowing
both consequentislists and deontologists to employ the middie-level
principles in order to resolve bioethical controversies. This tactic, if
successful, would provide a nonfoundationalist approach to bioethics.
Such appeals may indeed be feasible when individuals with the same or
very similar moral visions or thin theories of the good end justice have
reconstructed their moral sentiments within  divergent theoretical
spproaches, One might imagine individuals starting with very similar
moral sentiments and dispositions, but then some giving rule-
deontological and some rule-teleclogical accounts of these original
sentiments and dispositions. The consequentielists will anelyze 3
perticular bioethical case by considering the consequences that make it
sppropriate or inappropriate to embrace a particular decision. The
consequentialists may also contend that their own theoretical spproach
best portrays what is morally at stake. The deontologists will consider the
right- and wrong-making characteristics of the actions involved in order to
endorse the same decision. The deontologists may as well contend that
their theoretical approach best portrays what is morally at steke."™

Pour Roy, William, Dickens et Beudouin™ également, cette conception
de I'éthique eppliquée mérite une sérieuse critique. Cependant, dans ce
quiils articulent comme des arguments contre ce type d'éthigue
sppliquée, les auteurs ne font pas de réelle critique. lls constatent plutot
Ia diversité des morales qui régne dans notre société. Souvent, comme
«icl, on 3 cru pouvoir attaquer la faculté normative des principes d'éthique
en ergumentant que nous vivons dans une société ol régne un
pluralisme moral et culturel’®. Nous ne sommes pas de cet avis. D'abord,
le pluralisme éthique sous-jacent dans les principes presentés ci-dessus
n'implique pas nécessairement, d'aprés nous, le relativisme des valeurs
morales, En effet, is diversité des valeurs ou croyances morsles n'exclut

™ steinberg, A., The foundation and the development of modem medical ethics,
In: Journal of assisted reproduction and genetics, 1995, n“8, p.473s.

™ Cf. Engelhardt 1996, p. 56s.

™ Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudottin, p. 48s.
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Cf. Roy, Williams, Dickens et Baudouin, p. 48s.
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pas la possibilité que certaines de ces valeurs ou croyances soient plus
vraies ou plus justifiées que d'autres™. Ensuite, nous sommes d'avis que
méme si nous vivions effectivement dans un tel relstivisme, cela ne
signifierait en aucune maniére la non-validité des principes d'éthique. Si
una société est divisée a propos de saveir quels sont les principes
moraux a suivre, cela nlimplique pas qu'il est impossible ou faux de tenter
de normer par un ensemble de principes éthiques. Nous avons vu ci-
dessus™ que «normer» signifie promouvoir un modéle de
comportement. Pourquoi serait-il impossible ou faux de promouvoir un
modele de comportement dans une sociéié ou régne un pluralisme moral,
c'est-a-dire dans une société ot par définition coexistent plusieurs
modéles de comportement pour une méme situation? Il n'y a pas de
raison a cela™. Il est possible de critiquer ['universalité de ces principes
sans affirmer un reletivisme des valeurs morales. Si l'on présume ce
pluralisme moral, la sewle maniére de justifier }a prometion d'un modéle
de comportement plutdt que d'un autre’™ est, encore une fois, de la
fonder sur une méta-éthique.

Dans ce sens, Roy, Williem, Dickens et Baudouin font celte fois une
critique qui nous semble valable et méme fondamentale & I'encontre des
adeptes de ce type d'éthique appliquée. lls affirment que I'on peut leur
reprocher de leisser de cote toute méta-éthique qui leur permettrait de
mettre en doute la théorie sur laguelle ils se basent. Cette méme critique
est formulée per J. Griffin™ lorsqufit considére le role de la philosophie en
éthique. Pour lui, nous sommes passés de la modestie & la confiance la
plus extréme dans le role normatif de la philosophie. Mais ce qui
carectérise la confience extréme actuelle, c'est que personne ne pense a
se donner la peine de la justifier. C'est donc pour lui une sorte de
confiance malsaine. |l propose comme antidote de se soucier plus de ce

Cf. Wong D.B., Le relativisma moral, {cité ci-aprés Wong), In: Dictionnaire
d'éthiqua et de philosophie morale, sous la direction de Canto-Sparber M.,
1996, Paris, p. 1290ss.

Cf. premiére partie, chapitre |, saction 2.3.

A caé sujet, voir par exempla, Nicolas A. Christakis, Tha disiinction betwean
athical pluralism and ethical relativism: implications for the conduct of
transcultural clinical resaarch, In: Vandarpool, H. Y. {ad}, The ethics of
research involving human subjects: Facing the 21 Cantury, 1996, Laxington,
p. 261ss. Voir &également, Wong, p. 1290ss.

Nous parlons évidemmant ici uniqguament das modélas de comportament
promus par des normes éthiquas.

™ Cf. Griffin, p. 965.
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que sont véritablement les pouvoirs cnitiques de la philosophie dans le
domaine éthique. En fsisant référence 3 l'usage des principes de
Beauchamp et Childress, B. A. Brody critique également les insuffisances
de I'éthique normative si elle n'est pas assortie des nécessaires questions
de la méta-éthique™.

Qutre cette non-universalité dans l'applicstion des principes, il en existe
une sutre tout aussi importante. Ces principes ne sont pas universels en
ce qui concerne leur fondement. lls se fondent, comme nous I'svons vu
ci-dessus™, sur des bribes de plusieurs théories éthiques différentes et
donc sur sucune d'entre elles. Mé&me si I'on pouvsit considérer cette
fondation universelle comme non nécesssire & I'existence de ces
principes, elle pose le probléme, non moins difficile, de la connaissance
de ces principes. Autrement dit, s'il n'y a pas de fondement universel de

™ Comme le signale Brody B. A., "Such principies can be of full use to us in

dealing with sthical problems in heallh care only if we have a fim
understanding of the scape of those principles, of their implications, and of
their relative significance in particular ¢ases. (...) [Another question is] Where
do these mid-level principles come from? More precisely, whal is the rational
basis for accepling these principles? Can an answer lo these questions help
us in deciding the scope, lhe implications, and relalive significance of the
principles? {...) {In relation with this question, thefe are two types of inquiriesg]
The first is the melatheoretical question of what should be the relationship
between the various fundamental traditions in ethics and the mid-level
prnciples of bicethics. The second is the question of how to base some
articulated mid-level principles of bioethics in some fundamental principles of
moral theory. The fundamenial metatheorical issue is relatively easier 10
state. There are a variety of fundamental elhical traditions (e.g., Kantian
respect for person, utilitanan consequentialism, social contract theories,
libertarian nalural rights theories, Marxist theories, Aristotelian virtue
tradition). I we are 10 attempl o ground the mid-level principles of bioethics in
a fundamental moral tradition, which moral tradition ought that to be? Perhaps
il might be hoped ihal all of these iradilions, whatever their fundamental
theoretical differences, will agree on the same mid-level principle. If so what is
the reason for having this hope? If nol, which tradition shall we 1ry to use to
ground our mid-level bioethical principles? Can wa, in fact, attempt to ground
these principles of bioethics without first resolving the difficult problem of the
nature of fundamental moral theory? Another question that needs to be
looked at arises within each of lhese particular tradilions. How according to
each of these traditions, can we move from the basic moral fruths 10 the mid-
level principles? Is this simply a question of morality? Does it require
additional premises? If it is neflher of those two processes, in whal way can
we deriver our principles of bioethics fraom fundamental principles of morality?”.
Cf. Brody, p. 161ss.

CF. Section 1.1 de ca chapitre,
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ces principas, comment fait-on pour les connaitre? D'ol viennent-ils?™
Comme nous ['avons montré, ces principes peuvent s'opposer et nous
mener & des solutions morales contredictoires. Sur quelle théorie un
comité d'éthique clinique peut-il alors se baser, dans le doute de
linterprétation? Ne peut-on pas penser que si ces pnncipes sont utilisés
comme une recette de cuisine, suivant le cuisinier, nous ne mangerons
pas la méme chose pour souper?

Une chose est certaine: nous ne nous entendons pas toujouwrs sur ce qui
est morel et ce qui ne l'est pas. Comme le rappelle A. Fegot-Largeault,
“Ce qui est sir, c'est que le "noyau dur” 2 des bords flous. D'abord, il y 2
incertitude sur les limites d'applicabilité des principes posés. Nous
sommes tous d'accord pour dire que toute personne humaine mérite le
respect. Mais nous ne sommes plus d'accord dés gqu'il s'agit de préciser

n174

quel respect, ni qui mérite d'étre appeié une personne™ .

Cependant, il ne faudrait pas en conclure que ces principes sont inutiles 3
Ia régqulation des thérapies géniques. Certes, comme nous venons de le
voir, ils n"apportent pas de solutions aux problémes moraux. On ne peut
en effet pas dire que ceux-ci sont résolus par une application correcte ou
une pesée comparstive des principes. L'intérét de ces principes est
ailleurs; iis sont utiles en ce quiils indiquent des valeurs morales™
émergeant du plurslisme éthique dans lequel nous vivons. Ces valeurs
morales forment comme des «iétes de chapitre»™, orientant la
discussion sur les points clefs & débettre lorsqu'on révise un protocole de
recherche avec I'étre humain. Comme nous ['avons vu ci-dessus, croire
que ces veleurs morales peuvent former un systéme normatif organisé
permeitant d'apporter une solution aux conflits moraux autour des
thérapies géniques est une illusion. La seule maniére d'uiiliser cet
ensemble de valeurs est de le reconnaltre comme emergeant d'un certain
plurslisme éthique; la solution n'est dés lors justifiée”™ que si elle est
informée par ce pluralisme.

Suite 5 cette analyse, nous indiguerons au chapitre suivant comment
I'éthique normative pourrait profiter du développement d'une éthique

7

Cf. Brody, p. 161ss.
Cf. Fagot-Largeault 1992, p. 16.

Nous utilisons le terme «valeur morale» pour signifier une référence morale
qui fait moins appel & une possibilité d'aspplication directe comme le ferait le
terms «principen.

Clouser et Gert parent de «chapter headings». Cf. Clouser and Gert, p. 235.
Dans le sens de «non arbitraire».
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discursive, consciente de la nécessité des questions méta-éthiques. Pour
linstant, nous sllons encore nous pencher sur la question de lnfluence
de I'éthique normative sur les régles de droit.

4. L’influence des principes de I'éthique normative sur le
systéme juridique en tant que régulateur des thérapies
géniques

Comme nous lFavons vu ci-dessus, éthique nommative en matiére de
thérapie génique est formée pour le plus grande partie de principes
d'éthique. Ces principes forment soit un systéme théorique de résolution
de problémes moraux, soit un code™ ol ils sont rassemblés pour le
méme usage. Dans cette section, nous allons tenter d'snalyser l'influence
de ces principes d'éthique normative sur le systéme juridique en tant qu'il
réqule les thérapies géniques.

Lorsque nous présentions la théorie de Hart, nous avons expliqué
pourquoi les normes morales pouvaient étre considérées comme un type
de régle primaire d'obligation’, Nous ne reviendrons donc pas ici sur ces
explications si ce n'est pour rappeler que ces régles primaires d'ohligation
permettent d'identifier des modéles de comporternent en se référant 4 ce
qu'une personne donnée a dit ou écrit et qu'elles se distinguent des
autres régles sociales pear lintensité de la pression socisle qui les
soutient, limportance qu'on leur accorde dans (a vie sociale et le sacrifice
ou la renonciation qu'elles impliquent généralement pour les individus™,
Si, en accord avec cette définition, toutes les régles morales sont des
reégles primaires d'obligation, I'inverse n'‘est (et de loin) pas vrai™'.

En tant que normes morales, les principes de ('éthique normative peuvent
égolement &ire considérés comme un genre de régles primaires
d'obligation. Sachant que nous avons caractérisé tout systeme juridique
par l'union de régles primaires d'obligation et de régles secondsires de
reconnaissance, de décision et de changement, ce que nous cherchons 3
analyser est linfluence de ces régles primaires d'obligation que ['on

™ les principes sont alors simplement énumérés et expliqués, sans quiil y ait

nécessairement un lien fondationnel entre eux.

™ Cf. Deuxiéme partie, chapitre |, seclions 3 et 5.2.

™ Cf Hart 1976, p. 79 et 111s.

™ Ainsi par exemple, la régle selon Jaquelle il faut circuler & droite, bien qu'elle

soit une regle primaire d'obligation, n'a pas le caractére d'une régle morale.
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appelle principes d'éthique normative sur cette union de régles priméires
et secondaires que l'on appelle systéme juridigue.

Comme I'ont fait remarguer de nombreux auteurs avant nous, la norme
juridigue ne se résume pas 3 des critéres de forme. Elle est au contraire
toute entiére empreinte des moeurs et des veleurs de la société qui
l'adopte™. Mais comment distinguer scientifiquement ce qui ressort de
linfluence des principes de 1'éthigue normative sur notre systéme
juridique de ce qui ressort de linfluence des mceurs, de la morale
personnelle d'un juge ou d'autres types de régles sur ce méme systéme?
Si I'on tient compte de toutes les interinfluences entre les moeurs, les
régles sociales, les régles morales et les régles juridiques (pour ne citer
que celles-13), lentreprise qui consistersit § isoler l'ensemble des
influences des régles morales sur le systéme juridigue nous semble hors
d'stteinte. Pour cette raison, nous nous contenterons ici d'observer
guelques influences manifestes des principes d'ethiqgue en matiére de
thérapie génigue sur notre systéme juridique.

On peut d'sbord remarguer une influence des principes de ['‘éthique
normative sur notre systéme juridigue lorsque cenrtains principes d'éthique
sont expressément repris par une régle juridique. Clest le cas per
exemple dans la Convention sur les droits de lhomme et la
biomédecine’™, dans la Recommandation 90.3 du Comité des Ministres
du Conseil de I'Europe sur I3 recherche médicale sur ['‘étre humain™,
dans la Loi nationale norvégienne N°56 du 5 solt 1994 relative 3

™2 woir par exemple, Grzegorczyk C., Théofie générale des valeurs et du droit,

1982, Paris, p. 212. Voir aussi, Durend G., La biogthique, 1989, Paris, p.
101s.

La Convention rappelle & son articie 4 que "Toute intervention dans le
domaine de la santé, y compris la recherche, doit élre effeciuée dans le
respeci (...} des regles de conduile applicables en l'espéce”. Cf. CEDHB. Le
rapport explicatif de la convention précise: "...ces régles prennent, selon les
pays, tantdt la forme de codes professionnels d'éthique, tantdt celle de la
deontologie médicale (code de deéontologie de source étalique ou
professionnelle), du droit de Ya santé, de I'éthique médicale ou de toul autre
moyen garantissant les droits et les intéréts des patients...” (CF. site Intemet:
http:/fwww.coe.frioviedo/edito-f.htm).

La Recommandatton renvoie, entre autres, aux principes de la Déclaralion
d'Helsinki. Cf. Recommandation N°R (90} 3 du Comité des Ministres aux Etats
membres sur la recherche médicale sur I'étre humain. Adoptée par le Comilé
des Ministres le 6 février 1990. Recueil intemattonal de légistation sanitaire,
1990, n*3, p. 503ss.
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futilisation médicale de la biotechnologie’™ ou doans le Réglement
genevois du 13 aviit 1994 concemant les recherches cliniques
comportant des interventions relevant du génie génétique™,

Une autre influence des principes d'éthiqgue normative sur notre systéme
juridique s'exerce lorsque certains de ces principes d'éthique sont
reconnus par une autorité qui a ia compétence d'accepter ou de refuser
les protocoles de thérapie génique. C'est le cas par exemple pour les
CER dont Ia pratigue consiste 3 se référer aux principes de la Déclaration
d'Helsinki ou 3 d'autres codes d'éthique™ .

Enfin, on peut signaler une influence des principes de I'éthique normative
sur notre systéme juridique lorsqu'une instance judiciaire reconnait la
légitimité et la pertinence de ces principes d'éthique. Si nous ne
disposons pas d'exemple pour ce type dinfluence dans le domgine des
thérapies géniques, nous pouvons par contre citer le cas de ia
reconnaissance par le Tribunal fédéral des directives de [|'Académie
suisse des sciences médicales en ce qui concerne les procréations
médicalement assistées™ et la transplantation d’'organes™.

De ces quelques observations, on peut dire de I'éthigue normative et en
particulier des principes d'éthique concemant lo pratique des thérapies
géniques qu'ils influencent effectivement notre systéme jundique™. Ceite

% Cette loi fait référence sux "normes éthiques inscrites dans notre héritage

culturel occidental”, Cf. Recueil inlemational de légisiation sanitaire, 1995,
n°t, p. 53ss.

Ce réglement exige le respect de |z derniére version des principes J'élhique
élaborés par I'Académie suisse des sciences médicales. Cf. Recueil
systématique genevois K 2 05.16, art. 1.

C'est par exemple le cas des ICH-GCP qui, comme le fait remarquer D.
Sprumont, "de simples recommandations de travail, sont sur te point
d'acquérir un stalut legal dans l'ensemble des pays représentés par les
parties signataires”. Cf. Sprumont 1998, p. 445s.

T ¢f. ATF 115 la 234, ATF 119 la 460 et PArrél du Tribunal fédéral du 26
octobre 1989 dans la cause D., In: RDAF 1990 p. 156.

™ Cf.ATF 1231142,
T80

TO6

a7

A ce propos, et en ce qui concerne les lois frangaises sur la bioéthique, le
Professeur Douste-Blazy, ministre frangais délégué a la Santé, remarquait:
"elles devront s'adapter aux évolulions de la science — en premier lieu
adapter peut impliquer que la norme juridique doit évoluer pour tenir compte
des progrés scientifiques c'est-a-dire qu'elie doit suivre ceux-ci el foumir les
concepts et techniques adaptés aux changements sociaux que la recherche
médicale induit dans la définition de la vie, son engendrement el ie traitement
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influence s'exerce pour la plus grande partie lors de |2 révision des
protocoles de thérapie génique par les CER.

5. Synthése

L'heure est venue de tirer un bilen sur le rdle et les limites de I'éthique
normative dans la régulation des thérapies géniques. Comme nous
I'evons vu, cet instrument fonctionne & I'aide de principes parfois appelés
«principes universels de la bioéthique». lls seraient applicables dans tous
les cas de recherche avec I'étre humain, en particulier pour les protocales
de thérapie génique a condition de les soumettre en cas de dilemme 3
une pesée comparative.

C'est sur la base de ces principes que les CER décident de la validité
ethique™' des protocales qui leur sont soumis. En tant que critéres de
décision, ces principes sont essentiels a {2 protection des sujets de
recherche, au respect des tierces personnes touchées indirecterent par
la recherche sinsi qu'a la qualité des protocoles présentés. Comme nous
{'avons vu en deuxiéme partie, les CER qui contrélent 'application de ces
principes sont 3 ce titre des eléments primordiaux du systéme de
régulation des therapies génigues.

Cependant, comme nous I'avons demontré dans le troisidme partie de
cette étude, l'universalité des principes d'éthique normative peut étre
discutée. Ces principes sont parfois caontradictoires et leur application

de ce qui fait gbslacle 4 son développement. Le drait est dans ce cas placé a
la remorque de la science, réduit & une fonction instrumentale et débarrassé
de toute référence & des valeurs (...) Soit [il] se contenle d'adapter les
calégories juridiques existantes, soit [il] formule de nouvelles régles pour
appréhender les nouvelles technigues et  relations  individuelles
subséquentes. Cette réforme esl opérée sans que parallélement soil définie
une élhique appropriée au nouvel état de la science. Le "biodroit” n'est alors
qu'un instrument permettant de traiter les conséquences sociales des
avancees technologiques. Cette conception du droit n'est heureusement pas
celle qui esl retenue dans nolre société. Du moins n'esl-slle pas la seule. Le
droit n'est pas seulement un ensemble de régles, de cetégories, de
techniques. |l véhicule aussi un certain nombre de valeurs {...) Le droit est la
régle qu'une société se donne. Il exprime les pnncipes auxquels elle esl
atlachée”. Cité par: Lavialle C., De la difficulté 3 légiférer sur le vivant, In: De
la bigéthique au bio-drait, Sous la direction de Neirinck C., 1994, Paris, p.
15s.

Méme si, comme ngus lavons vu, leurs décisions ne se basent pas
uhiguement sur cette validité éthique.
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n'est pas si évidente qu'ont voulu le leisser croire certains auteurs. C'est
cela que nous avons appelé les limites de V'éthique normative. Face a ce
diagnostic et ofin de remédier a |a trop grande confiance en ces principes
nous propasons un trsitement expérimental: la discussion de ces
principes et de leur fondation dans le cadre plus large des institutions de
I'ethique discursive.

Chapitre ll: L’éthique discursive comme moyen de
régulation des thérapies géniques

Une des raisons essentielles qui nous pousse & dévelapper ici I'éthique
discursive, en tant que méta-éthique, en méme temps que ['éthique
normative, est la suivante: il semble difficile d'aller vers une meilleure
morsle et d'en faire un instrument de régulation sans avoir clairement
déterming, parmi nos connaissances et nos croyances, lesquelles sont
particulierement fiables. Comme nous allons le vair ici, les institutions de
i'éthique discursive devraient nous permettre de déterminer plus
clairement le fondement de nos normes maorales.

1. Les institutions de I'éthique discursive dans la
régulation des thérapies géniques

Les institutions de Féthique discursive™ sont des instruments de
régulation faisant intervenir una discussion argumentative. D'une maniéra
ou d'une eutre, les institutions que nous allons etudier sont des groupes
de personnes qui discutent de la régulation des nouvelles technologies
(en particulier, les thérapies géniques). Les commissions nationales
d'experts, les comités d'éthique publique, tout comme les comités de
technology assessment ou les conférences sur le consensus sont des

A T sujet de l'éthique discursive voir par exemple, Apel K.-O., Toward a

lransformation of philosophy, 1980, Boston, London. Voir aussi, Geuss R.,
The idea of critical theory, 1981, Cambridgs. Voir encore, Thomson J. B. and
Held D., Habenmnas, Critical debate, 1982, Cambridge. Voir enfin, Benhabib §.
and Dallmayr F_, The communicative ethics controversy, 1990, Cambridge.
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exemples de ce type de régulation. Elles existent dans la plupart des pays
d'Europe et en Amérique du Nord™,

Depuis une vingtaine d'années, dans nos sociétés démocratiques,
laiques et pluralistes, on ne peut plus vraiment fonder nos normes
morales sur Ia Neture, sur Dieu ou sur 'Homme sans étre immédiatement
sccusé d'arbitraire culturel, social ou psychologique. Les importants
développements technologiques, notamment dans le domaine médical,
semblent nous mettre en face de dilemmes moraux qui accentuent plus
encore nos différences et nous interrogent de maniére insistante sur nos
fondements de V'agir.

Face 3 ces conflits d'intéréts et de valeurs, une des réactions de notre
société a été et est la discussion. Cependant, il faut ici se rendre compte
que la discussion ne représente qu'une option parmi beaucoup d'autres,
Certains choisiront la force pour tenter de résoudre les déseccords,
d'autres encore, la régulation par le droit étatique. Notre but dans la
section qui suit est de donner quelques exemples d'institutions ol 'on a
misé sur l'éthique discursive dans la régulation des nouvelles
technologies médicales (st en particulier des thérapies géniques). De
maniére générale, ces institutions constituent un lieu d'interaction critique
4 mi-chemin entre la sphére des décideurs politiques et le monde de ceux
qui possédent l'expertise techno-scientifique™. Elles sont le lieu de
discussions entre des individus {simples citoyens et spécialistes) qui

™ A propos de ces institulions en Amérique du Nord el dens le resle du monde

voir par exemple, Leroux T., Hitle M., Fortin N,, An overview of public
consultation mechanisms developed to address the elhical and sociel issues
raised by biotechnology, In: Joumal of Consumer Policy, 1998, p. 443ss.
Pour une synthése des différents types de commigsions en Europe voir,
Rippe K. P., Ethik durch Kommissionen?, 1997, Zirich, p. 27ss, {article nan
publi¢, mais dont on retrouve une grande partie dans I'ouvrage collectif Rippe
K. P. (Hrsg.), Angewandle Ethik in der plurslistischen Gesellschaft, 1998,
Freiburg — cité ci-aprés Rippe). Pour les comités nationaux d'éthigue en
Europe, une éfude récenle les recense; cf. Guillod. En matiére de comités de
technology assessment, voir par exemple I'analyse de Mironesco C., Un enjeu
démacralique: le Technology Assessment, meitrise de la technolagie aux
Etats-Unis et en Europe, 1997, Genave (cité ci-aprés Mironésco). Dans le
domaeine des conférences sur le consensus, voir l'ouvrage collectif de Joss S.
et Durand J., Public paticipation in science. The role of consensus
conferences in Europe, 1995, London {cité ci-aprés Joss el Durand).

Nous excluons donc de notre propos les institutions formées uniquement de
scientifiques, experts dans les nouvelles technologies médicales; comme par
exemple l&s "consensus development conferences” américaines deslinées su
développement de normes techniques dans leé domaine médical.
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cherchent 4 comprendre, & se comprendre et qui visent un consensus
rationnel & travers la discussion argumentative.

Nous présenterons successivement les commissions nationales
d'experts, les comités de technology assessment, les comiiés d'éthique
publique et les conférences sur le consensus.

1.1 Les commissions nationsles d'experts

Les commissions nationsles d'experts exisient généralement sous forme
temporaire’. Celles gui nous intéressent ici sont mandetées par le
gouvemement ou le parlement pour linformer sur les différents aspects
(éthigues, iégaux, sociaux ef économiques) des thérapies géniques et
pour formuler des recommandations générales & ce propos. Leur objectif
se rapproche de celui de 'éthique discursive en ce gu'elles tentent de
cerner nos valeurs, nos normes morales dans un domaine particulier.

Comme leur nom lindique égslement, ces commissions sont formées
d'experts (généralement entre sept el seize) provenant de milieux
professionnels divers (droit, travail social, médecine, philosophie, religion)
et représentant une plurslité dintéréts et de perspectives. Ainsi que le fait
remarquer W. Kymlicka, “Government Commissions are instruments of
representative democracy. Like elected representatives in pariiament,
Commissions are intended to be representetive of the general community:
although unlike elected representatives, they are intended to be insulated
somewhat from the day-to-day pressures of interest groups and power
politics™™. Si ces commissions sont constituées d'experts, il n'en reste
pas moins que ces personnes exécutent leur mandat en plus de leur
activité principale et gu'elles travaillent souvent sous la pression du
temps™ .

Les discussions de ces commissions sont menées 3 huis clos, dans le
but de laisser plus de place & une argumentation raisonnable, 3 I'abri de
la polémique qui caractérise souvent les débais politiques. Cependant,
elles font générelement appel 4 des consultations publiques et
demandent souvent |a collsboration d'experts extérieurs. Le résultat de ce

™ Cf. Byk C., L'éthique médicale et la biosthique: vers un nouvesu processus

normatif?, In: La bioéthigue au pluriel; 'homme et l& risque biomédical, sous
la direction de Huber G. et Byk C., 1996, Paris, p. 63.

A ce sujet, voir par exemple, Kymlicka W., Moral philosophy and public policy:
the case of NRTSs, In: Bioethics, 1993, n°1, p. 8, (cité ci-aprés Kymlicka}.

Cf. a ce sujet, Rippe, p. 13.
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travail apparlenant au gouvernement ou su parlement, c'est lui qui décide
ce qu'il fait de ces recommandations. Généralement il publie les
recommendations et le rapport qui les accompagne dens un document
officiel™.

1.2 Lese comités de technology assassment™

Les comités de technology assessment (TA) sont généralement des
instruments mis en place par un pariement'®. A l'origine, le but de cette
institution était d'une part de pouvair prevoir les effets indésirabies des
nouvelles technologies et d'autre part d'augmenter e pouvoir du
Parlement américain en lui foumissant un instrument d'information

8 Atitre d'exemple, on peut cifer: le "Rapport Warnock”, Departement of Health

and Social Security, Report of the Committee of Inquiry into Human
Fertilization and Embryolegy, 1984, London; le “Rapport Amstad”,
Commission d'expents pour la génétique humaine et la médecine de
reproduction, 1986-1988, Feuille fédérale, 1989, p. 986ss.; le "Rapport
Belmont”, National commission for lhe protection of humen subject of
biomedical and behavioral research, Ethical principles and guidslines for the
protection of human subjects of research, 1978, Washington; le “"Rapport
Waller", Western Australia Government, Report of the Committee 1o enquire
into the social, legal, and ethical issues relating 1o In Vitro Fertilization, 1986,
Perth; le "Rapport Benda”, Bericht der Arbeitsgruppe "In-Vitro Fertilisation,
Genomanalyse und Gentherapie, 1985, Minchen; le “Rapport Baird",
Canada’s Royal Commission inlo new reproductive technologies, 1993,
Ottawa; etc. Ce genre de commission ad hoc est trés fréquent. On en compls
plusieurs cenlaines a travers le monde. A ce sujet voir aussi, Waliers L., An
international review of committee stetements, In: Hasting Center Report,
Special supplement, june 1987, p. 3ss. Voir enfin Kaufmann A,
Rechtsphilosophische Reflexionen (ber Biolechnologie und Bicethik an der
Schwelle zum dritten Jshrtausend, In:  Archiv fir Rechts- und
Sozislphilosophie, 1991, n°39, p. 25, note 51.

™ Nous utiliserons ici le terme anglais “technology assessment”, qui est d'usage
courant, plutdt que lexpression frangaise “évaluation des choix
technologiques”, trop lourde 4 notre godt. A ce sujet, voir les explications du
Conseil Suisse de la Science, Technology Assessmenl / Evaluation des choix
lechnologiques, In: BioTeCH forum, 1997, n°4, p. 5.

800

Tel est le cos par exemple des TA aux Etats-Unis, en France, au Danemark
(jusqu'en 1994), en Allemagne, au Royaume-Uni ou du TA de la Communauté
Européenne. Font exceplion les TA suisse {conslitué sur la demande du
gouvernement), hollandais (fruit d'une initiative privée} et danois (depuis
1995, un nouveau comité @ &té institué par le gouvernement). A ce sujet, voir
Rossnagel A., Rechtswissenschaftliche Technikfolgenforschung: Unwisse
einer Forschungsdisziplin, 1993, Baden-Baden. Voir également, Mironesco.
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adéquat, lui permettant d'entrer en compétition avec Fexécutif®'.
Aujourd’hui on est plus conscient que la mission “d'alerte précoce” est
trés difficile & remplir. Le rdle actuel des comités de TA est d'une pert,
d'informer le parlerment ou le gouvemement sur les questions en rapport
avec les nouvelles technologies; d'autre part, ils ont un rile de conseil
politigue en ce gu'ils sont chargés de rédiger des recommandations sur la
fagon de normer ces nouvelles technologies®. Alors que certains de ces
comités visent linformation la plus objective possible et se contentent de
formuler les options paossibles®®, d'autres penchent clairement du cdte de
la promation des nouvelles technalogias et des recommandetions § leur
sujet™,

Les comités de TA sont composés de persannes capables de racolter las
données necessaires, de les évaluer de maniére indépendante et de les
communiguer de fagon efficace sous forme d'informations et/ou de
recommandations. A part ces qualités gui sont génératement raquises, ce
n'est ni 1a pluridisciplinerité ni le pluralisme qui sont recherchés, mals bien
une image d'impartialité pour chague individu composant e comité”. Ces
personnes sont généralement des professionnels de la communication et
c'est |4 leur activité principele. Peut-élre sussi importantes que les
personnes composant les comités de TA sont les personnes cansultées
par les comités de TA dans la procédure de réflexion. Dans ce cadre, il
s'agit aussi bien d'experts que de groupes d'intaréts®® ou de simples
citoyens.

A ce sujet, voir Kowalski E., Possibilités et limites de I'évaluation des choix
technologiques, In: BioTeCH forum, 1997, n°4, p. 4.

Ci. Belluci S., Le TA doit conlribuver a démocratiser la lechnologie, In:
BioTeCH, 1997, n°4, p. 6s.

C'ast surtout le cas des comilés de TA & la mode américaine ou britannique.

Clest la ce que l'on a appelé en Europe le “Technoiogy Assessment
Constructif™ (TAC). A ce sujet, voir Mironesco, p. 109ss. A titre d’exemple, voir
la description de la mission du “Groupe Suisse de détection avancée en
politique de la recherche”. Cf. adresse internet:
hitp:/iwww.admin.ch/swi/fforgane/fer.htmi

Ct. Mironesco, p. 81s.
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A ce sujet, voir Altmann M., Verfahren zur Technologiefolgenabschéatzung am
Beispiel der Gentechnik. Neue formen der politischen Partizipation, In: Uni
Prass (Joumal de 'Université de Berne), 1996, n°88, p. 34.
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Comme le fait remarquer C. Mironesco, le TA évoque lui aussi certains
aspect des théses de I'thique discursive®™ . Alors que I'on retrouve lidée
d'une interaction critique entre la domingtion des experts et la domination
des décideurs politiques, dans les modéles de TA ol l'on se limite a
confronter les informations regues de part et dautre, les modéles
“porticipatifs” du Denemark et des Pays-Bas, oU le grand public est
appelé a s'exprimer, font penser aux procédures discursives que propose
Apel. Dans une étude récente, B. Skorupinsky et K. Ott relévent les liens
étroits qui lient la procédure de I'éthique discursive et celle des comités
de TA: "[Bei Te-Verfahren, handelt es sich um] Verfahren der Urteils- und
Willensbildung, welche zwar die inhaltliche Richtigkeit ihrer Ergebnisse
fordem und eine Vermutung der Vemiinfligkeit begrinden, die Richtigkeit
der Ergebnisse aber nicht zweifelsfrei garantieren kénnen™®,

Leur activité devant faciliter lo compréhension muiuelle, il amive
égelement aux comités de TA dorgeniser des rencontres entre
scientifiques, entre politigues ou entre scientifiques et politiques. Dans
ces rencontres, les comités de TA se concentrent sur Yorganisation et
tentent d'assurer ce quils appellent une procédure bipartisane ou
“plursliste. Insistent sur la transparence des procédures, ils tentent de
créer des liens entre ces divers acteurs saciaux®®,

1.3 Lee comités d'éthique publique

Les comités d'éthique publiqgue sont des institutions tentét formeées par
des groupements privés™®, tantdt créées par I'Etat®”. il est important de

Cf. Mironesco, p. 24.

En frangais (traduit par nous}): les procédures des comités de TA sont des
procédures de formation du jugement el de la volonté, en quéte de justesse et
de vérité et fondant une présomption de rationalité, mais ne pouvant pas
garantir de maniére absolue la juslesse des résultats obtenus, Cf. Skonupinski
B. und Ott K., Technikfolgenabschétzung und Ethik. Eine Untersuchung zu
Verwendung und Stellenwert ethischer Kriterien in Konzepten und Verfahren
zur Technikfolgenabschdtzung anlasslich von Innovationen in der modemen
Bio- bzw. Gentechnologie, In: TA-Datenbank-Nachnichten, 1988, n°3/4, p. 76.
Voir également a l'adresse internet;

http:/Awww. unizh.ch/sozialethik/projects/zwe_bask_IAPE3_d.htmil

Cf. Joss 8., Kommunikation als Herausforderung, In: Uni Press {(Joumal de
I'Université de Beme), 1896, n°88, p. 37ss, (cité ci-aprés Joss).

Il s'agit le plus souvent d'associations professionnelles. A titre d'exemples on
peut citer la Commission cenfrale d'éthique de ['Académie suisse des
sciences médicales, la Commission centrale d'éthique du Conseill fédéral des

1]

a1

21


http://www.unizh.ch/sozialethik/projects/zwe_bask_IAPE3_d.html

bien distinguer ces comités d'éthique publique de deux autres types de
comités d'sthique: les CER et les comités d'éthique clinique ®. LLes CER
s'occupent de l'admissibilité des protocoles de recherche avec I'étre
bhumain. Quant aux comités d'éthique clinique, ils s'occcupent des
questions éthiques au chevet du patient (dans les prises de décision
difficiles) ou de maniére plus générale des questions éthiques auxquelles
le personnal hospitalier peut étre confronté. Ce n'est pas ces deux types
de comités qui nous intéressent ici, mais bien le comité d'éthique
publique. Las comités d'éthique publique ont pour tiche de discuter des
questions éthiques imptiquant lensemble de notre société™. Nous nous
intéresserons ici uniquement aux comités d'éthique publique dans le
damaine des nouvelles technologies médicales.

L'objectif de ces camités peut différer légérement d'un comité a l'autre.
Mais on reconnait habituellement 4 ces comités deux objectifs. Le
premier abjectif est la formuletion de normes éthiques pour la pratique
discutée. Ces normes éthiques peuvent prendre la forme d'un avis®™ ou
de directives adressées aux professionnels®™. Le deuxiéme objectif des

médecins allemand, la Commission nationale de bioéthique de I'Académie
russe des sciences. Mais il arrive qulil s'agisse égalemenl de fondalions
comme le Nuffield Council of Bioethics au Royaume-Uni.

Aitre d'exemples, on peut citer ici la Commission nationale d'éthique dans le
domaine de s médecine humaine en Suisse, le Comité consultatif national
d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé en France {CCNE), le
Conseil danois d'éthique, le Comité national pour la biaéthique en Ktalie, le
Canseil consultatif national d'éthique en Belgique, ou le Netional Health and
Medical Research Council en Australie (NHMRC). A propos de ces comités
nationaux d'éthique, voir Guilled, p. 257ss. Voir également les études de Le
Bris 1993 et Byk &l Mémeteau.

A propos de cette distinclion, voir Roy, Williams, Dickens el Baudouin, p.
50ss.

Telles que par exemple les questions éthiques en rapport avec l'euthanasie,
lavorterment, les transplantations d'organes, les procréations médicslement
assistées, le génie génétique, efc.

Voir a ce sujet bes avis du CCNE en France. Cf. le site internet:
http:/iwww . cecne-ethique.org/

Comme par exemple le National Health and Medical Research Council en
Australie ; cf site Intemet : hitp://www.health.gov.au/nhmrc/ En Suisse, c'est le
but des directives de I'Académie suisse des sciences médicales (Cf. sile
Intemet ; hitp:/fwww.samw.chfffrichllinienfrichtlinien_fs html}, mais aussi des
recommandations que produira la Commission nationale d'éthique dans le
domaine de la médecine humaine (y compris la recherche), (Cf. site Internet:
hitp:/fwww.ofj.admin.ch/themen/fortpimed/ivavo-ve-vnek-f.pdf).

81
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comités d'éthique publique est la sensibilisation du public (ou des
professionnels) aux questions éthiques débatiues. Généralement, on
tente de sensibiliser par la publication et la diffusion des
recommandations du comité. Quelgues-uns de ces comités vont plus loin
et orgsnisent des séances destinees 3 linformation et 4 la discussion

avec le public®®,

De plus en plus souvent, ces comités sont composés de fagon équilibrée
entre les représentants de plusieurs professions (médecins, juristes,
philosophes, sociologues, théologiens). Alors que certains de ces comités
peuvent également se vanter d'une composition pluraliste (différents
ages, sexes, cultures, etc.), d'autres font malheureusement penser a des
comités d'anciens.

Comme le font remarquer de nombreux auteurs®, la maniére de travsilier
des comités d'éthique publique a besucoup en commun avec I'éthique
discursive telle qu'elle a été présentee ci-dessus. Alors que certains de
ces comités servent d'organes consuliatifs pour le gouvernement ou le
parlement et sont donc saisis par lui, d'autres décident eux-mémes des
themes qu'ils vont aborder®™. A partir de ce moment 13, s discussion
argumentative peut commencer, fe plus souvent sur le mode de la
formation d'un consensus. Une fois qu'une majorité des représentants
g'est mise d'sccord sur un nombre suffisant de points, on soumet
generalement les recommandations ethiques aux milieux intéressés pour
consultation. Suite 3 cette consultation, la directive est finalisée et publiée
dans s3 version définitive.

Dans quelques ces s'amorce un véritable processus de régulation par la
discussion argumentative. En exemple, on peut citer les "Gene Therapy
Policy Conferences” qui sont réguli€rement organisées par le NIH®**® gux
Etats-Unis. Leur but est de stimuler la discussion publique sur la sécurité,
lintérét scientifique et la nature éthique de la recherche presente et future

918 A cet égard, les comités nationaux d'éthique belge et frangais organisent des

Journées annuelles, ouvertes au public, en particulier aux écoles.

A ce sujet, voir par exemple, Casarett, Daskal and Lantos, p.Bss. Voir aussi,
Ramaix 1996, p.76ss.

En Suisse, la Commission nationate d'éthigue dans le domaine de la
médacine humaine est tantdt saisie par le Conseil fédéral pour I'éfaboration
d'expartises, tantdt libre des sujets qu'elle veut aborder dans le domaine de la
médecine humaine, (Cf, site Intemet:
hitp:/fwww.ofj.admin.ch/themen/fortpfimed/vnvo-ve-vnek-f. pdf).

National Institute of Health.
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sur les thérapies géniques. Les sujets qui y sont abordés sont proposés,
soit par des membres du RAC®®, soit par des représentants des milieux
académiques, industriels, des groupes de défense des patients ou des
consommateurs, d'autres autorités fédérales, des  sociétés
professionnelles cu du grand public. C'est le débat et la réflexion qui sont
mis en avant et non la rédaction d'un avis consensuel. Les grandes lignes
de la discussion sont ensuite publiees afin d'étendre encore la diffusion

de l'information au grand public®',

1.4 Les conférences sur le consensus

A la base, les conférences sur le consensus nous viennent des
“consensus development conferences” du National Institute of Health
(NIH) aux Etats-Unis. Les “consensus development conferences” durent
trois jours. Un comité d'experts indépendant tente d'évaluer une nouvelle
technologie médicale et d'en fixer de maniére consensuelle les standards
de pratique dans un rapport quiil rend public le dernier jour de la
conférence. Pour la rédaction de ce rapport il se base sur les informations
fournies par des présentations de spécislistes (1% jour) et sur les
questions et remarques des participants 3 la conférence (2°™ jour)™. Ce
modéle aménicain a fait son chemin et est devenu les "conférences sur le
consensus” en Eurgpe. Comme nous allons le voir, Pobjectif et la
conception de ces conférences sur le consensus different 3 maints
égards des "consensus development conferences”.

Les premiers a introduire les conférences sur le consensus en Eurcpe
furent les Danois el plus exactement le Danish Board of Technology®™.

80 Recombinant Advisory Committee.

8 voir & ce sujet les "NIH guidelines for research involving recombinant DNA
molecules” dans leur version d'octobre 2000 A 'annexe L, (CI. sile Iniemet:
hhp:/fwww4 .od.nih.gov/obaloct2000guide2. pdf).

822

A ce sujet, voir le site internet (congu par un des bureaux du NIH) qui explique
en détail la philosophie de ces conférences, leur rile et en donne une liste
exhaustive: hip://odp.od.nih.goviconsensusiconsicons.htm Voir également
Jorgensen T., Consensus conferences in the heallh care seclor, In: Public
perticipation in sclence. The role of consensus conferences in Europe, Joss
S. and Durand J. {ed), 1995, London, p. 17ss.

Pour une présentation compléte & ce sujet, voir Grundahl J., The Danish
consensus conference model, In; Public participation in science. The role of
consensus conferences in Europe, Joss S. and Durand J. {ed), 1895, London,
p. 31, (cilé ci-aprés Grundahl).
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Son but était d'une part, de foumir au parlement des informations claires
ot des recommandations 8 propos des développements scientifiques et
technologiques et d'autre pant, de tavoriser un débet public & propos des
nouvelles technalagies. La principale différence de cette institution par
rapport aux “consensus developmeni conferences” réside dans le
contenu de ses recommandations. Elles ne se limitent pas a le discussion
de normes techniques, mais touche un spectre bien plus grand de
nomes et en particulier nos normes éthiques. Suite a l'exemple danois
en 1987, on a assistd au développement de ce modéle dans d'autres
pays en Eurape®™.

Les conférences sur le consensus sont composées de deux groupes. Le
premier groupe est constitué de 10 & 16 citoyens intéressés par la
question, mais ne posseédant pas de connaissances spécifiques dans ce
domaine®®, Suite & des annonces dans la presse, c'est le comité
d'arganisation qui les sélectionne. Le but n'est pas d'obtenir un
échantillon représentatif de la population (ce qui serait impossible avec
une quinzaine de personnes), mais de viser Ja pluralité en ce qui
conceme |'Age, le sexe, la culture, la formatian, le lieu de résidence, eic.
Ces personnes sont donc des volonteires et ils s'engagent a participer
nan seulement aux trois jours que dure la conférence, mais également a
deux week-end préparatoires et a la lecture des documents qui leur
seront remis. Le deuxidéme graupe est un groupe de 12 & 15 experts. lis
sont également choisis par le camité d'orgenisation, mais sur le base des
intéréts formulés par le premier groupe lors des deux week-end de
préparation.

Voici maintenant comment se déraule une de ces conférences. Durant la
périade de préperation de la conférence, le comité d'organisation procéde
a une consultation des milieux intéressés. Cette consultation lui permet
de se rendre compte des diverses implications dont il faudrait tenir
compte dans les questions & aborder. Une série de guestions est danc
preparée par le comité d'organisation, en méme temps que la

Suivant le modéle danois, les Pays-Bas organisent depuis 1993 des
conférences sur le consensus; le Royaume-Uni lui embofte le pas depuis
1994, l'Allemagne en 1996, la France &t la Suisse depuis 1998. De nombreux
pays ont également envisagé le développement de ce modéle; parmi eux,
l'Australie, le Canads, I'Allemagne. A ce sujet, voir Joss et Durand, p. 10. Voir
également Un pont entre la technique &t la société, In: BioTeCH forum, 1997,
n*4, p. 9. Voir enfin Une “conférence de citoyens” sur le génie génétique, In;
lL.e Temps, samedi 20 juin 1998, p. 4.

Ce groupe est appelé sn anglais "the lay panel”. Dans le cadre de ce travail,
nous I'eppellerons "groupe de ciloyens”.
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documentation qui sers remise au groupe de citoyens. Suite a deux
week-end de formation, les membres du groupe des citoyens formulent
les questions au sujet desquelles ils voudraient entendre des experts.
Ces experts présentent leurs réponses sous forme d'exposés (10 8 15
présentations d'environ 30 minutes) durant le premier jour de la
conférence. On permet habitusllement aux membres du groupe de
citoyens de poser des questions de clarification aprés chaque exposé. A
la fin de la premiére journée, les membres du groupe de citoyens se
réunissent pour décider des réponses qui leur manquent encore. Le
deuxiéme jour, selon une procédure préétablie par le groupe, on pose les
derniéres questions aux experts. Durant I'sprés-midi et une bonne partie
de la nuit, le groupe de citoyens se retire pour rédiger une prise de
position cormmune qu'ils rendront publique su matin du troisiéme jour. Le
groupe d'experts peut alors proposer des corrections techniques et poser
des questions au groupe de citoyens. Enfin, les deux groupes se mettent
3 disposition des auditeurs et de la presse pour répondre aux questions.

Ce modéle de décision participatif correspond également 3 de nombreux
égards aux propositions élaborées dans P'éthique discursive spelienne®,
Comme le dit J. Grundahl, “The pracess should be effected as
argumentstion and dislogue on the individual questions rather than
negotiations in which wheeling and desling play a part. In this way, the
document becomes —ideslly- an expression of how far the process can go
when solutions to the problem are sought through consensus”®. Dans ce
sens, les participants aux conférences sur fe consensus considérent
d'silleurs leur argumentation pragmatique comme une forme d'éthique®®.
Toujours en rapport avec l'éthique discursive et ses principes, il est
intéressant de noter que lopinion de la minorité, lorsquelle est
suffisamment marquée, est également présentée dans ces rapports™,

Au sujet des rapprochements entre ces deux modéles, voir Cronberg T., Do
marginal voices shape technology?, in: Public participation in science. The
role of consensus conferences in Europe, Joss S. and Durand J. (ed), 1995,
London, p. 130.

8 Cf Grundahl, p. 38.

A ce sujet, voir Kitiver L.. Consensus conferences at the Danish Board of
Technology, In: Public participation in science. The rale of consensus
conferencas in Europe, Joss 8. and Durand J. (ed), 1995, London, p. 45, (cité
ci-aprés Kidver),

828 of. Kliver, p. 47.
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1.5 Synthéee

Comme nous venons de le voir, ces institutions ont toules teurs
particularités dans leur composition et dans leur maniére d'utiliser la
discussion ergumentative. Leur point commun est de l'utiliser en retrait de
leréne politique et de viser aussi bien la comprghension mutuelle et
I'suthenticité dans l'argumentstion que la formation d'un consensus
autour de certaines normes ethigues. On remarque cependant que ces
institutions n'astteignent pour le moment ni lidéal de rethique discursive
apelienne, ni ce que nous avons présenté comme étant notre maniére
d’envisager I'éthique discursive. Nous allons donc maintenant exposer les
défauts de ces instilutions et proposer certains correctifs afin de
permettre & ces institutions de se rapprocher du modéle idéal que nous
avons décrit.

2. Les défauts de ces institutions et quelques propositions
d'amélioration

Dans Ia section précédente, nous avons décrit I'activité des institutions de
réthigue discursive. Nous avons regroupé ces institutions sous
I'sppellation d™institutions de I'éthique discursive” parce gu'elles visent
toutes un consensus rationnel & travers la discussion argumentative;
pourtant, si I'on compare leur activité 4 lidéal de Féthique discursive que
nous décrivions plus haut®®, on remearque des différences significatives.

En Suisse, la loi fédérale sur la procréstion medicalement assistee
{LPMA) adoptée en décembre 1998%', donne au Conseil fédéral la
competence dinstituer une commission nationale d'éthique et d'édicter
des dispositions d'exécution®™, Deux ans plus tard, le parlement adopte
une ordonnance instituant une Commission nationale d'éthique dans le
domaine de la meédecine humeine. Cette ordonnance régle les taches et
le statut de cette commission, sa composition, son organisation, son
secrétariet et les indemnités des membres®™, Nous profitons de I'actualité
de cette nouvelle commission pour introduire dans notre anaslyse
quelques remarques critiques 3 son égard.

80 cf. Premigre partie, chapitre 11, section 5.

8 Cf. FF 1998 4992.
82 Cf. Articte 28 al. 1 et 4 LPMA,
83 Cf. site internet: http:/www.ofj.admin.chAihemen/fortpfimed/ivnvo-ve-vnek-f.pdf
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Le but de cetie section n'en est pas moins une analyse critiqgue de
ensemble des institutions de I'éthique discursive. Nous tenterons ainsi
de montrer en quoi ces instilutions s'écartent des régles de lethique
discursive et de proposer quelques amsliorations. Nous analyserons ces
institutions sous les {rois aspects suivanis: leurs objectifs, leur
composition et leur organisation.

21  Quoant 3 leurs objectifs

Si I'on se référe & ce que nous avens dit plus haut, les objeclifs des
institutions que nous avons étudiées sont multiples. Il s'agit premiérement
dinformer et de conseiller le gouvernement ou le parlement dans le
domaine de I'éthique des nouvelles technologies médicales®™. Leur
objectif est également d'atteindre un consensus sur une question
d'éthique publique en rapport avec les nouvelles technologies
médicales®™. Enfin, elles visent a favoriser, dans la mesure du possible,
le débat public™. Parmi ces objectifs, nous allons d'abord critiquer le type
de consensus que visent ces institutions. Puis, nous montrerons les
dangers liés au fait que ces institutions évitent systématiquement de
discuter le fondement de nos normes morales. Enfin, nous mettrons en
doute |3 pertinence pour ces institutions d'émettre des recommandations
ethiques.

Souvent, on fait du consensus Pobjectif premier des institutions de
I'éthique discursive®™. K. P. Rippe en donne un exemple frappant lorsqu'il
décrit le travail des commissions nationales d'experis auxquelles il a
participé et des comités d'ethique publique comme le CCNE en France:
L'objectif de ces commissions est "zu kldren (...} wo ein moglicher

8% Cf. par exemple Farticle 1 al. Il lit. d et e de I'Ordannance sur la Commission

natianale d'éthique dans le damaine de la médecine humaine (OCNE).

5 Cf. par exemple I'article 1 al. Il it. b de 'OCNE dans la mesure oU il prévait

que la Cammission élabore des recammandations en matiére de pratique
médicale. On peut en effet difficilement imaginer la mise au point de
recommandations dans une commission qui ne vise pas un tel consensus.

Cf. par exemple l'article 1 al, Il Iit, a de FOCNE. La Commission a paur tiche
"d'encourager le dialogue public sur les questions d'éthique”.

%

8T Comme nous l'avons vu plus haut, c'est mains le cas des comilés de TA, ol

lan se concentie d'avantage sur la préseniation des options plutdt que sur
latleinte d'un consensus. Toutefais, comme le signale Miranesco C., certains
modéles participatifs de TA ant pour abjectif la formation d'un ¢consensus. Cf,
Mironesco, p. 120ss.
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gesellschaftlicher Konsens liegt”™. De le méme maniére, lorsque I'on
dépouille la littérature qui traite de l'activité des conférences sur le
consensus, on constate que l'obtention d'un consensus sur I'éthique des
nouvelles technologies meédicales est souvent mis en avant comme un
des buts premiers de ces institutions. Selon Gotthard Bechmann, I'objectif
essentiel de ces conférences est "the enlightenment and the creation of
consensus on the consequences of scientific and technological
developments”®®.

A notre avis, la formation d'un consensus ne devrait pas étre le premier
objectif de ces institutions. ll est vrai que dans son modéle d'éthique
discursive, Apel insiste sur le consensus retionnel auquel devrsient
sboutir les discussions pratiques sur nos normes morales. Mais comme
nous 'avons clasirement expliqué plus haut, notre maniére d'envisager
{'éthique discursive diverge sur ce point. Pour les raisons que nous avons
indiquées, nous sommes d'avis que le consensus dans les institutions de
Péthique discursive se congoit mieux comme UN CONSensus en
perpétuelle restructuration dans Ia discussion argumentative.

Un argument contre le consensus de résultat que visent actuellement ces
institutions concerne I'absence d'autorité de ce consensus. Comme de
nombreux auteurs l'ont maintenant fait remarquer®, ce n'est pas parce
qu'un groupe d'expearts arrive 3 un consensus de fait, que ce consensus
doit avoir une guelcongque autarité morale. Premiérement, rien ne dit que
leur expertise dans un domaine au dans un autre n'est pas bisisée de
diverses maniéres®’. Deuxiemement, méme si leur expertise scientifique
était excellente, pour quelle raison devrait-on accorder a celle-ci une

En frangais, (traduit par nous): L'objectif de ces commissions est de signaler
les points de consensus potenliels dans notre société, Cf. Rippe, p. 28. Dans
le méme sens, voir Mendeloff J., Politics and bioethicel commissions:
"Muddling through™ and the "slippery slope”, In: Joumal of Health Polilics,
Palicy and Law, 1985, n*1, p. 81ss, (Cité ci-aprés Mendeloff).

8%  Cf Bechmann G., Democratic function of technology assessment in
technology policy decision-making, In: Science and Public Policy, 1983, n°20,
p. 11. A ce sujet, voir également Grundahl, p. 38.

A ce sujet, lire par exemple les contributions de Tong R., The epistemology
and ethics of consensus; uses and misuses of ethical expertise, {cité ci-aprés
Tong), Veatch R. M., Consensus of expertise: the role of consensus of
experts in formulating public policy and estimaling facls, (cité ci-aprés
Veatch), Jennings B., Possibilities of consensus: toward democratic moral
discourse, (cité ci-aprés Jennings). Pour toutes ces contributions, ¢f. Journal
of Medicine and Philosophy, 1991, n*186, p. 409ss.

A ce sujet, voir par exemple, Tong, p. 419ss.
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valeur morsle plus importente qu'a I'svis de tout un chacun®? Et
troisiamement, comme le dit B. Jennings: "The fact that there is a
consensus in favor of X cannot be a reason morally to accept X, unless
the consensus in favor of X has some substsntive value. However, on
accounts that take this form, consensus has no substantive value of its
own, but is simply derivative of the stipulated prerequisite™®. Ce qui fait
autorité dans les institutions de {'éthique discursive, ce n'est donc pas
d'abord ce consensus de fait sur lequel les participants se mettent
d'accord, mais bien leur discours critique fonde sur les normes de
léthique discursive par lequel ils informent et forment le signification de
leurs normes morales.

Cela ne veut pss dire qu'il faut pour sutant écarter toute visée
consensuelle. Comme l'a fait remarquer J. Moreno dans un sutre
contexte, "consensus is better understood a2s & necessary precondition for
the achievement of morai suthority than as a foundstion or basis for that
suthority™. Dans les termes de I'éthique discursive, cela signifie que le
consensus sur les normes de l'éthique discursive doit préexister a la
discussion argumentative, si 'on veut pouvoir véritablement fonder nos
normes morales par cette discussion.

Au lieu de se concentrer sur un consensus figé et irréel, les institutions de
Péthique discursive devraient donc plutét viser une fondstion en
mouvement, continuellement remodelée par les  discussions
argumentatives. De cette fagon, on éviterait ie consensus artificiel, tout
juste bon & rassurer le public non averti®®, C'est en expliquant su public
les regles de I'éthique discursive et ('intérét & mener cette recherche sur
le fondement de nos normas morales que I'on sensibilisersit les individus
sur teurs responsabilités vis-a-vis de la communauté argumentstive 3
laquelle ils appartiennent.

2 Pourquoi en effet le sens moral commun serait-il plus présent chez un de ces

experts que chez nimporte quel autre élre humain? A ce sujet, voir par
exemple, Veatch, p. 431ss.

3 Cf. Jennings, p. 454.

Cf. Moreno J., Ethics by committee, In: The Joumal of medicine and
philosophy, 1988, n°13, p. 411ss.

Aujourd'hui on a limpression que certaines de ¢es inslitulions sont mises en
place pour permelire au politique d'affirmer. "ne vous inquiélez pas des
nouvelles technologies médicales, ici on pense et on se met d'accord pour
vous". |l s'agit ici de la fonction de “comité-alibi” décrite ailleurs par Guillod, p.
266.
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Aprés avoir critiqué le type de consensus que visent les institutions de
I'éthique discursive, nous allons voir maintenent les dangers liés au fait
que ces institutions se limitent 5 ce consensus et évitent per 13
systématiquement de discuter les fondements de nos normes morales.
Comme le démontre per exemple J. Mendeloff*® pour les commissions
nationales d'experts, on tente toujours de “"s'arranger'®’ dsns un
consensus, plutdét que de discuter de maniére approfondie et de participer
ainsi 3 Is fondation de nos normes. A I'side de nombreux exemples®®,
I'auteur montre comment les participants de ces institutions “could agree
what they were agreeing 2bout; but, apparently, they could not agree why
they agreed sbout it"*°, De la méme maniére, il montre comment ces
institutions ont tenté de nier qu'elles ne s'entendsient pas sur les
fondements de nos normes morales en srgumentant que ce qui les
divisait était simplement un désaccord sur I'spplication de ces normes.
Cependant, comme l'ont démontré par exemple L. Walters et R.
MacCormick: “this is scarcely a disagreement about the application (...); it
is & qualification of the principle itself**".

Le risque de se limiter 5 la négociation d'un consensus est d'entrer dans
une logique de 15 justification des nouvelles technologies médicales plutdt
que de conserver une spproche critique. La recherche critique sur nos
normes morales se transforme alors en auto-investigation de la science.
Comme I'a feit remarquer J. Mendeloff, ce qui nous menace est alors lo
pente glissante®'. Plus exactement, le probléeme est que si ['on ne prend
pas le temps de fonder les normes morales qui forment ce consensus,
ces normes ou ces principes serviront a justifier des actions futures que
nous aurions peut-étre réprouvées. Sous cette forme rigide, le consensus
représente une justification qui sers éventuellement utilisée pour
prétendre moralement acceptables certaines actions que nous
nacceptenons pas autrement.

#8  Cf. Mendeloff, p. B1ss.
L'auteur parle de “muddling through”.

Pour étayer son propos, Fauteur cite quelques éminents présidents de ces
institutions comme par exemple A. Capron aux Etats-Unis ou M. Warnock au
Royaume-Uni.

B4p

¥8  Cf. 8. Toulmin, un philosophe qui travaillé comme membre de la *National

Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research” aux Etats-Unis; cité par Mendeloff, p. 83.

850 Cf. Walters L. and McCormick R., Fetal research: response to the
recommendations, In; Hasting Cenler Report, 1975, n°5, p. 13s.

¥ Cf. Mendeloff, p. 84.
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D'autre part, nous pensons gu'a force de trop insister sur le consensus
comme objectif de ces institutions, le risque est d'oublier que le plus
important dans ces discussions pratiques n'est pas la négociation d'un
compromis, mais I'argumentation qui doit permettre de fonder nos normes
morales. La plupart du temps, le consensus visé par ces institutions est
d'ordre politique. Comme le fait remerquer K. P. Rippe, la question du
fondement des normes maorales se transforme alors en une guestion
formulée dans le langage des intéréts®?. Or, s'il est possible de négocier
sur le plan des intéréts, ce serait nier lessence méme des normes
morales que de les négocier®™. Cette forme de négociation n'a donc pas
de raison de s'apparenter 3 une discussion sur nos normes éthigues. En
mettant le consensus au centre de Paclivité de ces institutions, les
résultats auxquels on arrive sont souvent du type de l'éthique procédurale
d'Engelhardt ou toute prise de position est également bonne®™ ou de
celles de I'éthique normative de Rawls ou il importe essentiellement de se
convaincre que nous avons tous les mémes fondements moraux®®,

Certains affirment gu'en se penchant trop sur nos différences relatives
aux fondements de nos normes morales, on court le risque d'empécher
les personnes de s'entendre sur des questions speécifiques. Nous ne
croyons pas que cela soit vrai. Au contraire, en nourrissant réguliérement
une discussion argumentative sur les fondements de nos normes

g

Cf. Rippe p. 25.

8 Nous avons vu plus haut avec Hart qu'un des critéres essentiels d'un principe
maoral est son inaccessibilité aux changements délibérés. Cf. Hart 1976, p.
211ss.

w .

Cf. Engelhardi 1996. Comme le fait trés justemeni remarquer G. Hotlois,
“l'éthique procédurale de a2 négociation qui aboutit éventuellement a des
compromis ou des consensus esl (rés différente de I'éthique du discours, qui
exige que l'on prolonge et élende suffisamment la discussion argumentée
pour arriver a des conclusions-décisions universellement valables, ou en tout
cas librement reconnues camme rationnelles par toutes les parties
intéressées au débat. Le respect du principe d'autonomie d’'Engeihardt exige
seulement qu'aucune violence ni contrainte physique ne soit imposée &
"rinnocent”; il n'interdit pas le recours a la rhétorique, au sophisme, a la
propagande, bref a tous les usages intéressaés et particuliers du langage ~
dont I'écanomie de marché, par exemple abuse”. Cf. Gilbert Hottois, H. T.
Engelhardt et léthique du discours, In: Aux fondements dune éthique
contemporaine, H. Jonas et H. T. Engelhardt en perspective, sous la direction
de Hottois G, 1993, Paris, p. 129,

%5 Cf. Rawls J., A theory of Justice, 1973, New-York. La démarche de Rawis
s'autoqualifie de “consensus par recouvrement” {en anglais: overlapping
consensus). Pour une critique de cette méthode, vair Jennings, p. 457ss.
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morales, il sere peut-étre plus fecile de s'entendre sur une décision en
toute connaissance de cause. De plus, il faut rappeler ici encors uns fois
qus le but de ces institutions ne devrait pes étre de s'entendre 3 tout prix
el tout de suite sur une gquestion spacifigue. Si malgré une visée
consensuelle, on n'arrive pas a un fondement commun substantiel, ce
n'est peut-étre pas la l'essentiel. Que des conflits moraux existent dans
notre monde est chose normale et tenter de les ignorer ne semble pas
&tre Iz meilleure maniére de les assumer. L'essentiel est ici de contribuer
avec sérieux 3 la recherche fondstionnelle de nos normes morales.

MNous en venons maintenant 8 notre troisiéme critique concemant
l'objectif des institutions de Péthique discursive, Nous allons tenter de
metire en doute la pertinence pour ces institutions d'émettre des
recommandations. Comme nous IPavons wvu précédemment, les
institutions de I'éthique discursive ont toutes®™® pour objectif de produire
des recommandations éthiques. Nous ne reviendrons pas ici sur ce fait

qui semble étebli®’,

Il est vrai qu'aucune de ces institutions n'a véritablement des pouvoirs
légisiatifs (au sens ol [Etat leur attribuersit la compétence de créer des
normes de droit)®®, mais le probléeme n'est pas ici de connaitre la portée
de ces recommandations. il importe bien plus de se demander si, au vu
de ce que nous avons dit jusqu'ici, il est cohérent pour ces institutions de
presenter des recommandsiions ethiques ou si leur objectif doit étre
différent.

MNotre critique majeure 3 I'égard du but que représente le production de
recommandations éthiques reprend essentiellement les arguments que
nous avons développés ci-dessus pour critiquer l'objectif “consensus-
résultat” dans ces institutions. En  acceptant de fournir des
_recommandastions, les institutions de [I'éthique discursive s'obligent 3

8% Mis a part peut étre les comités de TA dans leur version américaine el

brilannique.

Cf. par exemple l'article 1 al. Il lit. b de 'OCNE. Voir également, quatriéme
partie, chapitre Il, section 1.

Comme le rappellent les explications relatives a 'OCNE: "La Commission
nationale d'éthique n'a qu'une fonction consultative (article 1 al. | 2°™ phrase,
sur la base de I'article 28 al. Il LPMA}. La Commission n'a pas la compétence
dimposer ou dinterdire une solution; elle peut uniquement faire des
recommandalions ou signaler un probléme. {...) I nest cependant pas exclu
que par la suite elles servent de critére aux tribunaux pour juger une affaire
médicale”.
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arriver 3 un consensus substantiel sur un certain nombre de points®®,
Cette obligation comporte quelques désavantages importants. Le premier
désavantage est qu'eu lieu de pouvoir engager leur temps et leur énergie
3 tenter de fonder leurs normes éthiques, les participants a la discussion
devront passer une partie de leur temps a négocier et 3 trouver un
compromis®™. Le deuxiéme désavantage est que pour les questions sur
lesquelles ils ne pourront se mettre d'accord, ils suront tendance soit 5 les
éviter, soit 3 les éluder par un principe assez flou pour contenter tout le
monde®". '

Ces désavantages ne sont cependant pas lessentiel ici. L'argument qui
nous semble le plus important, est le fait que I'on ne discute pas de Ia
méme maniére si 'on est dans un groupe ol 'on va essayer de négocier,
de trouver un compromis 3 propos d'une question d'éthique publique ou si
l'on est la pour tenter de fonder nos normes morales a propos de cette
méme question. Comme le fait remarquer A. Fagot-Largesult™, dans ces
institutions, on dirait actuellement. “Vos philosophies personnelies sont
futiles. Pour ls morale commune, telle que dans l'espace public de
négociation nous la metlons au point, en pratique, toutes les positions se
valent! {...) Vous &tes musulman (ou taoiste, ou marxiste, ou cartésien ou
thomiste), c'est votre conviction, nous 1a respectons, nous n'‘en discutons
pas”. Comme le propose l'auteure, ne devrait-on pas dire au contraire:
“Yous étes musulman {ou, efc.), c'est intéressant, expliquez-nous ce qui
fonde la dignité humaine dans votre perspective et nous en débattrons”.
Cela ne veut pas dire que pour participer a la discussion il feille croire que
toutes les justifications se valent. Encore une fois, I'éthique discursive

¥ Laticle 11 al. I de 'OCNE prévoit que "Lorsque les membres de le

commission ne parviennent pas a formuler un avis commun sur des questions
importanies, ta commission peul décider d'exposer les diverses opinions et
leur motivation el donner la proportion des voix". Cet alinéa perd & notre avis
un grande partie de son efficacité a partir du moment ol l'une des taches
principales de la Commission est |'élaboration de recommandations pour la
pratigue médicale (article 1 al. It Jit. b). S'il est possible dans un rapport ou
dans une prise de position d'exprimer aussi bien lopinion de la majorité ainsi
que celle de ia minorité d'une commission, il nous semblerait dérisoire
d'appeler “recommandalions” une telle prise de pasition. Pour qu'on ait a faire
a de véritables recommandations, ¥ faut a nolre avis un consensus
substantiel sur un certain nombre de points.

¥ Cf. Tong, p. 420s.

Cf. par exemple, Toulmin S., The tyranny of principies. in: Hasting Center
Report, 1981, n°11, p. 32ss.

82 Cf. Fagot-Largeauh 1992, p. 20ss.
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n'est pas une éthique procédurasie; elle oblige su contraire & une
argumentation critique. Clest 13 égslement la position qu'exprimait le
professeur D. Miiller®; "La reconstruction pragmatique et contextuelle de
normes ou de directives éthiques s'effectue sur l'arriére-fond de normes
sociales, de représentetions symboliques et culturelies et de paradigmes
philosophiques et religieux dont on surait bien tort de vouloir faire
Péconomie, tant il est vrai quils interviennent en permanence dans le
dislogue éthique entre les partenaires concernes (...) L'éthique (...) doit
s'assumer et s'accepter elle-méme plurielle, cepable de gérer la diversite
de ses modéles el de ses visées (...) elle doit nécessairement se
développer en une discipline réflexive, interprétative et critique, capable
de rendre compte de la plurslite des morsles el de leur articulation
inteme",

Cette maniére de faire sursit pour premier avantage de situer les
questions morales que 'on se pose et de clarifier certaines prises de
position. Elle donnersit Poccasion de metire en évidence certaines lignes
d'argumentation et de démontrer la circularité ou linvalidité d'autres
arguments. Elle permetirait d'exposer les différentes maniéres de fonder
‘telle ou telle norme morsle, d'en étudier les implications. Et finalement
elle créerait une plus grande transparence au nivesu de nos normes
morales et de leurs justifications, nous aidsnt sinsi & nous comprendre
dans nos ressemblances et nos différences®™. C'est 1a, 3 notre svis, le
véritable objectif que devraient viser les institutions de [I'éthique
discursive.

Certains critiques pourraient prétendre quen renongant aux
recommandstions, it naisse une incertitude 3 propos de nos normes
morales. Incertitude touchant a la fois le public, les professionnels voire
méme les politiques. Certes, il semble peut-étre plus rassurant pour
toutes ces personnes qu'un comité d'experts prenne une décision pour
eux. Masis cele n'est-il pas trop fecile? Tout le monde se déresponsabilise
ginsi: le professionnel, qui pourra dorénavant dire: "je ne fais quappliquer
les recommandations éthiques de tel ou lel comité"; le citoyen, gui n'aura
pas de réflexion & mener sur ses normes éthiques dans le domaine des
nouvelles technologies, puisqu'un comité d'experts surs dejd émis les
recommandations nécessaires; et le politique, qui pourra se décharger de

Cf. Miller D, lors d'une conférence intitulée; Construclion et légitimation des
nermes par les comités d'éthiques, 11 juin 1997, Lausanne.

A ce sujet, voir par exemple, Weisshaupt K., Quel rdle doit jouer la
commission d'éthigue dans le domaine non humain? In: BioTeCH forum,
1998, n°1, p. 10s. Voir également, Rippe, p. 43ss.
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ce qui est finalement sa responsabilité, 15 prise de décision & propos de
conflits moraux.

Comme le fait remarquer K. P. Rippe, la création d'un mini-pseudo-
parlement ne régle rien aux questions éthiques. Il semble bien plus
approprié de laisser prendre ces décisions aux orgsnes politiques (en
Foccurrence le parlement), dont le travail est par définition un travail de
négocistion et de compromis entre représentants du peuple®™. Il est
cependant certain que cette décision politique ne mettra pas fin non plus
au conflit moral; elle nous permettra juste de mieux vivre ensemble.
D'autre part, nous sommes de ['avis que si l'incertitude fait peur, c'est qu'il
s'agit d'une incertitude non éclairée. A partir du moment ol ['on connait
mieux les questions qui se posent réellement, leur contexte et leurs
implications, a partir du moment o0 l'on 5 appris 5 découvrir ses propres
normes morales, celles des autres et leurs fondements, lincertitude
devient queique chose dont ont peut s'accommoder dans bien des cas.

2.2  Quoant a leur composition

Comme nous venons de le voir, la premiére amélioration proposée pour
les institutions de I'éthique discursive concerne la redéfinition de leur
objectif en faveur d'une réelle réflexion sur nos nomes morales. Mais
cela ne suffit pas. Encore faut-il que ces institutions soient composées de
maniére & pouvoir répondre aux exigences de I'éthique discursive. Nous
sllons voir ici jusqu'a quel point la composition actuelle de ces institutions
correspond & ces exigences et dans quelle mesure elle pourrait étre
améliorée. Nous aborderons successivement les questions du choix entre
un comité d'experts et un comité de citoyens, de la pluridisciplinarité, du
pluralisme et de larbitrage.

Pour synthétiser la situation aciuelle en matiére de composition, nous
dirons qul existe deux types d'instifutions de I'éthique discursive. Le
premier type est essentiellement composé d'experts (les commissions
nationsles d'experts, les comités de TA, les comités d'éthique publique) et
le deuxieme type, de simples citoyens (les conférences sur le
consensus). Il est vrai que dans le premier modéle comme dans le
second on a partois recours & des membres de l'autre groupe. De cette
fagon, nous avons vu par exemple que les institutions constituées
d'experts consultaient partois le public et que les institutions composées
de simples citoyens avaient recours aux experts pour éire informées.

85 Cf Rippe, p. 31. Dans le méme sens, voir également Guillod, p. 265ss.

226



Malgré cela, il semble que 'on puisse distinguer ces deux modéles, leurs
caractéristiques propres et leurs défauts.

Voyons d'abord les caractéristiques et les défauts liés aux institutions
composées uniguement d'experts®®. Comme nous I'avens vu plus haut,
notre communauté d'ergumentation ne se limite pas 4 des experts, mais
3 toute notre société. Si I'on veut réaliser les discussions pratiques dont
parle Apel, il semble important que ces discussions soisnt en principe
ouvertes a tous, experts ou non®”. Méme s'il ast vrai qu'on est forcé, pour
des raisons pratiques, de limiter la participation a ces discussions, il n'y
pes a prioti de raison pour que ces discussions se fassent uniguement
entre experts.

Certains diront peut-étre qu'une institution d'experts permet de discuter la
fondation de nos normes morales de maniére plus efficace. Peut-étre
bien. Mais une fois que |'on est décidé & s'engager sur |a voie exigeante
de l'ethique discursive, ce n'sst pas la repidité du processus qui compte,
mais la démarche elle-méme et son sens. Le sens de cette démarche,
c'est aussi une forme d'éthique de la responsabilité® qui nous oblige a
- participer en tant quhumain 3 la discussion sur nos normes morales et
leurs fondements. Comme l'expliquent H. Jonas et K.-O. Apel, il s'agit i3
d'un devoir pour lequel I'étre humain ne peut étre guimparfaitement
représenté®®,

% Cest ce modéle que semble avoir préféré le Conseil fédéral dans la

composition de la Commission nationale d'élthique dans le domaine de la
médecine humaine, Malgré la participation de non-professionnels dans le
domaine de ['éthique, on demande que ces personnes aient une
"compréhension spéciale des questions éthiques”.

Cf. Apel 1994, p. 70s.

Dans son “&thique de la responsabilité” H. Jonas mantre comment, 2 cause
de la transformalion de Fessence de Pagir humain, une nouvelle é&thique est
necessaire afin de proléger Ihumanité contre la menace des nouvelles
lechnologies sur l'espace et le lemps. Nl élabore un nouvel impératif
catégotique: “Agis de telle sorte que les effets de ton action soient
compalibles avec la permanence d'une vie authentiquement humaine sur
Terre le plus longtemps possible™. Cf. Rameix 1996, p. 59ss.

Cf. A ce sujel Jonas H., Le principe responsabilité. Une éthique pour e
civilisation technologique, traduit de l'allemand par Greisch J., 1991, Paris, p.
16. Voir également, Apel 1894, p. 71,

g
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Pour cette raison, il nous semble essentiel que ces institutions intégrent le
simple citoyen et Fexpert®™ dans ia discussion argumentetive. Il s'agit
d'une part d'une sensibilisation du simple citoyen & la recherche sur ses
normes morales en relation avec les nouvelles technologies médicales,
mais également et surtout d'une participation responsable de celui-ci 4 la
justification de ces normes et & leurs fondements™’.

A lautre extréme des institutions d'experts, il y e les institutions
composées uniguement de simples ciloyens n‘ayant aucune
connaissance particuliére dans la question d'éthique publique abordée.
Cetite forme d'institution comporte elle aussi un défaut majeur. Il est
difficile d'envisager une discussion argumentative valable entre des
personnes qui n'ont ni connaissance des différents aspects de la
problématique, ni une expérience dans la discussion de ce genre de
questions. Pour que la discussion argumentative puisse se réaliser, il faut
qu'au moins certains de ses participants soient bien informés sur les
nouvelies technologies médicales. il semble également essentiel, afin
d'eviter des erreurs de jugement ou des jugements trop faciles, d’intégrer
un certein nombre de spécialistes. Comme le fait remarquer K. P. Rippe,
la plupart des étres humains adultes sont des étres moraux, dans e sens
ol ils sont capables de décider a propos de questions sur le juste ou le
bon; cela ne fait cependant pas d'eux des spécialistes en méta-ethique.
Car si cette facuité nous permet de prendre des décisions plus ou moins
difficiles dans !2 vie de tous les jours, elle ne nous suffit plus lorsque nous
essayons de comprendre ce sur quoi nous fondons ces décisions. C'est
ia le domaine de la méta-éthique ou du spécialisie en philosophie morale.
Cette discipline implique la connaissance des diverses théones éthiques,
ia cohérence de ces modéles et leurs implications; elle englobe

¥0  Clest sur ceite nécessité quiinsistent de nombreux auteurs avjourd'hui. A ce

sujet, voir par exempie, Fiorino D., Cilizen participstion and environmental
risk. A survey of institulional mechanisms, In: Science and Technology end
Human Values, 1990, n®15, p. 226ss. Voir également Guillod, p. 268. Voir
encarg, Plattner G.-R., Des commissions d'elhique: sans faire bande a part,
In: BioTeCH formum, 1998, n°1, p. 3. Voir enfin, Double J., Public opinion
aboul issues characterised by technological complexity and scientific
uncertainty, In: Public undersianding of science, 1995, n°4, p. 98ss.

Cf. par exemple, Juneau P., Biotechnologies et développement durable, 1997,
Montréal, p. 100ss, (cilé ci-aprés Juneau).
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également la connaissance des conflits moraux types, leurs articulations
et leur type d'argumentation, etc.*?,

Pour ces raisons, c'est encore une fois uniquement dans des institutions
combinant experts et simples citoyens que nous croyons possible la
réalisation de I'éthique discursive. Ce panachage dans la composition de
ces institutions devrait favariser non seulement une collaboration solidaire
au sens d'Apel, mais également une éducation permanente par la
discussion et 1a forme de normativité que nous avons décrite plus haut®™,

Cetle premiére condition dans ia composition des institutions de V'éthique
discursive n'est cependant pas la seule. Comme nous 'avons mentionné
ci-dessus, si la communauté idéale de communication est illimitée, il faut,
pour des raisons pratiques, limiter la communauté réelle d'argumentation.
De cette limitation nalt I'obligation de représenter au mieux cette
communauté idéale d'argumentation, Puisqu'une représentation parfaite
semble impossible dans une institution réelle, nous parierons plutdt de
pluridisciplinarité et de pluralisme.

A leur dehut, les institutions de I'éthique discursive étaient
majoritairement composées de speécialistes dans les nouvelles
technologies médicales et de théologiens. De maniére geénérale, cela a
hien changé aujourd'hui. De plus en pilus souvent on reconnsit les
bienfaits de Ia pluridisciplinarite et I'on compose ces institutions en
fonction. Il ne semble pourtant pes inutile de rappeler ici les modalités de
cetie exigence.

L'exigence de plundisciplinarité porte d'sbord sur les experts. |l faut que
ceux-ci soient de formations et de professions diverses”™. La raison
principale en est que, comme le fait remarquer Olivier Guillod, "quant on
sait 3 quel paint |a formation déforme, c'est-a-dire influence I'approche

des problémes et parfois méme [‘échelle des valeurs, on mesure mieux

¥2  Cf. Morreim H., Philosophy lessons from clinical setting: seven sayings that

used 10 annoy me, In: Theoretical medicing, 1986, n°7, p. 47ss. A ce sujet,
voir également Rippe, p. 14s.

A propos de ce processus d'aducation permanente et de formation de notre
éthique, voir premiére partie, chapitre 111, section 5.2.

L'OCNE prévoil par axemple une Commission composeée de professionnels
de l'éthique, de professionnels de la santé, des représentanis des intéréls
das patients ainsi que des professionnels d'autres domaines comme par
exemple les sciences naturelles, le droit, les sciences sociales ou I'économie
(cf. article 6 al. I).
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limportance de garantir une compasition pluridisciplinaire...”®. Mais cele
ne suffit pas de composer une institution avec des experts de plusieurs
formations, encore faut-il s'assurer que ces personnes solent
véritablement compétentes pour le travail que I'on attend d'elles™ *7, Un
autre aspect qu'on ne peut négliger est le nombre de représentants pour
chaque champ d'expertise. En effet, une institution ne travaillera pes de la
méme maniére si les trois-quarts de ses experts sont des specialistes en
médecine ou si la majorité est constituée d'experts en philosophie morale.
Au regerd des objectifs que visent ces institutions, ¢'est, & notre avis, ces
demiers qui devraient éire les plus nombreux. Nous avons vu ci-dessus
pourquoi il semble nécessaire d'avoir des experts dans les nouvelles
technologies médicales et en philosophie morale. Mais des experts dans
d'autres domaines seraient également en mesure d'élever le niveau de la
discussion. Il serait heuraux d'avoir, par exemple, un & deux experts en
droit, capables dindiquer les développements du droit positif dans le
domaine discuté et de souligner les biens juridiques promus par ce type
de norme.

Cette exigence de piuridiscipiinarité porte en fait egalement sur les
simples citoyens invités & participer 8 ces institutions. A cet egard, les
raisons qQue nous venans d'évoquer pour la pluridisciplinarite des experts
s'appliquent également & eux.

La deuxiéme abligation liée 5 la limitation de la cammunauté idéale de
communication est le piuralisme dans Iz composition de ces institutions.
Cela signifie que ces institutions sont appelées & refléter le pluralisme de
notre société en terme d'ége, de sexe, de culture, de lengue et de
religion™, Cette exigence n'est que trés partiellement remplie dans les
institutions que nous evons décrites®™.

95 Cf Guillod, p. 261. A ce sujel, voir égslement, de Wachter M. A. M., L'origine

et la nature de la bioéthique, In; Bioéthique: de I'éthique au droit, du droit &
I'éthique, 1007, Zirich, p. 238ss,

Sur les questions des degrés d'expertise, voir par exemple, Bruce D.
Weinstein, What is an expert?, In: Theorelical medicine, 1993, p. 57ss. Voir
également, Rippe, p. 20s.

74

87 A propos du fravail que ton attend de ces experts, voir quatridme partis,

chapitre I, section 2.3.
Voir également a ce propos, Guillod, p. 261s.

L'OCNE prévoit cependant & son article 6 al. I et (Il: "Divers courants
éthiques doivent étre représentés au sein de la commission. Les deux sexes,
les langues et les groupes d'age doivent étre représentés équitablement au
sein de la commission”, Christian Byk et Gérard Mémeteau rapportent encore
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Pourtant, de ls méme maniére qu'une profession, ou peut-étre méme de
maniére plus radicale encore, ces divers facteurs sont sutant de raisons
de fonder une norme morale de maniére différente. C'est pourquoi ces
institutions devraient tendre 3 inclure ces diverses sensibilités et
permettre ainsi 4 lsur argumentation de se développer, d'étre entendue et
discutée®,

Si l'on tient a ce que ces institutions respectent la pluralité des sensibilités
éthigues dans leur composition, il faut encore se poser une autre
question®: doit-on inclure dans les discussions pratiques les personnes
directement concemées par la problématique discutée?™™ Et si oui, en
quelle proportion? Notre avis est qu'il n'y a pas de raison d'exclure de
telles personnes, ni aucune autre, de la discussion, pour autant qu'elies
respectent les régles de I'éthique discursive. Comme nous allons le voir
plus bas, |a seule raison justifiant I3 limitation du nombre des participants
est une reison organisationnelle. Il est en effet évident qu'une discussion
réelle ne peut avoir lieu que si le nombre de personnes qui y participent
activement est limité". Cela n'enléve toutefois rien au fait qu'il n'y & pas
de raison d'exclure a priori certasines catégories de personnes®™.

Enfin, il manque de maniére générale 3 ces institutions de V'éthique
discursive un arbitre. Actuellement, il n'est pas possible de véritablement
contrdler le respect des régles de léthique discursive dans ces

quau sein du CCNE siégent cing représentants des principales "familles
philosophiques e spirituglies [cetholicisme, protestentisme, judeisme, islam et
marxisme]". Cf. Byk et Mémeteau, p. 99.

Voir par exemple, Byk &l Mémeteau, p. 142s.
#1 ¢t Grundahl, p. 33,

Il s'agirait par exémple dinclure dans une discussion sur les thérapies
géniques des palients dont laffection est directemenl visée par des
protocoles de recherche en thérapie géniqus ou d'intégrer des personnes
ayant eu recours aux techniques de procréation médicalemnent assistée dans
le cadre d'une discussion sur les nouvelles lechnologies de procréation ou
encore dinviter des personnes ayant accompagné un proche dans une
décision d'euthanasie, dans une discussion sur ce théme.

A ce sujet, voir quatriéme partié, chapitre I, section 2.3.

La lettre de 'OCNE n'est pas tout & fait claire & ce sujet. Dans son article 6,
elle prévoit que la Commission sera composée de "représentants des intéréts
des patienis”. Faut-il comprendre par 1a que des personnes auront leur place
dans cetle commission a lilre de patient? Vu larticle 4 al. Il qui stipule que les
membres exercent leur fonction a titre persannel, cette interprétation semble
pius plausible que célle d'un membre siégeant en tant que représentant d'une
organisation de défense des droits des patients.
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institutions. Personne n'est 15 pour velller 3 ce que I3 discussion
argumentative soit menée —idéalement- sans domination. Méme si dans
ces institutions il existe géneralement un président, c'est un réle bien
différent que nous imaginons pour l'arbitre dans la discussion. A la difficile
tdche que représente la présidence de ces institutions ne dewvrait pas
s'ajouter celle d'arbitre de la discussion. [l faut & notre avis pour cela une
personne experte dans le domaine de la communication qui ait le pouvoir
de mettre en gorde les perticipants & tout moment contre des
appropriations stretégiques de la discussion®,

2.3  Quant 3 leur organisation

Aprés avoir abordé les objeciifs et 1a composition des institutions de
rethique discursive, nous passons maintenant aux questions concernant
leur organisation. Nous ctitiquerons les défauts organisationnels de ces
institutions et nous tenterons de proposer un modéle d'organisation dans
la ligne de {'éthique discursive. Nous aborderons successivement les
questions de [lindépendance, du non-professionnalisme et de [a
procédure discursive.

Le premier point é relever est celui de la dépendance de ces institutions.
On distingue généralement deux types de dépendance; la premiére vis-3-
vis de I'Etat et la deuxiéme vis-a-vis des groupes de pression. Au niveau
de la dépendance 3 I'Etat, nous avons vu plus haut gu'une partie des
institutions de léthique discursive émane de I'Etat. Alors que certains y
voient le risque de développement d'une éthique d'Etat®™, d'autres
pensent que ces probabilités sont feibles 5 cause des risques immédiats
de discrédit pour linstitution®™. A notre avis, méme si le risque de
dépendance vis-5-vis de 'Etat n'est pas des plus grands, il importe de
veiller 8 ce que ces institutions possédent des moyens de se protéger
contre les pressions économiques ou politiqgues qui viendraient des
organes étatiques®®,

85 A ce sujet. voir Apel, CD, p. 63 et 80ss. Voir également premiére partie,

chapitre NI, section 5.1.
Vair par exemple, Byk et Mémeteau, p. 88.

Comme le fait remarquer Olivier Guilod, “Tindépendance d'un comité national
d'éthique envers I'Etat se lit facilement dans le choix des sujets qu'il aborde,
dans la maniére de les traiter et dans I'aboutissement de ses réflexions”. Cf.
Guillod, p. 260s.

En ce qui cenceme la Commission nationale d'éthique dans te domaine de la
médecing humaine, une certaine indépendance est assurée dans la mesure

486
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Une menace peut-étre plus importante pour la bonne organisation des
institutions de Péthique discursive est la dépendance vis-a-vis des
groupes de pression idéologiques ou religieux, ou des lobbies politiques
ou financiers®™. Le risque est que la discussion soit utilisée par ces
groupss de maniére stratégique, comme un autre terrain de lutte et de
persuasion. Ces agissements sont plus pemicieux car plus difficiles 3
repérer. Le seul moyen de lutter contre ces risgues d'appropriation de la
discussion sont des moyens procéduraux. 1l est vrai qulidéalement ies
participants 3 la discussion devraient tous partager, de par leur prétention
3 la validité, le méme but et les mémes responsabilités. Mais comme cela
n'est pas toujours le cas dans les discussions pratiques sur nos normes
morales, il convient d'adopter ce qu'Apal a eppelé des procédures anti-
stratégiques.

Il s’agit par exemple de choisir des participants qui sont réellement
décidés 5 disculer selon les régles de I'éthique discursive et qui 5y
engagent en connaissance de cause™. Il s'agit également de réguler le
temps de parole des intervenants, le nombre et le moment de leurs
interventions, Il s'agil enfin, de maniére génerale, de veiller au bon
déroulement de l'argumentation, selon les régles de I'éthique discursive,
de pouvoir avertir les participants des manquements 3 ces régles et de
prendre des sanctions contre les récidivistes®™ . Comme nous ['avons vu
au chepitre précédent, le contrdle de ces procédures doit étre opéreé par
un arbitre. On peut s'imaginer que cet arbitre interviendrait par exemple si
certaines personnes n'étaient pas représentées de maniére adequate, si
quelqu'un avait tendance 5 interrompre d'autres participants ou 3
dépasser son temps de parole, ou encore si cerfaines personnes
tentaisnt de persuader par la force plutdt que d'essayer de convaincre par
les arguments,

ol les membres et le président ne sont pas élus, mais nommés par le Conseil
fédéral. La volonté de garamtir cette indépendsnce est également indiguée 4
larticle 4 al. | OCNE qui stipule: “lLa commission s'acquitte de ses taches de
maniére indépendante”. Pour ce qui est du financement, il est assuré par le
Département fédéral de Vintérieur.

8% A ce sujet, FOCNE précise bien & son article 4 al. Il: "Les membres de la
commission exercent leur fonction personnellement et de maniére
indépendante®. Si la chose sera peut-étre réglee dans un réglement interne,
lordonnance ne prévoil quant & elle aucun moyen de sanctionner e non-
respect de cette indépendance.

&30

Quant 4 leurs devoirs el & leurs responsabilites.

¥ A ce sujet, voir Apel, p. 63. Voir égslement, Joss, p. 37ss.
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Le deuxieme aspect quil convient de relever ici est le non-
professionnalisme des participants 4 ces discussions. Ce que nous
entendons par 15 est que Ia quasi totalité des membres de ces institutions
sont engagés en tant que consultants et gulils perticipent 5 ces reflexions
comme a une activité snnaxe, & coté de leur activitd principale®?. Las
discussions sont tres souvent menées sous la pression du temps et sont
soumises a la contingence des egendas des participants. Certes il est
possible de travailler de la sorte et certasins auteurs ont méme défendu
cette forme de non-professionnalismes, en argumentant qu'il était indigne
de “tirer profit [financier] de la réflexion sur les valeurs™. Nous ne
partageons pas cet avis. Nous ne pensons pas que le modéle actusl
représente l'organisation idéale pour une activité ausst exigeante. En tant
gu'activiteé de recherche, la discussion argumentative suppose les mémes
conditions que toute recherche pour atteindre un ceftain niveau de
qualité. Rien ne sert d'avoir des gens capables et motivés si l'on ne peut
leur offrir un cadre adéquat ol ils auront le temps de mener & bien leur
recherche. Pour cette raison, nous sommes de l'avis qu'il faudrait que le
fravall des participants a ces institutions soit organise, durant la période
de discussion au mains, comme un travail & temps plein®®,

Pour ce qui est de la rémunération, il arrive que les membres da ces
institutions regoivent un salaire, mais la plupart du temps, il s'agit d'un
simple défrsiement ou méme de bénévolat®, Nous sommes d'avis que le
systeme de la compensation est le plus approprié. Afin de réduire les
nsques de participation pour des motifs financiers les participants aux
discussions recevraient une compensation couviant uniquement leur
perte de gain.

Le troisiéme et dernier aspect concerne la procedure discursive. Par |a,
nous entendons Ja maniére dont les normes éthiques sont discutées a
linterieur de ces institutions. Comme nous I'avons vu ci-dessus, il n'existe
pas vreiment pour le moment de normes expresses & ce propos. Nous

ea C'est le cas par exemple des membres de Ia Commission nationale d'éthique
dans le domaine de la médecine humsine.

88 Voir par exemple, Byk et Mémeteau, p. 93.

894

Du méme avis, Rippe, p. 13s. En ce qui conceme la Commission nationale
d'éthique dans le domaine de Ja médecine humaine, YOCNE ne fait aucune
mention de la quantité de travail, ni du taux d'occupation de ses membres.

Dans la Commission nationale d'éthique dans le domaine de la médecine
humaine, les membres percevront les mémes indemnilés que celles qui sont
versées aux membres des commissions extra-parlementaires scit en générai
100 a 150 FRS par jour.
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allons donc présenter ce qui pourrait étre un modéie pour ces institutions
of qui devrait permettre 5 13 nommativité propre de I'éthique discursive de
se réaliser,

Qu'il s'agisse d'une institution temporaire ou d'une institution permanente,
il faut avant tout un comité d'organisation. Ce comité serait chargé de
bien cemer la guestion que I'on veut discuter et de choisir les participants
4 la discussion. Ces deux charges sont délicates et ne devraient pas
laisser de place au hasard ou & I'amateurisme. Nous avons discuté ci-
dessus les critéres de composition de ces institutions et nous n'y
reviendrons pas ici. Ces institutions devraient étre financées par I'Etat et
recevoir la garantie d'une totale indépendance pour le reste. Elles
pourraient éire organisées a differents niveaux: féderal, cantonal, voire
méme municipal.

La discussion devrait commencer par un certain nombre de contributions
d'experts, Ces contributions devraient permettre d'éclairer les autres
participants (simples citoyens et experts) sur, par exemple:

+ ce qui se fait actuellement et sur les éventuels développements des
thérapies géniques;

s les différentes positions éthiques gue I'on peut adopter par rapport 4
ces pratiques, leurs lignes d'argumentation et leur fondement;

+ la maniere dont les normes juridiques appréhendent les thérapies
géniques et les biens juridiques qu'elles tentent de protéger ou
promouvoir;

+ ces contributions devraient étre courtes (environ 30 minutes) et dans
un langage accessible a tous. Leur but étant dinformer, ces exposés
devraient étre le plus neutre possible,

Dans un second temps, c'est la véritabie discussion argumentative sur
nos normes éthiques et leurs fondements qui devrait commencer.
Comme naus i'avons vu ci-dessus, elie devrait étre menée 4 Ia fois par
les simples citoyens et las experts, sous la dirsction d'un président et le
contrdle d'un arbitre. It devrait étre possible de faire également participer
des personnes “de l'extérieur” de maniere limitée., On pourrait par
exemple imaginer que la public aurait la possibilité de formuler de courtes
questions écrites durant la discussion et les soumettre aux principaux
intervenants. Sur demande de ces derniers, il pourrait étre appelé &
participer a l'argumentation. Il serait possible dimaginer Ia méme
procedure en relation avec un public encore plus large, par le téléphone
ou linternet. Comme le fait remarquer W. Kymilicka, le fait d'ouwir ces
institutions 4 un public plus large permettrait également de lutter contre
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les risques de persuasion qui peuvent exister plus fecilement dans les
groupes fermés®*

Nous affirmions plus haut que les institulions de l'ethigue discursive ne
devraient pas se charger de la rédaction de directives éthiques. Cela ne
signifie pas qu'elles ne devraient rendre aucun rapport de leur activité. Au
contraire, il est & notre avis essentiel que les institutions de 'éthique
discursive soient ouvertes sur le monde. Ellss devratent d'abord publier
les présentations des experts sur le sujet discuté. Elles devraient ensuite
rédiger un rapport énumérant les questions traitées en termes de normes
éthiques ainsi que les différentes lignes d'argumentation sur ces
questions. A ce sujet, on devrait identifier clairement l'auteur des
argumentations citées. Enfin, un rapport aussi neutre que possible devrait
étre rédigé, sur la maniére dont la discussion s’est déroulée et sur les
experiences particuliéres qui pourraient profiter & d'autres institutions de
I'éthique discursive. Ces rapports devraient étre publiés par dwers medias
et rendus accessibles au grand public.

24 Synthése

Au vu des remarques et propositions que nous avons faites ici, certains
critiques pourraient nous reprocher de traiter des institutions différentes
{quant a leur objectif, composition, organisation) de maniére identique.
On pourrait par exemple affirmer, comme l'ont feit certeins, qu'il faut
distinguer entre les institutions & but et représentation politiques ol l'on
tente de trouver un consensus sur certaines questions d'éthique publique
et les institutions ol I'on se concentre sur la discussion des fondements
éthiques pour ces mémes questions®”. Nous sommes pourtant d'avis, et
nous lavons montré ci-dessus, que les institulions que nous avons
présentées sont toutes liées a cette quéte sur nos normes morales en
rapport avec les nouvelles technologies medicales. Dans cette quéte, ces
institutions ont toutes la volonté de se démarquer de la discussion
politique. Cependant, comme nous Favons feit remarquer également,
elles ne prennent pas pour autant tous les moyens qu'il faudrait pour
etteindre ces objectifs. C'est la raison pour laguelle nous proposons de
leur apporter las modifications que nous avons suggérées pour leur
assurer une plus grande efficacité.

86 Cf. Kymlicka, p. 8.

%7 Cf.Rippe. p. 28ss.
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En ce qui concerne la Commission nationale d'éthique dans le domaine
de la médecine humaine, le but n'était pas ici de critiquer lactivité d'une
commission avent qu'elle ait commencé son travail, mais plutét d'analyser
les faiblesses de FOrdonnance qui linstitue, & l'égard des exigences
neécessaires pour assurer une véritable discussion argumentative sur nos
normes morales. Les principaux défauts de cette institution sont 4 notre
avis le fait qu'elle soit chargée de rendre des recommandations, le fait
que l'ordonnance n'ait pas prévu un minimum de participetion du grand
public & ces discussions et le manque de moyens accordés aux membres
de cette institution, tent au niveau de leur temps de travail que de celui de
leur compensation financiére.

3. L'utilité de I’éthique discursive pour le droit et en
particulier dans la régulation des thérapiea géniques

Afin d'éviter toute confusion avec d'autres discours dens ce domaine,
nous tenons ici  mettre en garde le lecteur. Notre idée n'est ni que le
droit devrait permettre de “rendre juridiques” les normes morales
discutées dans le cadre de ces institutions, ni que ces normes devraient
permettre de ‘rendre moral” notre droit*. Nous n'avons pas non plus
l'intention de defendre la thése selon laquelle le droit serait construit, 3 la
maniére de I'éthique discursive, comme une discussion argumentative
susceptible de consensus®™,

Comment |'éthique discursive peut-elle éire utile au droit, en particulier au
droit des thérapies geniques? Afin d'éliminer toute meprise sur notre
intention, ¥l convient d'étre clair et d'affirmer que nous ne prétendons en
aucune maniére que les normes juridiques devraient nécessairement
avoir un contenu moral et que I'éthique discursive serait en mesure
d'assurer ce contenu. Comme Hart I'a démontré (et nous y reviendrons ci-
dessous), il n'existe pas de lien nécessaire entre la morale et le droit,
Cependant, cela ne signifie pas qu'il n'y a pas de relation entre les

Cette maniére de voir les choses reléve d'un paradigme malhaureusement
trés répandu dans le domaine de fa bioélhique. A ce sujet, voir la crilique de
Deleury E., Ethique, médecine et droit; des rapports qui reposent sur une
confusion entre les roles, In: Les fondemenls de la bioéthique, Parizeau M.-H,
{éd.). 1992, Monlréal, p. 77ss, (cité ci-aprés Deleury).

A ce sujet, voir par exemple les écrits de Habermas J.; en particulier son
dernier ouvrage Droil et démocratie, entre faits et normes, traduit de
lallemand Faktizitat und Gellung, 1997, Paris.
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normes morales et les normes juridiques. Afin d'étre en mesure de
comprendre comment I'éthique discursive peut étre utile au droit, nous
allons d'abord exposer les principaux éléments de 1a relation entre norme
morale et norme juridique.

Dans un deuxiéme temps, nous verrons de quelle maniére Iéthique
discursive peut étre ufile au moment de fonder certaines normes
juridiques. Puis, nous étudierons la possibilité pour les institutions de
l'éthique discursive de jouer un réle evertisseur en informant les instances
juridiques de I'évolution ou de I'émergence de certaines normes morales.
Enfin, on montrera comment I'éthique discursive permet de comprendre
le droit des thérapies géniques comme un droit intégrant des normes en
changement et comme un droit entretenant des rapports étroits avec
différentes formes de normativité.

3.1 Larelation entre noe normes morales et nos normes juridiques

Comme nous l'avons observé ci-dessus, notre systéme juridique est en
partie composé de normes primaires d'obligation®. Les normes moreles
sont, nous l'avons vu également, des normes d'obligation®'. Cependant,
on ne peut pas dire des normes primaires d'obligation appartenant au
systéme juridique qu'elles sont nécessairement des normes morales. On
n'surait en effet pas idée de qualifier de "norme morale” la norme primaire
d'obligation qui dit qu'il feut rouler 4 droite. Comme le fait remarquer Hart,
toutes les normes pnmaires d'obligation appartenant a un systéme
juridigue n'ont pas nécessairement les caractéristiques des normes
morales®®. Linverse est également faux: on ne peut pas dire que les
normes maorzles sont nécessairement incluses dans le systéme
juridique®™, Ainsi, méme si linterdiction de 'adultére représente une régle

Cf. Deuxiéme partie, chapitre |, section 3. Voir aussi, Hart 19786, p. 118ss.
Cf. Deuxiéme partie, chapitre |, section 5.2, Voir aussi, Hart 1978, p. 206ss.

Nous avions vu avec Hart {Cf. Deuxiéme partie, chapitre 1, section 5.2. et
Hart 1976, p. 209ss8) que les normes morales sont des normes d'obligation
particuliéres en ce que 1) on leur attache une importance supréme, 2) elles
ne peuvent &tre modifiées de maniére délibérée, 3) la faute commise en
relalion avec elles a un caractére volontaire, 4) la pression qui est exercée
pour leur respecl se fonde essentiellement sur un appel au respect des
régles, en tant qu'elles sont intrins2quement importantes, en présumant que
ce sentiment est partagé par ceux a qui cet appel s'adresse.

A l'exception peut-&tre de ce que Hart désigne comme &tant je minimum de
droit naturel et qui se limite au fait que pour &ire viable, une société doit offrir

i
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morale pour besucoup d'entre nous, cels ne veut pas dire qu'on va la
retrouver dans notre systéme juridique. Comme nous l'avans vu avec
Hart, une narme primaire d'obligation n'est une norme juridique que si elle
est identifiege comme faisant partie de notre systéme juridique par une
norme de reconneissance™,

Avec ces demniéres considérations nous avans montré ce qui distingue
les normes morales des normes juridiques. Inversons maintenent la
perspective et vayons ce qui les rapproche. Ce qui fait que les narmes
morales et les normes juridigues sant souvent {bien que non
nécessairement) liées c'ast, comme nous l'avons signalé ci-dessus, les
normes d'obligation. Cels signifie trés exactement qu'une narme
d'obligation peut avoir plusieurs genres 3 la fois, comme deux feces d'un
méme &cu: une fece “morale” et une face "juridique”. Ainsi, on pourrs
expliquer avec Hart™ que lorsqu'une norme morale est identifiée par une
norme de reconnaissance on dira d'elle qu'elle eppartient au systéme
juridique (et qu'alle est en cels une norme juridique), tout en demeurant
une norme morale faisant partie d'une morgle socigtaire™, Le systéme
juridique peut ainsi étre non seulement influencé par une morale
sociétaire, mais égslement imprégné® de cefteines de ses narmes
d'abligation.

Avec cette derniére constatation, il est d'ores et déja possible d'entrevoir
Putilité pour le droit, de la recherche discursive portant sur nos normes
morsles et leurs fondements. Voyons meintenant de maniére plus
détaillée de quelle ulilité il s'agit, en particulier pour le droit des nouvelles
technologies médicales.

3.2 Un positionnement plus cisé pour les normes juridiquese

Dens ce chapitre, nous avons l'intention de montrer camment I'éthique
discursive peut gider @ interpréter les normes juridiques dans e damaine
des thérapies géniques. A cet effet, nous verrons d'shord en quoi les
normes d'obligstion sont synonymes d'incertitude dans ce domaine. Puis,

& certaing de ses membres un systéme d'abstentions réciproques. A ce sujet,
voir Hart 1976, p. 232ss.
4 Cf Hart 1976, p. 120.
%5 Cf. Hart 1976, p. 120.
506 dApropos de la notion de morale sociétaire, Cf. Hart 1976, p. 207, note de bas
e page.

Au sens ou certaines de ces régles morales font partie du systéme juridique.
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nous montrerons Tutilité de Véthique discursive dans le processus
d'interprétation des normes juridiques.

Dans le domaine des thérapies géniques, les normes d'obligation sont
synonymes d'incertitude & plusieurs niveaux et sous diverses
perspectives. D'abord, il s'agit souvent de normes moralement
controversées. Ce ne sont pas les exemples qui manquent. Pour n'en
citer que deux, prenons par exemple la norme interdisant les thérapies
géniques germinales et la norme interdisant les thérapies géniques & des
fins d'amélioretion de I'étre humain. Il n'y a pas, dans notre sociéié,
d'unanimité & propos de ces normes d'obligation®®.

Une partie de lincertitude & propos de ces narmes d'obligation se
retrouve également dans les normes primaires d'obligation du systéme
juridique. Cette incertitude est lice § la “texture ouverte” des normes
juridiques®™. Cela signifie que ces normes primaires d'obligetion
conservent une part dincertitude lide au fait quil s'agit de normes
juridiques nouvelles qui n'ont pas encore ou peu été interprétées par les
instances judiciaires ou administratives. De fait, les normes juridiques en
matiére de thérapies géniques sont des normes juridiques nouvelles™ et
pour cette raison elles souffrent de cette “texture ouverte” dont parle Hart.
Pour reprendre les exemples que nous avons donnés ci-dessus, nous y
retrouvons cette incertitude dans les questions comme : une thérapie
génique somatique comportant le risque de transfert 'ADN madifie dans
les cellules germinales est-elle déjs une forme de thérapie genique
germinale 7 En quoi consiste une amélioration sur un sujet de recherche
humain ? Un vaccin en est-il déjd une ?

En plus de cela, cette incertitude n'est pas seulement Pincertitude des
autarités, des officiels qui doivent interpréter les normes primaires

% Certains pourraient répliquer 4 cela quil existe des principes générateurs

d'obligations, généralement reconnus dans ce domeine {comme par exemple
le respect de la dignilé humaing ou le respect de la bienfaisance, gic.). Ceci
est wrai, mais il est égelement vrai qu'il y a généralement un désaccord patent
lors de Vapplication de ces principes a des cas concrets. Cf. par exemple,
Clouser and Gert, p. 219ss. Voir également, Green, p. 179ss.

%% Hart affirme que les normes juridiques comme jout modéle de comporiement

onl une “texture ouverte”, “La texiure ouverte de la régle de droil signifie quil
existe (...) des domaines de la conduite pour lesquels on laisse aux tribunaux
ou a [administration le soin de développer de nombreux points, en établissant
une balance, & la lumiére des circonstances, entre des intéréts concurrents
dont le poids varie d'une espéce a l'aulre”. Cf. Hart 1976, p. 167s.

%0 Cf. Lenoir et Mathieu, p. 19ss.
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d'obligation, mais également celle du public concerné et des preticiens,
pour qui cette incertitude se transforme facilement en insécurité.
Insécurité quant & leurs obligations morales, et insécurité quant 4 leurs
obligations juridiques. Dans le domaine des thérspies géniques, il faut
savoir que cette incertitude se manifeste déja dans la question de savair
e qui est considéré comme une thérapie génique™. Face 4 cette double
insécurité, I'éthique discursive sur nos normes moreles et leurs
fondements représente, comme nous sllons le montrer maintenant, une
aide non négligeable.

Le but de Is recherche argumentative sur nos normes morales et leurs
fondements est de permettre 3 la (aux) signification (s) de nos normes
morsles d'émerger. Ceite recherche de fondements doit” donner ia
possibilité au public et aux praticisns de ss situer par rapport & ces
normes d'obligation, de prendre position et en cela de participer 3 lo
normativité de nos normes moreles®?. Evidemment, il n'est pas possible,
méme pour la meilleure des discussions argumentatives, de lever touts
incertitude. Comme nous levons fsit remarquer plus haut, I'éthique
discursive est un processus normatif en mouvement ol la norme doit étre
sans cesse rediscutée, remise en doute. Malgré cela, ce processus est, 3
notre avis, porteur d'un certain reméde contre Fincertituda face & nos
normes morales.

Dsns la mesure ol ces normes morales sont aussi des normes
d'obligation appartenant 3 noire systdme jundique, les discussions
argumentatives sur nos normes morales et leurs fondements devraient
éaalement permetire de lever les mémes incertitudes pour nos normes
juridiques. Comme nous I'avons vu ci-dessus®™, les autorités pourraisnt
s'inspirer de certaines lignes d'argumentation pour interpréter nos normes
juridiques®™. Elles pourrsient le faire par exempls dans le cadre de
I'srgumentation de décisions délicates dans le domaine des thérapies
géniques. La discussion menée dans les institutions de ['éthique
discursive pourrsit également servir aux autorités dans le cadre de
Fexplication des fondements éthiques des nouvelles narmes des
thérapies géniques, en particdlier lorsqu'il s'agit de rédiger le repport
explicetif d'une nouvelle lai. En cels, it semble qu'on peut affirmer sans

' Cf. A ce sujet, troisidme partie, chapitre |, section 1.

Cf. Premiére partie, chapitre lll, section 5.2,
Cf. Quatriéme partie, chapitre I, section 3.2.

Du méme avis, Lavallée C., A Is frontiére de I'éihique et du droit, In: Prix
Chatles-Coderre 1992, 1993, Cap-St-lgnace, p. 113, (cité ci-aprés Lavallée).
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hésiter que le discussion sur nos normes moreles devrait permetire un
positionnement plus aisé pour les normes juridiques.

Cette ulilité de I'éthique discursive dans le processus dinterprétation de
nos normes juridiques représente 3 nos yeux une aide essentielle pour le
droit. Voici pourquoi: dans la mesure ol, dans notre société pluraliste, il
est un moment ol il faut trancher’® entre les diverses interprétations
possibles de la norme; et dans la mesure ou ¢e moment est souvent celui
du droit, il importe que le droit se dote d'une caractéristique essentielle
assimilable 4 une forme de justice distributive®. Or, il nous semble que
l'éthique discursive, par l'argumentation sur les normes, est exactement
en mesure de foumir au droit cette “ettention impartiale ou cette prise en
considération de prétentions opposées™”. C'est également I'avis de P.
Koller lorsquiil affirme "Sofern allgemein konsensfdhige moralische
Standards bestimmte institutionellen Rahmenbedingungen fordern,
kénnen wir diese Standards als solche der sozialen Gerechtichkeit und
die ibnen entsprechenden Rehmenbedingungen als gerecht
" bezeichnen"™,

3.3 Un obeervetoire de I’évolution de nos normes d’obligetion

Aprés avoir vu de quelle meniére l'éthique discursive peut aider dans
linterprétation de normes juridiques existantes, nous allons nous
concentrer maintenant sur la possibilité pour ['éthique discursive de
prévoir I'évolution de nos nommes primaires d'obligation. Autrement dit,
nous analyserons la capacité de I'éthique discursive 5 aider le droit
lorsqu'il s'agit de prévoir les changements et I'évolution de nos normes
juridiques dans le domaine des thérapies géniques. Pour ce faire, nous
montrerons d'abord combien les normes juridiques évoluent rapidement

5 “Trancher" s'entend ici dans Je sens de normer, de promouvoir un modéle de

comportement plutbl gu'un autre,

Comme Iexplique Hart, "ce qui est distribué [ici, c'est] {...) une sttention
impartiale ou une prise en considération de prélentions opposées & obtenir
des avanteges différents”. Cf. Hert 1976, p. 203.

7 Cf. Hart 1976, p. 203.

918

ol

Ce qui signifie (traduit par nous): Dans la mesure oU elles sonl promues par
rensemble des standards moraux capables de consensus, on peut considérer
les normes socieles comme justes et ces standards moraux comme la justice
sociale. Cf. Koller P., Moralischer Diskurs und politische Legitimation, In: Zur
Anwendung der Diskursethik in Palitik, Recht und Wissenschaft, Hrsg. Apel
K.-Q. und Kettner M., 1992, Frankfurt am Main, p. 73.
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dans ce domaine. Puis, nous observerons la difficulté pour natre systéme
juridiqgue de suivre cette rapide évolution et la tentation de favoriser te
développement d'autorégulations. C'est & que nous exposerons llintérét
de l'ethique discursive pour permettre au droit de réagir plus rapidement
aux changements et d'étre plus efficace dans la reconnaissance de
nouvelles normes primaires d'obligation.

Il n'est pas nécessaire d'étre versé dans le droit des theérapies géniques
pour se rendre compte de |a vitesse a laquelle celui-ci évolue. Ce n'est
pas seulement de nouvelles normes d'organisation ou de compétence qui
changent ou qui naissent chague année, mais egalement de nouvelles
normes d'obligation. Dans le cas des thérapies geéniques, jusqu'd ces
derniéres années la communauté intemationale se disait plus ou moins
unanime sur le fait quiil ne fallait les utiliser que sur les cellules
somatiques. Aujourd’hui, aprés les échecs auxquels furent confrontés les
scientifiques dans le domeine des thérapies géniques somatiques, de
plus en plus de chercheurs parlent en faveur d'une expérimentation
ouverte a l'utilisation des thérapies geniques germinales. Celte évolution
de paradigme dens la communauté scientifique et dans la technologie
“elle-méme a commencé a affecter certains des organismes de controle
de ces nouvelles technologies et il n'est pas impossible que l'on se
retrouve bientdt face & une norme d'obligation transformée pour les
chercheurs dans ce domaing®®,

Qutre ces changements dans les normes d'obligation, on observe
également 'apparition de nouvelles normes d'obligation. Encore une fois
il y aurait des dizaines d'exemples & citer. Nous nous limiterons a
mentionner ici I'exemple de Futilisation du placebo dans la recherche avec
I'étre humain. Depuis les années 70, son utilisation est un standard en
matiére de recherche evec I'dtre humein. Le placebo est reconnu par de
nombreux experts comme etent un passage oblige dans la demonstretion
de lefficacité d'un nouveau traitement en l'absence de traitement
alternatif®. Une telle norme d'obligation est totalement nouvelle et il en

99 A ce sujet vair, par exemple le rappart du symposium qui a été tenu en 1998 a

FUCLA Medical Schoot sur le theme "Engineering the human germline™. Cf.
adresse intemet; hitp:/iwww ess ucla.edu:80/huge/report . himi

Cf. par exemple, De Deyn P. P. and D'Hooge R., Placebo in clinical practice
and research, In: Journal of medical ethics, 1996, p. 140ss. Les participants &
un essai clinique sonl divisés en deux groupes, ceux qui regoivent le
traitement expérimental st ceux qui recoivent ls placebo. L'efficacité du
nouveau médicament est prouvée si les essais cliniques démontrent que le
traitement expérimentat est plus efficace que le placebo. Les volontaires 2
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est ainsi de beaucoup d'autres en émergence aujourdhui®®'. Mais encore
une fois, on constate que les normes d'abligation dans ce damaine ne
cessent d'évaluer car depuis peu, certains orgenismes de contréle de la
recherche exigent la preuve par le placebo non seulement dans les
protacoles de recherche sur les nouveaux médicaments, mais également
dans les protacoles de recherche pour les nauvelles chirurgies *.

Natre systéme juridique n'est souvent pas en mesure de suivre ces
changements rapides et encare moins de prévoir leur évolution. Comme
le fait remarquer Guy Baurgeaut, “le droit {...) va taujeurs moins vite que
I3 vie et méme que la raison et sa cepacité d'sppréhender Iinédit”.* Des
termes souvent entendus comme: “silence du législateur”, “vide juridique”
au “"lacune” en disent long sur la perception du public ou des praticiens
quant 3 la législation dans ce domaine®™. Le droit est alars considéré un
peu comme le pompier qui tente d'éteindre un feu. Certes efficace, mais
incapable de prendre les devants pour prévenir les dégats. A cela,
certains paurraient répliquer que le droit dispase de normes de décision
qui devraient permettre a ses tribunaux de trancher, non seulement surla
base de législations (absentes ici), mais également sur la base de
principes généraux. Et c'est effectivement ce qui se pesse souvent dans
la pratique®”. Comme nous l'avans mentionné ci-dessus avec Hari, les
normes de décision font pertie du systéme juridique et cette maniére de
faire est danc légitime; cependant, en I'sbsence de législation ou de
jurisprudence, elle fait reposer tout le poids de la décision sur la personne
du juge. Or, comme naus I'avans vu plus haut, les questions d'éthique

ces essais diniques sont avertis quant & la probabilité qu'ils regaiven! un
placebo.

A propos de I'émergence de normes dans le domaine des nouvelles
technologies, voir Entre droit et technique: enjeux normatifs et sociaux, sous
la diraction de Cété R. et Rocher G., 1994, Moniréal, (cité ci-aprés Coté et
Rocher).

2 Au sujet de cette évolution de paradigme, voir par exemple, Shapiro A. K, et
Shapiro E., The powertul placebo, from ancient priest to modem physician,
1997, Baltimore,

923

Cf. Bourgeaut G., L'athique et le droit face a la technologie, In: Revue
juridique Thémis, 1988, n°3, p. 287, (cité ci-aprés Bourgeaut).

A ce sujet voir les contributions de l'ouvrage collectif, De la bicéthique au bio-
droit, Sous le direction de Neirinck C., 1994, Paris.

Pour un éxemple de décision judiciaire au Québec qui cite les principes de la
Déclaration d'Helsinki aussi bien que ceux du Code Civil, voir Weiss v.
Solomon [1989] C.8. 731, A propos de ¢e role accru des tibunaux, voir
également Lavallée, p.95ss.
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publique sont bien trop délicates et importantes pour étre tranchées par la
conscience d'une seule personne®. Pour cette raison, il importe de
trouver des moyens d'aider le droit dans sa respansabilité normastive.

Face au temps que prend le processus législatif et & la crainte des
praticiens que le droit ne puisse pas répondre a le complexité de leur
quotidien, le premier réflexe a souvent été de mettre sur pied une auto-
régulation®™. Mais ce n'est pas parce qu'elles sont appelées éthiques ou
déontologiques que ces régulations sont meilleures ou plus efficaces.
Certes, elles parent au plus pressé, elles permettent d'assurer un respecl
de certains slandards; elles sont aussi plus facilement adaptables &
févolution des technolagies, Cependant, il ne faut pas oublier que ces
auto-régulations sont aussi le moyen le plus adéquat d'assurer une auto-
justification des nouvelles avancées technologiques™. Paur cette raisan,
elles ne peuvent ni ne doivent remplacer nos instruments de décision
démocratiques. Or, comme nous venons de le voir, il manque & ces
instruments un moyen d'anticiper le long processus de reconnaissance
qui coaractérise l'edoption de nouvelles normes juridiques. Clest & cet
endroit |a que 1'éthique discursive va montrer encore une fois son utilite,

Comme nous l'avons expliqué plus haut, les discussions argumentatives
sur nos normes morales et sur leurs fondements devraient nous
permettre de préciser et de fagonner notre éthique dans le domaine des
thérapies géniques, c'est d'silleurs en cela que nous avons qualifié ces
discussions de "normatrices”. Nous construisons sinsi la signification de
ces normes d'obligation que nous appelons nos normes morales. Le fait
que lon tente de preciser ces normes d'obligation, que Fon accepte de
toujours les rediscuter de moaniére critique au sein de la communauté
argumentative, devreil permettre d'avertir le droit de V'émergence de
nouvelles normes d'obligation. De cette maniére, il pourrait mettre en
route plus rapidement les procédures menant 3 la discussion, voire & la
reconnaissance de ces nouvelles normes primaires d'obligation.

Une fois institutionnslisée de ls maniére que nous avons decrite c¢i-
dessus, I'éthique discursive devrait permettre une meilleure information

¥ Clest la une des critiques principales de léthique discursive & I'égard de la

théorie procédurale de la justice de J. Rawis: l'usage monologique de
I'argurnentation. A ce sujet, voir Rameix 1996, p. 76.

Au sujet de [l'utilisation de [autoréglementation dans la régulalion des
nouvelles technclogies médicales, voir Coté et Rocher.

Au sujet du nsque d'auta-juslificatian de la science par les autorégulations,
voir par exemple, Deleury, p. 82. Voir aussi, Bourgeaut, p. 286,
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des citoyens et une plus grande sensibilisation des autorités™ Cette
préperation semble primordiale dens Je sens ol c'est finalement ces
mémes personnes qui sefont questionnées sur feur volonté d'adopter ces
normes juridiques, que ce soit dans un vote ou dans une décision™. En
cela, on peut penser que I'éthique discursive devrait faciliter et optimeliser
la procédure de reconnaissence de nos nouvelles normes d'obligation et
aider ainsi le droit 8 nermer dans le doemaine des nouvelles technologies
médicsles. Comme nous allons le voir maintenant, il ne s'agit pas
seulement d'une aide  passagére, mais d'un  processus
d'accompagnement qui devreit étre intégré de fagon systematique et
permanente.

34 Uneimage plue vivante de la normativité juridique

Dans ce dernier chapitre, nous allons montrer en quoi |'éthique discursive
est en mesure de nous donner une image plus vivante de la normetivité
juridique. Dans un premier femps, nous rappellerons netre conception de
la normativité juridique. Puis, nous expliguerons en quoi ce type de
normativité nécessita des complémants. Enfin, nous verrons comment les
discussions argumentatives sur nos normes morales sont 4 méme de lui
apporter ces complements et de faire apparaitre la normativité juridique
comme une normativité en mouvement et en rapport permanent avec
d'autres formes de normativite.

Comme nous l'avons vu avec Hart, si 'on observe un systeme juridique
du point de vue des ses normes, on peut le décrire comme une union
entre des normes primaires et des normes secondaires®™'. Nous avons
aussi vu que nos normes d'obligation évoluent trés rapidement, en
particulier dans le domeine des nouvelles technologies médicales et que
nos normes de reconnaissance tentent de fixer certaines de ces normes
d'cbligation dans un systéme plus cu meins stable que 'on appelle notre
systéme juridique. Si nous essayons maintenant d'exprimer cette réalité
de maniére imagée, nous poumons dire que notre systéme juridique

23 Du méme avis, Alepin M.-J. et Bienvenu C., A la frontiére de I'éthique el du
droit; mythe et réalité, In: Prix Charles-Coderre 1992, 1993, Cap-St-lgnacs, p.
§2.

930

P. Juncau plaide également pour ces mecanismes dinformation st
d'intervention des citoyens car “ces mémes ciloyens devront subir les risques
relalifs & ces techniques st a leurs produits el, en ¢as d'accident, en seront
les principales victimes®. Cf. Juneau, p. 111.

9 ¢f. Hart 1976, p. 146.
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fanctionne un peu & la maniére du photographe qui tente de fixer une
scéne en mouvement sur sa pellicule photogrephique. Si le but est
d'obtenir un cliché d'un mament précis de l'actian, il aptera pour une
ouveriure repide et le résultat apparaitra de fagon nette sur le papier. Si
par contre son intention est de rendre compte du mauvement de l'action,
il choisira une ouverture plus lente ef, comme ['expérience nous
I'apprend, la scéne appearaitra de maniére floue sur la photographie. De la
méme maniére que les phatagraphies, les narmes juridiques sont tantdt
des normes claires et précises qui ne demandent que peu ou pas
d'interprétation, tantdt des normeas plus floues qui requiérent une réflexion
impartante a chaque application®™,

Nous avons vu ci-dessus™ que nas normes d'abligation en matiére de
thérapies géniques sont & la fois trés discutées et en perpétuelle
évolution. Afin de pouvair malgré tout les fixer dans notre systéme
jundique, le législateur régle son appareil sur une auverture lente ef
obtient de cette maniére une narme flaue; celle-ci comporte de nombreux
avanteges. Comme le fait remarquer le graupe de recherche mené par R,
Céte et G. Racher § propos du rdle des concepis flous dans la régulation
des nouvelles technologies, “La narme floue est dtilisée comme un
instrument de consensus social (...} L'inclusion de concepls flous dans
une norme permet aussi d'adepter celle-ci § des situations imprévues ou
imprévisibles, d'gjuster linterprétation de maniére & éviter des
applications indésirables d'une régle; elle permet méme de lui donner des
interprétations nauvelles qui font évotuer le droit en fanction de nouvelles
réalités sociales™,

8'il est vrai que les narmes & contenu indéterminé au variable ne sont
pas, a prian, une pathologie de notre systéme juridique, il ne faudrait pas
qu'elles le deviennent. Méme si, pour les raisans Que naus avons
expasées, ces concepts flous semblent utiles, il ne faudrait pas en faire la
finalité du droit. Le drait, comme toute farme de narmativité, tend &
pramouvoir un modéle de comporiement, non § faire régner
Fincertitude®™. Que le madéle de comportement promu par Je droit des
thérapies géniques comparte parfais des bords flous est quelque chose

92 Cf. Hart 1978, p. 167s. A ce sujet, voir egalement MacCormick N., La texture
ouverte des régles juridiques, In: Controverses autour de lontologie du droit,
Sous la direction de Amselek P. et Grzegorczyk C., 1989, Paris, p. 115.
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Cf. Quatridme partie, chapitre I,
¥4 Cf. Cié et Rocher, p. 23.
95 Cf. Hart 19786, p. 120s.
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de compréhensible®™®, Cependant, il convient d'étre conscient de ces
concepts flous el de tenter de se rapprocher du fondement de nos
normes d'obligation, qu'elles soient morales ou juridiques. Comme le (it
remarquer Alberto Bondaolfi, *...un travail législatif qui se veut cohérent
devra investir ici, non seulement dans une maitrise technique des
problémes qu'il veut traiter, mais aussi et surtout dans une réflexion
fondamentale"¥,

C'est 1& qu'interviennent ‘éthique discursive et ses institutions. En filant
notre métaphore photographique, on pourrait dire que la discussion sur
nos normes morales apporte au droit tous les avantages de la caméra
digitale. La normativité de I'éthique discursive®™ permet de pailier le flou
des photographies du droit en dévailant 1a vie de nos narmes d'obligation
discutées et en perpétuelle évolution. On peut ainsi dire que I'éthique
discursive génére une image plus vivante de la normativité juridique, en
ce quelle permet de comprendre le droit comme une forme de
normativité intégrant des normes en changement.

Comme nous l'avens vu précédemment, les discussions sur nos normes
morales et leurs fondements donnent fa possibilité au droit de "zoomer”
sur une figne d'argumentetion et de se lapproprier. Mais surtout, et c'est
ce qui est plus important ici, le travail mené dans le cadre des institutions
de I'éthique discursive nous permet de "dézoomer™” efin de comprendre la
narmativité juridique en relation permanenie avec d'autres formes de
normativité.

4. Synthése

Dans la mesure ou la discussion argumentative menée dans les
institutions de P'éthique discursive porte bien sur nos normes morales et
leur fonderment, cette discussion peut étre utile au droit des thérapies
géniques. Nous avons d'abord montré qu'une norme morale devient une
norme de droit dés le moment au elle est identifiée comme telle par une
normme de recannaissance. Ce lien é&tant &abli, nous avons ensuite

%% Cf. Fagot-Largeault 1992, p. 16.

%7 Cf. Bondolfi A., Elhique el droit: quels rapports dans la gestion des nouvelles

pratiques biomédicales, In; Bioéthique: de P'éthique au droit, du droit a
I'éthique, 1997, Zurich p. 253.

Clest-a-dire le fait que nous construisons la signification de nos normes
morales dans la discussion argumentative. Cf. Premidre partie, chapitre Il1,
section 5.2.
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exposé trois raisons pour lesquelles (a discussion institutionnalis ée sur
nos normes morales est utile su droit des thérapies géniques.

Comme nous l'avons vu, le premiére de ces raisons est la possibilité
d'utiliser I'srgumentation fondatrice sur nos normes morales pour justifier
certaines de nos normes junidiques et pour nous aider & interpréter leur
signification sens faire preuve d'arbitraire. La deuxiéme raison paur
lagquelle I'éthique discursive est utile au droit est gu'elle lui permet
d'anticiper '‘évolution rapide de nos normes d'obligation et d'étre mieux
préparé pour reconnsitre ces normes émergentes en matiere de
thérapies géniques. Enfin, comme nous I'svons mentionné en derniére
analyse, l'ethique discursive est encare utile au droit en ce gu'elle peut
nous faire comprendre le droit comme une normativité intégrant des
normes en changement et en interaction continue avec d'sutres formes
de narmativité.

Synthése

Le but de cette quatriéme partie était d'une part, d'analyser le réle de
Iéthique normative et de I'éthique discursive dans la régulation des
thérapies géniques et d'autre part, d'étudier ls possible influence de ces
deux types d'éthique sur la normativité juridique en matiere de thérapies
geénigues. Nous rappelons ici nos principales constatations.

L'ethique normative intervient dans la régulation des thérapies géniques
en fournissant des principes éthiques. A ce propos, Nous avons remarqué
que ces principes sont fondés sur plusieurs théories éthiques et qu'il est
dés lors trés difficile de savoir quel principe il faut favoriser dans une
situetion donnée. Ceci nous fait craindre deux dangers: premiérement, on
peut redouter que ces principes soient utilisés dans le cadre de la révision
des protocoles de thérapie génique par les CER, comme de simples
marionnettes auxquelles on fait dire pratiquement ce que ['on veut en les
manipulant adroitement. Deuxiémement, an peut craindre qu'une
utilisation inconsidérée des principes soi-disant universels de I'ethique
narmative nous fasse oublier le fait que nous vivons dans une sociéte ou
régne un pluralisme marsl. Dans la mesure ou ce pluralisme nous enrichit
et nous permet de rester vifs et attentifs & nos propres valeurs, les
principes de I'éthique normative sont plutdt synonymes de staticité. Ceci
ne signifie pas pour autant que les principes de I'éthique normative ne
soieint d'sucune utilité dans Ia régulstion des thérepies géniques. Au
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contraire, nous avons remarqué d'une part, que ces principes sont
nécessaires & la révision des protocoles de recherche de thérapie
génique. D'autre part, s'ils sont utilisés de fagon intelligente, comme base
de départ pour une discussion argumentative pluraliste, ces principes
deviennent de véritebles repéres et autant d'assurance de ne pas
manquer les questions les plus importantes qui se posent pour la
recherche avec I'étre humain dans le domaine des thérapies géniques.

Nous avons wvu ensuite que les principes de ['éthique nommative
influencent effectivement notre systéme juridique en tant qu'il réglemente
les thérapies geniques. Cette influence se fail soit par I'adaption de
normes juridiques (s'appliquant aux thérapies géniques} qui
reconnaissent certains principes de ['éthique normative, soit par I
reconnaissance de principes de l'éthique normative par une autorité
habilitée & juger de la validité d'un protocole de recherche de thérapie
génique, soit enfin par la reconnaissance de principes de l'éthique
normative par une instance judiciaire.

Quant 3 l'éthique discursive, c'est tout sutrement qu'elle permet une
certaine régulation des thérapies géniques. A la base de I'éthique
discursive, les institutions du méme nom devraient permettre une
discussion argqumentative sur nos normes morales. Les commissions
nationales d'experts, les comités de technology assessment, les
commissions nationales d'éthique et les conférences sur le consensus
sont afant dinstitutions dont un des buts est la recherche et la
discussion sur nos normes morales. Comme nous l'avons remarque,
méme si ces institutions ont la volonté de se démarquer de la discussion
politique, elles ont tendance & conserver deux des caractéristiques
essentielles des discussions & caractére poalitique: la recherche du
consensus & tout prix et la prise de décision par la formulation de
recommandations. Face & cetle dualité dans l'objectif des institutions,
nous avons proposé une discussion ouverte sur autant d'avis que de
lignes arqumentatives défendues. En plus de ces éléments, nous avons
éqgalement discuté la composition et l'organisation de ces institutions.
MNous ne reviendrans pas sur ces deux aspects ici.

En ce qui concerne linfluence de l'éthique discursive sur nos normes
juridiques réglementant les thérapies géniques, nous avons relevé
premiérement que les discussions argumentatives sur nos normes
morales devraient nous permetire de mieux justifier ou de mieux
interpréter nos normes juridiques en matiére de thérapie génique. Nous
avons vu ensuite qu'une bonne discussion argumentative devrait
permettre de prévoir, d'anticiper I'évolution des normes juridiques en
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matiére de thérapie génique. Enfin, l'éthique discursive sur nos normes
morales peut également influencer les normes juridiques s'appliquant aux
thérapies géniques an faisant prendre conscience aux autorités de
I'aspect évolutif de ces normes, lié 8 l'avancemant de la science, mais
aussi au développement paralléle des mceurs et des morales.
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Cinquiéme partie: Réle du droit face a I’éthique
normative et a I'éthique
discursive dans la régulation
des thérapies géniques

Dans cette cinquiéme partie, nous alions tenter d'anaiyser le réle du droit
face a 'éthique narmetive et 3 I'éthique discursive dans 1a regqulation des
thérapies géniques. Nous verrons d'asbord de quelle maniére le droit
&iatique réglemente le domaine des thérapies géniques. Dans notre
présentation, nous classerons les nomes étatiques s'appliquant aux
thérapies géniques en quatre groupes: 1. les normes de droit étatique en
matiére de thérapies géniques; 2. les normes de droit étatique en matiére
de procréations meédicalement assistées; 3. les normes de droit étatique
en matiére de médicaments et de recherche avec I'étre humain; 4. les
normes de droit étatique en matiére de sécurité biologique. Nous verrans
ensuite comment le droit professionnel et le droit institutionnel
interviennent dans la réglementation des thérapies géniques.

Aprés avoir brossé un tableeu aussi complet que possibie de la
réglementation des thérapies géniques par les normes de droit, nous
examinerons dans un deuxiéme temps linfluence des narmes de droit sur
les normes de I'éthique normative régulant les thérapies géniques.

Puis, dans un troisieme chapitre, nous verrons de quelle maniére e droit
peut agir en faveur de Péthique discursive larsqu'elle a pour but de réguier
le domaine des thérapies géniques. Dans ce cadre, nous rappellerons
d'abord la spécificité de la normativité juridique, puis nous détailierons
successivement la capacité du droit 3 légitimer, promouvoir et encadrer
I'sthique discursive dans ia réqulation des thérapies géniques.

253



Chapitre I: Utilisation du drolt comme moyen de
réglementation des thérapies géniques

Critiqués de toute part, la norme juridique est aujourd’hui en procés. Alors
que certains reprochent au droit de sortir de sa sphére originelle pour se
substituer aux rapports sociaux spontanés et 4 la morale, d'autres, au
contraire, dénoncent l'inertie du législateur et le vide juridique qui entoure
certaines pratiques. S'il est vrai que le droit, et en particulier le droit
meédical, prend de plus en plus de plece dans des domaines autrefois
réserves 3 la morale ou a la déontologie, la critique concemant un certain
vide juridigue nous semble quant 3 elle bien moins justifiée, du moins
dans la réglementation des thérapies géniques. Comme nous allons le
voir plus bas, il est vrai quiil existe peu de législstion spécifique aux
thérapies génigques. Cependsnt, contrairement & d'autres nouvelles
technologies ol le droit étatiqgue est intervenu tardivement, il existait des
normes étatiques s'appliquant aux thérapies géniques avent le réelisation
des premiers essais dliniques dans ce domaine.

Les raisons de cette réglementation précoce sont multiples. L'ung tient
probablement au fait que les thérapies géniques sont au stade d'essai
cliniue et quelles sont par |2 principalement soumises sux
réglementations déjd existantes sur la recherche avec ['étre humain et sur
les nouveaux medicaments™. Une autre raison est certainement le
développement, quelgues années auparavant, des legislations nationales
portant sur les procréations medicalement assistéas®®. Ces législations
concement les thérapies geéniques en ce guelles formulent certaines
régles visant l'utilisstion et la menipuletion de cellules germinales ou
embryonneires. Enfin, une autre raison pour lequelle les legisletions
concernant les thérapies géniques ont été réalisées 4 temps est liée au
tait que les premiéres discussions sur cette nouvelle technologie datent
meintenant de plus de dix ans. Elles nous ont permis de nous familieriser
avec une terminologie, une problématique, mais aussi, comme nous
allons le voir, de développer un certain consensus autour de ces
pratiques.

¥ Cf. Cinquieme partie, chapitre I, section 3,

0 ¢f. Cinquigéme partie, chapitre [, section 2.
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Cependant, malgré cette snticipation, il convient d'étre conscient des
limites de la norme juridique. Et si certains dénoncent un vide juridique
dans ce domaine, c'est peut-étre quils ont une image déformée de le
réalité du droit. Comme le dit Jean-Louis Baudouin, "il ne faut pas croire,
comme persistent a le faire certains, qu'il suffit de légiférer pour faire
dispareitre les problémes. La norme juridique est en effet impuissante é
assurer a elle seule un respect complet de la norme sociale”*'. Cela reste
vrai méme du point de vue de le théarie hartienne qui ne restraint pas le
concept de norme juridique aux normes étatiques ™.

1. Les normes de droit étatique sur les thérapies géniques

La plupart des pays ne possédent pas de législation spéciale sur les
thérapies géniques. Certes, Quelques exceptions existent comme
IAutriche®?, la Norvége® et le canton de Genéve en Suisse®®,

Ces rares pays qui ont prévu une réglementation spéciele sur les
thérapies géniques sont unenimes sur le fait qu'il est, au stade actuel des
conngissances, inacceptable d'intervenir sur les celiules germinales
humaines, que ce soit dans le cadre d'essais cliniques ou de thérapies de
Ja derniére chance. La raisan en est que les conneissances dans ce

¥ Cf. Baudouin J.-L., Les problemes juridiques de la procréation artificielle.

Apergu comparatif de la situation en Amérique du Nord, In: Procréation
artificislle, génétique et droit, Publications de I'SDC, 1986, Zurich, p.132.

™2 Cf. Hart 1976, p. 183.

3 Lot fédérale de 1994 (BGBI. N°510/1994) réglementan! les activités en
rapport avec des organismes généliguement modifiés, la dissémination et la
mise sur le marché d'organismes génétiquement modifiés, Fadministration de
tests génétiques et Ja thérapie génique sur 'homme (Loi relative aux
technigques génétiques). Cf. Recueil International de Légiskation Sanitaire,
18995, n°1, p. 45ss.

Loi N°58 du 5 aoli 1994 relative a I'utilisation médicale des biotechnologies
(Cf. Recusil International de Législation Sanitaire, 1995, n°1, p. 53ss; voir
également  site  Internet:  hitp://binas.unido.org/binas/show. php3?id=
17&type=himi&iable=regulation_sources&dir=regulations).

Cf. Réglement genevais du 13 avril 1994 concernant les recherches cliniques
compartant des interventions relevanl du génie génélique humain (K 2 05.
18}. Bien qu'll s'aglsse d'une réglementation spéciale, celle-ci ne fait que
renvoyer a des instances déja existantes et 4 leur réglement en matiére de
therapie génique.,
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domaine sont encore trap limitées pour que le résultat de s pesée entre
les risques estimés et les bénéfices escomplés puisse se révéler posiif,

Seules les thérapies géniques somatiques sont eutorisées et é condition
qu'elles ne soient utilisées que dans un but thérapeutigue ou de
recherche clinique. La convention du Conseil de I'Europe sur les droits de -
I'homme et Ia biomédecine prévoit également qu' "une intervention ayant
pour objet de modifier le génome humain ne peut étre entreprise que pour
des raisons préventives, diagnostiques ou thérapeutiques et seulement si
elle n's pas pour but dintroduire une modification dans le génome de la
descendance”®”.

Le tendance qui se dessine dans les autres pays confime que les
quelques nations ayant adopté une législation spéciale pour les thérapies
géniques demeureront des exceptions. Comme nous allons le voir
maintenant, Ia législation en matiére de thérapies géniques se concentre
d'une part, dans les normes de droit étatique sur les médicaments et sur
la recherche avec I'étre humain et d'autre part, dans les normes de droit
étatique sur |l sécurité biologique. Comme nous le verrons également le
droit professionnel est omniprésent dans la réglementation des thérapies
géniques, autant sous langle des normes sur la recherche que sous
I'angle de s sécurité biologique.

2. Les normes de droit étatique sur les procréations
meédicalement assistées

De nombreux pays ont adopté une loi spéciale en matiére de procréations
meédicalement assislées. Dans la mesure ou ces lois limitent la recherche
avec des embryons ou gqu'elles prévoient linterdiction de modifier certains
types de cellules, ces lois s'appliquent également aux essais de thérapie
génique. Ces législations ont tendance a prendre de plus en plus
d'impartance dans le damasine des thérapies géniques dans la mesure ol
les protocoles de recherche avec des cellules souches représentent une
voie qualifiee des plus prometteuses aujourd’hui®. Dans ce cadre,
cerfains pays accordent 3 l'embryon une protection en interdisant la

%6 Cf. article 13 CEDHB,

Ci. Stem Cell Research: Medical Progress with Responsibility, a report from
the chief medical officer's expert group reviewing the potential of
developments in stem cell research and cell nuclear replacement to benefit
human health, Department of Health, London, June 2000.
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production in vitro d'embryons a des fins de recherche®®. D'autres pays,
comme F'Espagne®”, la Grande-Bretagne™ ou la Suéde™ interdisent Ja
recherche sur des embryons de plus de 14 jours, L'Allemnagne®,
IAutriche™, la Norvége™ et la Suisse™ sont les seuls pays & prévoir une
interdiction stricte de la recherche avec I'embryon humain in vifro. Quant
a I'Allemagne®™®, |'Autriche™, la Suéde® et la Suisse™, ils prohibent la
modification des celluies germinales d'un embryon humain in vitro,

Dans la cecophonie de ces normes nationales, la Convention du Conseil
de I'Europe sur les droits de I'nomme et la biomédecine se contente de

950

851

952

954

955

956

T

958

959

Cf. par exemple la France dans la Loi n® 94-654 du 29 juillet 1994 relative au
don et a lutilisation des éléments du corps humain, & l'assistance meédicale a
la procréation et au diagnostic prénatal, Joumnal Officiel de la République
Frangaise du 30 juillet 1994, p. 11060ss. Pour la France, voir encore le
Décret n°97-613 relatif aux éludes menées sur des embryons humains in
vitro, du 27 mai 1997, Joumal officiel de la République frangaise, Lois et
Décrets, 1% juin 1997, N°126, p. 8623.

Loi n°35 du 22 novernbre 1988 relative aux techniques de procréation
médicalement assistées. Cf. Bolstin Oficial del Estado, 24 novernbre 1988,
n°282, p. 33373ss.

CI. Hurmman Fertilisation and Embryology Act, 1990 c. 37.

Cf. Loi n°115 du 14 mars 1991 sur la recherche avec des embryons et le
traiternent d'ovules fécondés.

Cf. Embryonenschutzgesetz vomn 13. Dezember 1990, Bundesgesetzblatt,
partie !, 19, Dezember 1990, n°649, p. 2746ss.

Cf. Fortpflanzungsmedizingesetz n°275 von 1992, Bundesgesetzblatt flr die
Republik Osterreich, 4. Juni 1992, n°105, p. 1299ss.

Loi N°56 du 5 aolt 1994 relative a Y'utilisation médicale des biotechnologies.
Cf. Recueil International de Législalion Sanitaire, 1995, n°1, p. 53ss.

Ct. Constitution fédérale de la Confédéralion suisse du 18 avril 1999, RS 101
et Loi fédérale du 18 décembre 1998 sur la procréation médicalernent
assistée, RS 814.90.

Cf. Embryonenschutzgesetz vom 13. Dezember 1990, Bundesgesetzblatt,
partie I, 19 décembre 1990, n°69, p. 2746ss,

Cf. Fortpflanzungsmedizingesetz n°275 von 1992, Bundesgesetzblatt fir die
Republik Osterreich, 4. Juni 1992, n°105, p. 1299ss.

Cf. Loi n°115 du 14 mars 1991 sur ls recherche avec des embryons et e
traitement de ovules fécondés.

Cf. Constitution fédérale de la Confédération suisse du 18 avril 1999, RS 101
€l Loi fédérale du 18 décembre 1998 sur la procréation médicalement
assistée, RS 814.90.
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souligner la nécessité de protéger de maniére adéquate l'embryan in vitro
lorsque la loi nationale admet la recherche sur celui-ci et de répéeter
interdiction généralermnent recannue dens les législations nationales
quant a le constitution d'embryons humains dans un but de recherche™,

Pour ce qui est des thérapies géniques qui auraient lieu "in utero”,
I'embryan humein est protégé premiérement par certaines législations sur
les pracréations médicalement assistées qui offrent également une
pratection & lembryon ‘“in utero™. Les législations nationeles et
communautaires protégent aussi l'embryon "in utero™ en ce qu'elles
prévoient une interdiction générele des thérapies géniques germinales®,
Enfin, pour les essais cliniques de thérapies géniques somatiques sur
I'embryon “in utera”, la législation générale sur les essais cliniques de
thérapie génique s'applique égalerment.

3. Les normes de droit étatique sur les médicaments et
sur la recherche avec I'étre humain

3.1 Lalégielation

Les lois sur les médicaments reglent en général les questions ayant trait
4 l'annonce des protocales de recherche, a leur évaluation, aux exigences
de qualité requises pour le nouveau médicament et aux autres conditions
d'enregistrement et de mise sur le marché. Comme naous I'avans vu en
troisiéme partie, les thérapies géniques sont une forme de thérepie

¥ Cf. article 18 CEDHB,

C'est par exemple le ces de la légisiation autrichienne qui interdit toute
recherche sur des embryons, i wviro ou in vivo. CL
Fortpflanzungsmedizingeselz n*275 von 1992, Bundesgesetzblatt fiir die
Republik Osterreich, 4. Juni 1892, n°105, p. 1299ss. C'est également le cas
de la législation suisse qui interdit toute intervention dans le patrimoine
géndlique de gamétes et d'embryons humains. Cf. Constitution fédérale de le
Confédération suisse du 18 avnl 1999, RS 101 et Loi fédérate du 18
décembre 1998 sur la procréation médicalement assistée, FF 1998, 4992
C'est enfin le cas de la législation suédoise qui limite toutefois linterdiction
d'intervention aux cellules germinales de l'embryon. Cf. Loi n°115 du 14 mers
1891 sur la recherche avec des embryons et le fraitement des ovules
fécondés.

C'est le cas des iégisiations autrichienne, norvégienne, genevoise, ainsi que
de la CEDHB (article 13).
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médicamenteuse. A ce titre, elies sont comprises dans les définitions
[égaies, généralement essez lsrges, du médicament.

Quant aux raguistions juridiques sur la recharche avec I'étra humain, slies
définissent les standards de is recherche avec i'dtre humsin®®, |l s'agit,
entre autres, de ls validité scientifique de la recherche, du fait qu'il ne doit
pas exister de possihilité de recourir & une méthode shernative
permettant des résuitats comparables, du consentement aclairé du sujet
de la recherche, de ls proportionnelité des risques et bénéfices, de la
protection des données personnelies recueillies § lPoccasion de s
recherche et des questions ayant trsit a la responsabilité du promoteur de
la recherche. Du fait que les thérapies géniques sant pour finstant au
stade de Is recherche avec I'dtre humsin®™, ces légisiations s'appliquent
égslement aux protocales de thérapie génique. Si nous prenons le parti
de freitar ces législations en méme temps que celles sur les
médicaments, c'est qu'elles sont élroitemnent liées & ces demisres. En
effet, dens la plupert des cas, is législation sur les médicaments intégre
celle sur la recherche pharmaceutique avec I'étre humsin®®. Et méme s'il
existe quelquefois une loi distincte sur la recherche avec I'Btre humain®®,
cette loi se trouve généralement liée aux conditions d'approbstion des
nouvesux médicaments.

Une large majorité des pays rattachs effectivement Is régiementation des
thérapies géniques a celle des nouveeux médicaments et/ou 3 celle de la
recherche svec l'étre humasin. C'est le cas de [|'Aliemsgne®, de
i'Australia®®, du Canada®®, du Danemark®®, de I'Espagne”’, des Etats-

8

Cf. Quatrisme partie.
Ci. Troisidme partie, chapitre 1.

Comme par exemple en Allemagne dans Arzneimiftelgesetz o0 'on prévoit
aux §§ 40 et suivents les régles de ls recherche clinigue ou en Suisse ol le
Réglement de I'OICM du 18 novembre 1993, sur les médicaments su stade
d'essai clinique intégre les Bonnes pratiques cliniques aux conditions
d'enregistrement des médicaments.

£

C'esl le cas de la France par exemple avec la Lol n® 88-1138 (Loi Huriet-
Sérusclat) du 20 décembre 1988, J.0. du 22 décembre, p. 16021ss, modifiée
par la Loi n°94-653 du 29 juitlet 1994 relative au respect du corps humain, J.
Q. du 30 juillet 1994, p. 1105685,

Cf. Arzneimittelgesetz du 19 ocl. 1994, 8G8L. | p. 3018ss.
Cf. Therapeutic Goods Act of 1989,
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Unis*?, de la France™, de la Grande-Bratagne®™, dea la Gréce®™, de
l'irlande®, de I'ltalie’”, des Pays-Bas™, du Portugal®®, de la Suéde®™ et

970

Lol

672

T

974

ars

76

978

e

260

Cf. Loi sur les aliments &l drogues &t ses réglements. Voir site Intemet:
hitp:fiwww . hc-sc.go.calfood-aliment/english/publications/
acts_and_regulations/ food_and_drugs_scts/index.himi.

Cf. The Danish Medicinal Products Act ("Laegemiddelloven; 5101-10-1993 ot
July 1995) and The Danish Act on Scientific Ethical Commitiee System and
the Handling of Biomedical Research Projects (Act no. 503 of June 24 1992).

Cf. Loi sur les médicaments 25/1980 et Décret royal 581/1993 sur les essais
¢cliniques,

Cf. Public Heallh Service Act, Section 351a, (42 U.S.C. § 262), Federal Food,
Drug and Cosmelic Act, Section 201g, {21 U.5.C. §321g) and Title 45 (Public
Welfare) of the Code ot Federal Regulations (45 CFR 46 - Part 46 -
Protection of Human Subjects).

Cf. Loi n* 88-1138 (Loi Hunet-Sérusclat) du 20 décembre 1988, J.O. du 22
décembre, p. 16021ss, modifiée par la Loi n°94-653 du 29 juillet 1994 relative
au respect du corps humain, J. O. du 30 juillet 1994, p. 11056ss; Décret n°
95-1172 du 6 novembre 1995 fixant les procédures perticulieres applicables
aux organismes géngtiquemenl modifiés deslinés a4 entrer dans les
médicements 4 usage humain et les produits mentionnés aux 8°, 9° el 10° de
l'article L511-1 du code de la santé publique {J.O. du 8 novembre 1995);
Décret n°96-317 du 10 avril 1996 relalif 2u contrble de I'ufilisation et de fa
dissémination des organismes génétiquement modifiés, en ce qui conceme
les éléments du corps humain génétiquement modifiés eprés avoir éé
prélevés ou recueillis (J.0. du 10 avril 1996).

Cf. Medicines Act of 1988, Section 31, Chapler 67.

Cf. Loi sur les médicaments et les produits médicaux de Décembre 19684 ol le
Reéglement de décembre 1984 sur les essais cliniques.

Cf. Control of Clinical Trials Act of 1987, Conirol of Clinical Trials and Drugs
Act ot 1980 and Irish Medicines Board Act of 1995,

Cf. Decreto legislativo del 18/02/97 n°44, Attuazione della Direttiva
93/39/CEE, che madifica le direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE & 75/319/CEE
relative ai medicinaliG.U. n® 44 del 06/03/97. Voir également, Circolare
Ministeriale del 10/37/97, n°8, Sperimentazione clinica dei medicinali. G.U.
n*168 del 21/07/97. Decreto Jegislative del 15/7/1997, n°162, Attuazione delfe
CPMP{ICH 135/1996 Guidelines, G.\t., n®191 del 18/8/1997 (Cf. site Intemet:
hitp:/fwww iss.it/scientificafindex.htm).

Cf. Loi sur les médicaments de 1958 (Wet op Geneesmiddeivoorziening),
Section 2 et section 55.

Cf. Loi n*97 du 9 avnl 1994 sur la recherche pharmaceutique el les essais
cliniques avec I'étre humain


http://www.hc-sc.gc.ca/food-aliment/english/publications/
http://www.iss.it/scientifica/index.htm

de la Suisse®. L'Union eurapéenne également dispase d'une légisiation
sur les médicaments et sur les essais cliniques avec l'étre humain
s'appliquant aux thérapies géniques®”. A ce propos, on assiste dans le
monde et en Europe en particulier, & une tentative d'uniformisetion du
droit des médicaments et des standards de Bonnes pratiques cliniques®™,
de Bonnes pratiques de laboratoire®™ et de Bonnes pratiques de
fabrication®®,

b))

LK)

984

Cf. Loi n°859 de 1992 sur les produits médicaux et ordonnance n°1752 de
1992 sur les produits médicaux et Medicel Products Agency’'s Code of
Slalutes: medical products agency's provisions and quidelines on the clinical
trials of medicinal products of the 15" of November 1996, LVFS 1996/17 (Site
Internel: htip:/fwww3.mpa.se/lvfse/86-17_2.himl).

Paour Je moment, Cest le Réglement du 18 novembre 1993 de ['Office
Intercentonal de Contréle des médicaments sur les médicaments au stade
d'essai clinique qui s'applique. Le canton de Genéve dispose d'une législetion
pariiculiere (Cf. note 945). Le Suisse disposera bientbl d'une législation
fédérale sur les essais cliniques de médicamenis qui s'appliquera aux essais
de thérapie génique. Cf. Projet de loi sur les produits therapeutiques (Voir le
site Internet:  http:/fwww.admin_ch/bag/eilmilt/gesetz/tfhmg05.pdfy et ses
ordonnances actuellement en consuftation (Voir le site Internet:
http:/Amrww.admin.ch/bag/heilmitt/gesetz/verord/ffverord.htm).

Notamment ¢ Réglement (CEE) N° 2309/93 du Conssil, du 22 juillet 1993,
établissant des procédures communautaires pour [lautorisation el la
surveillance des médicamenls 4 usage humain et & usage vélénnaire et
instituant une agence européenne pour ['évaluation des médicaments
{Joumal officiel des Communautés européennas, N° L 214, 24 aolit 1993, p. 1
a4 21) el la Directive de la Commission N° 91/607/CEE, 19 juillet 1991
modifisnt Fannexe de la directive 75/318/CEE du Conseil relative au
rapprochement des législations des Etats membres concernant les normes et
protocoles analytiques, ioxico-phermacologiques et cliniques en matigre
d'essais des médicaments (Journal officiel des Communautés européennes,
N° L 270, 26 septembre 1991, p. 32 4 34).

Propasition modifié¢e de directive du Pardement européen el du Conseil
concemnant Je rapprochement des dispositions legislalives, réglemeniaires et
administratives des Etats membres relatives a l'application de bonnes
pratiques cliniques dans la conduite d'essais ciiniques de médicaments a
usage humain, Document 599PC0183, page Internet: hitp://feuropa.ew.intleur-
lex/fr/com/dat/1999/4r_599PC0193.himt Voir aussi CEDHB, articles 15ss.

Directive du Conseil N° 87/18/CEE du 18 décembre 1986 concernant les
Bonnes praliques de laboraloire (BPL) {(Journal officiel des Communautés
européennes N° L 15, 17 janvier 1987, p. 29ss); Directive du Conseil N°
88/320/CEE du 9 juin 1988 concernant linspection el la vénficelion des
bonnes praliques de laboratoire (BPL) (Journal Officiel des Communauies
européennes, N L 145, 11 juin 1988, p. 35 a 37); Décision du Conseil du 28
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3.2 Les commissions de contrble

3.2.1 Lee orgenee de contrdle dee médicaments

Autant l'administration in vivo d'un vecteur contenant le géne d'interét,
que la greffe de cellules génétiguement modifiées peuvent é&tre
considérées comme I'administration d'un agent thérapeutique. Le géne
dintérét agit grice au vecteur de la méme maniére qu'un médicament.
Seul le mode d'administration de celui-ci varie d'une technique a l'autre™.
Si tout nouveau médicament est soumis & une procédure de contrdle trés
stricte et 8 une autorisation avant d'&tre introduit sur le marché, cela vaut
également pour les médicaments 4 base d'’ADN que 'on tente de mettre
au point actuellement. Comme nous lavons vu précédemment, les
thérapies géniques sont encore au stade d'essais cliniques. A ce stade
déja, les organes de contrdle des médicements interviennent afin
d'assurer la sécurité des sujets de recherche.

La principale fonction des organes de contrble des médicoments est
d'assurer le contrble de l'action pharmacologique du médicament, de sa
toxicité ainsi que de son efficacité et de ses effets secondsires.
Cependant, ces organes représentent également un instrument
performant dans le controle indirect du respect des bonnes pratiques des
essais cliniqgues. Etant souvent habilités 3 autoriser ou 3 donner un
préavis a la mise sur le marché de nouveaux médicaments, il est aisé
pour les organes de contrile des médicaments d'exiger la réalisation des
régles de bonne pratique durant tout le déroulement de la recherche

juillet 1989 concermant (acceptation par la Communauté économique
eurcpéenne d'une décision-recommandation de 'OCDE sur la mise en
conformité aux principes de bonnes pratiques de laboratoire, (Journal Official
des Communautés européennes n° L 315, 28 octobre 1989 p. 1 & 32).
Directive 1999/12/CE de 1a Commission du 8 mars 1999 portant deuxiéme
adaptation au progrés technique de l'annexe de la directive 88/320/CEE du
Conseil, concemant linspection ot la vérification des bonnes pratiques de
laboratoire (BPL) {Texte présentant de lintérét pour 'EEE) (Joumal Officisl
des Communautés européennes n® L 077 du 23 mars 1999 p. 22 4 33).

% Directive de la Commission 91/356/CEE du 13 juin établissant les principes et
lignes directrices de bonnas pratiques de fabrication pour les médicaments a
usage humain (Journal officiel des Communautés européennes, N* L 193, 17
juillet 1991, p. 30 4 33).

936

Cf. Troisiéme partie, chapitre Il, section 1.
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clinique. C'est cette deuxieme fonction qui caractérise le mieux Ia
véritable portée de ces régulations pour les essais de thérepie génique®™.

Pour obtenir lenregistrement d'un agent thérapeutique par l'organe de
contréle des médicaments, le requérant d'un meédicament  base d'’ADN
est tenu de fournir un dossier complet comprenent les données
analytiqgues et ls documentation scientifique®™ 3 propos du nouveau
médicament®™, Aprés avoir procédé & lI'ensemble des vérifications,
lorgane de coantrdle des médicaments accepte ou refuse son
enregistrement. Afin d'assurer la protection des sujets de recherche, il
peut soumettre cet enregistrement 3 la condition d’avair pu vérifier les
standards du protocale avant son lancement ou exiger que ce cantrble ait
éteé fait par un comité d'éthique de ls recherche.

Comme nous I'svons vu™, un grand nombre de pays cansidérent les
thérapies géniques comme étant du ressort de ls leégislation sur les
nouveaux médicaments. Il semble donc normal que ces pays aient
developpé des organes qui puissent cantrdler la sécurité et l'efficacité de
ces nouveaux medicaments ainsi que le respect des standards dans le
protocole de recherche. Cest effectivement le cas. Dans o plupart des
Etats européens™, mais aussi en Australie®™, au Canade™, gux Etats-

% A fitre d'exemnple IOICM en Suisse (Art. 12 al. 2 Réglement QICM; Cf. note
945) et I'Agence européenne pour l'évaluation des médicaments (Art. 12 de la
Proposition de Directive concemant le rapprochement des dispositions
législalives, réglementaires et administratives des Etals membres relalives a
lapplication de bonnes pratiques clinigques dans la conduite d'essais cliniques
de médicaments 3 usage humain; Cf. note 983) sont tous deux habilités a
inspecter les sites de recherche afin de vérifier leur conformité aux
dispositions des bonnes pratiques cliniques. A la suite de quoi ces agences
tiendroml compte de ces éléments dans la procédure d'enregistrement ou de
révision d'un agent thérapeutique (Art. 15 Reéglement OICM)

Pour plus de détsils, cf. Sprumont 1993, p. 266ss.

Pour l& moment, aucun médicament & base d'ADN n'a été enregisiré dans le
monde. :

§

&

0 Cf. Quatriéme partis, chapitre |, section 3.

ol C'est le cas en Allemagne, en Autriche, en France, én Grande-Bretagne, en

Gréce, au Portugal, en Suéde ei en Suisse. Au Danemark, en Espagne, en
Irlande, en Italie, en Norvége e aux Pays-Bas, c'est le ministére de la samé
qui est directement responsable du cantrdle des nouveaux meédicaments.
Pour accéder au site Intemet des organes de contrdle de ces pays, voir la
page Interhet: hitp://eudraportal.eudra.org/.
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Unis™ et en Nouvelle-Zélande™, une loi institue le contréle des nouveaux
médicaments par une agence nationale®® sous le contrdle du ministére
de la santé, En outre, un réglement de I'Union eurcpéenne prévoit depuis
1993 une egence pour la centralisation de l'enregistrement et du contréle
des médicaments®’.

Le fait qu'il existe un organe chargé de veiller & l'application des
standards de 1a recherche durant tout son déroulement™ et que cet
organe soit en mesure d'interrompre I'essai 4 tout moment est un élément
trés important dans le systéme de régulation des thérapies géniques. Le
fait également de pouvoir imposer certains garde-fous a la pression
parfois immense des intéréts financiers en jeu est également un avantage
de ces organes de controle des médicaments®®,

3.2.2 Les comités d'éthique de la recherche

Les Etats-Unis furent probablement les premiers & fixer dans une lei
l'obligation d'avoir regu [‘approbation d'un comité d'éthique de la
recherche avant de pouvoir commencer toute recherche avec létre

Il s'agit de la Therapeutic Goods Administration (TGA) (Cf. site Internet:
http:/Awww health.gov_auftga/}).

Il s'egit de la Health Protection Branch (Cf. site Internet: htlp:ffwww.hc-
sc.ge.cathpb-dgpsitherapeut/htmleng/).

C'esl la Food and Drug Administralion (FDA) qui est compétente (Cf. site
Internet: hitp:/fwww.fde.gowvs).

Il s'aght de l'agence "Medsafe" du Ministry of Heelth (Cf. site Intemet:
hilp:ihwww. medsafe.govl.nz).

En Suisse, il s'agit pour le moment d'une agence intercantonale, |'Office
intercantonal de contrble des médicaments. Mais la loi fédérale sur les
produils thérapeutiques prévoit une agence nationale, FF 2000 5689.

Réglement (CEE) N° 2309/93 du Conseil, du 22 juillet 1993, établissent des
procédures communautaires powr [l'autorisation et 1a surveillance des
médicaments a usage humain et & usage vélérinaire et institusnt une agence
européenne pour [évaluation des médicaments (Journal officiel des
Communautés européennes, N° L 214, 24 aolit 1993, p. 1 4 21).

Comme nous le verrons ci-dessous, ce n'ast pas toujours le cas des comités
d'éthique de la recherche.

97

58

Nous pensons par exemple a leur pouvoir de décider si une procédure
d'enregistrement eccélérée peut étre envisagée ou s'il faut passer par une
procédure d'enregistrement normale.
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humain. Le DHEW™® américain impasait en effet en 1974 déja™, la
révisian de tout protocole de recherche avec l'étre humain par un
“Institutional Review Board”. En 1991, 16 agences fédérales du
gouvernement américain adoptaiert une réglemantation portant sur la
protection des sujets de recherche humains et en particulier sur les
comités d'éthique de la recherche™®. En méme temps, la Cammunaute
eurapéenne adoptait les "Bonnes pratiques des essais cliniques”
(BPEC)'™ dans le domaine de la réglementation des médicaments et
suivait ainsi les Etats-Unis dans l'institution de ces comités sur le plen
juridique. Aujourdhui, de nombreuses législations nationales',

W Dgpartmen of Health, Education and Wellare {(aujourd’hui Department of

Health and Human Services — DHHS).
%1 ¢f. 39 Federal Register (F.R.) 18919, May 30, 1974.

2 Cf. 56 F. R. 28002, June 18, 1991. Pour un commentaire sur cette
réglementation entrée en vigueur le 19 aolt 1991, voir Joan P. Porter, The
federal policy for the protection of human subjects, In: IRB: A Review of
Human Subjects Reeaarch, 1991, n°5, p. 8s.

1% Les BPEC sont entrées en vigueur (& 1% juillet 1991, Cf, Commission des
Communauiés européennes, La réglemenialion des médicaments dans la
Communauté européenne, Vol. I, Addendum, juillet 1990, p. 57ss.

1004

Comme la législation affemande: Arzneimittelgesetz du 19 oct. 1994, BGBI. |
p. 3018ss.; américaine; Public Health Service Acl, Section 351a, (42 U.8.C. §
262), Federal Food, Drug and Cosmaelic Act, Section 201g, {21 US.C. §321g}
and Title 45 (Public Welfare} of the Code of Federal Regulations (45 CFR 46
- Part 46 — Protection of Human Subjects); austrafienne: Therapeutic Goods
Act of 1989; autrichienne: Loi fédérale n°510/1994 relative aux technigues
génatiques, Bundesqesatzblatt fiir die Republik Osterreich, 12 juillet 1994,
n°158, p. 4111ss. et Bundesgesetz (ber die Hersiellung und das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz), du 2 mars 1983, n°
185/1983, (derniére modificalion BGBI. N. 107/1994); britennique: Medicines
Acl of 1968, Section 31, Chapter 67, canadienne: Loi sur les alimenis &
drogues et ses réglements. Voir site Intemet: hitp:/fwww.hc-s¢.qc.caffood-
aliment/english/publicationsfacts_and_regulations/food_and_drugs_acts

findex.hirml; danoise; The Danish Medicinal Products  Act
("Laegemiddelioven”; 5101-10-1993 of July 1995} and The Danish Act on
Scientific Ethical Commitiee Sysiem and the Handling of Biomedical
Research Projects (Act no. 503 of June 24 1992}, espegnoie: Loi sur les
médicaments 25/1990 et Décrel royal 561/1993 sur les essais cliniques;
frangaise: Loi n° 88-1138 {Loi Huriet-Sérusclat) du 20 décembre 1088, J.O.
du 22 décemnbre, p. 16021ss, modifiée par la Loi n°94-653 du 29 juillel 1994
relstive au respect du corps humain, J. Q. du 30 juillet 1994, p. 11056ss. et
Décret n®20-872 du 27 septembre 1990; hollandaise: Besluit genetisch
gemaodificeerde arganismen Wet milieugevaarlijke stoffen {Sth. 1993, 435); de
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internationales'™™ et communautaires® exigent que tout projet de
recherche avec |'étre humain, et en particulier chague protocole de
thérapie génigue, soit soumis & un CER compétent, chargé d'en réviser
les aspects éthiques et scientifiques.

Si cette forme de régulation commence effectivement 3 s'imposer un psu
partout dans le monde, cela ne veut pas dire qu'elle est également
développée dens cheque Etet. Dans la plupart des pays européens, ainsi
qu'en Australie et au Canada, les comités d'éthique de |s recherche sont
institués par une loi nationale sur les médicaments. Dans d'autres pays
comme au Danemark, en France ou aux Etats-Unis, 'obligation de faire
réviser les protocoles de recherche a éié introduite par des dispositions
légales concemant la protection des sujets de recherche.

Le contrdle des CER par des régles étatiques existe a8 plusieurs niveaux.
Dans certains pays, les CER doivent obtenir une accréditation auprés

Regeling genetisch gemodificeerde organismen (Stcrt. 1998, 108) (Cf. Page
internet:  htlp:/Awww.minvrom.nl/minvrom/pagina.himi?id=109); irlandalse:
Control of Clinical Trisls Act of 1987, Control of Clinical Trials Act of 1990 and
Irish Medicines Board Act of 1995 {Site Infernet:
http:fhwww.irlgov.ie/ag/statules/95029000.htm); ltatienne: Recepimento delle
linee guida delJ.E. di Buona Pratica Clinica per l'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali pubblicato su 5.0. n*162 alla Gazzetta
Ufficiale n°191 def 18.8.1997. Decreto Minisieriale 18 marzo 1998, recante
modalita per fesenzione dagli accertamenti, di cui al Decreto del Presidente
della Repubblica n® 754 del 21 settembre 1994, sui medicinali utilizzati nelle
spetimentazioni cliniche pubblicato su Gazzelta Ufficiale n®122 del 28.5.1998
(Cf. site Internel: hitp:www sanita.it/farmaci/sperciinfleggi.htm). néo-
zélandaise: New-Zeland regulatory guidelines for medicines; Inlerim Good
Clinical Research Practice Guideline, Augusi 1998, Medsafe {Cf. site internet:
http:/iwww. medsafe.govt.nz/faboutiwho.htm) et suisse: Réglement du 18
novembre 1993 sur les médicaments au stade d'essai clinique. Projel de Loi
fedérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux {Loi sur ies produits
thérspeutiques: internet: hitp://www.admin.ch/bag/heilmitt/gesetz/ifhmg05.pdf)

Cf. par exemple CEDHE, article 16 iii.

Cf. Proposition medifiée de directive du Parlement suropéen &l du Conseil
concernant le rapprochement des dispositions légisiatives, réglementaires et
sdministratives des Etats membres relalives a [lapplication de bonnes
pratiques clinigues dans la conduile d'essais cliniques de médicaments a
usage humain (97/C306/10). Journal Officiel des Communautés européennes,
8 octobre 1997, C306/9. Cette proposition a été modifiée par la Commission
le 27 avril 1999 (Cf, Journai Officiel des Communautés européenneas, 1999/C
161/05). A ce sujet, voir Sprument D., Legal Protection of Human Research
Subjects in Europe, In : European Journal of Heafth Law, n® 6, 1999, p. 25ss.
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d'un organe du Ministére de la santé. C'est le cas en Espagne, aux Etats-
Unis, en Nouvelle-Zélande. En France, les Comités Consultatifs de
Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale sont nommés
au niveau préfectoral selon des régles nationales . Dans plusieurs pays,
les CER peuvent étre inspectés par les autorités étatiques. C'est le cas
en Australis, aux Etats-Unis, en France et en Suisse.

Enfin, avec le développement dans les ICH GCP de régles
opérationnelles appelées “Standard Operating Procedure™™®, quelques
pays ont développé des régles de droit etatique concernant la
composition des CER, la fixation d'un quorum ou la procédure de
décision. C'est le ces en Autriche™, en Suisse™”, en France™', au
Danemark'™™ et en Italie®™”. Certains pays ont également prévu une

T ¢f. A ce sujet Mémeteau G., Nalure juridique de avis des CCPPRB, In

Dreyfuss D., Lemaire F., Quiin H.-D., Rameix S. {(ed.), Comité de protection
des personnes, 7 ans da réflexion, p. 10ss. Voir &galsment, Thouvenin D.,
Les comités d'éthique dans le cadre du droit frangais, In: Furkel F., Jung H.
{ed.}. Bioéthique e\ Droits de 'Homme, 1993, K&ln, p. 101ss.

108 ¢f. ICH GCP points 3.3 el 3.4.

% Ct Bundesgesetz vom 2. Mérz 1983 iber die Herstelung und das

Inverkehrbringen van Arzneimittelgesetz von Arzneimittein,
Arzneimitelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, art. 40s.

Ct. article 7 al. 2 du Réglement de I'Cffice inlercamonal de contrble des
médicaments du 18 novembre 1993, sur les médicaments au stade d'essai
cliniqgue. Cependant, 12 Loi sur les produils thérapeutiques prévoit encore &
son article 57: "Le Conseil fédéral arréte des prescriplions supplémenteaires
concemant les commissions d'éthique. Il détermine nolamment la procédure
de nominstion de leurs mermbres, leur compasition, leurs taches, leur mode
de fonctionnement, laur financement et la procédure de surveillance. Il peut
téléguer 'exécution de ces taches sux canlons. L'institut [suisse des produils
thérapeutiques)] coordonne leurs activités et tienl une liste des commissions
d'éthique”, FF 2000 5689.

™ Cf. Décret n°97-889 du 1% octobre 1997, JO du 2/10/97.

12 Ct. Danish Act on Scientific Ethical Committee System and the Handling of
Biomedical Research Projects {(Acl no. 503 of June 24 1992).

Decreto Ministeriale del 23.11.1999, Compasizione e determinazione delle
funzioni del Comitato etico nazionale per le sperimentazioni cliniche dei
medicinali, ai sensi del decreto legislative n.229 del 19 giugho 1999,
pubblicale su Gazzefta Ufficiale n°21 del 27.01.2000. Decreto Ministeriale del
6 novembre 1998 relativo slla istituzione, ai compiti ed alla composizione del
Comilslo elico nazionale per le sperimentazioni cliniche dei medicinali
pubblicato su Gazzetta Ufficiale n®10 del 14.01.1999, Decreto Ministeriale del
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instance de recours pour leurs comités locaux d'éthique de lg
recherche™ . Parmi ces Etats, seul le Danemark a prévu de fixer les
compétences de cetta instance dans une norme étatique.

En ce qui conceme d'éventuelles dispositions légales sur les conditions
de responsabilité du comité et de ses membres, nous n'en avons recenseé
aucune jusqu'a ce jour'™. Quant a la question du suivi des protocoles
approuvés par les CER, on ne frouve pas de réglementstion étatique.
Seule la possibilité, trés théorique™™, réservée & certains CER de
révoquer leur décision, permettrait aux CER d’exercer un contrble
(indirect) a posteriori.

Souvent et pour le reste, ces obligations de droit étatique sont, comme
nous le verrons ci-dessous, complétées par des normes de droit
professionnel ou institutionnel *.

18 marzo 1998 relativo alle Linee guida di riferimento per listituzione ¢ il
funzionamento dei Comitati etici pubblicato su Gazzetta Ufficiale n®122 del
28.5.1998 (Cf. site Internat: hitp://www.sanita.itfarmaci/spercliniieggi.htm).

C'est le cas en Australie, au Canada, au Danemark, en France, en Granda-
Bretagne, en Nouvella-Zélande et aux Pays-Bas.

Cf. Palermini P., Delfosse M.-L., Expérimentation méadicale sur I'étre humain,
Propositions pour un cadre législatif, In: Revue de droit de la santé, 1996 -
1997, p. 333ss.

Vu la masse de travail da ces comités ainsi que leur pauvre financement, il
parait illuscire de pouvoir las charger d'une talle ache. De plus, les CER ne
sont pas particuliérament bien congus pour ce genre de controle qui reléve a
notre sens plutbt da la compétence des autorités de contrle des
médicamenis ou des autorités da conirdle de la sécunté biologique.
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Cf. Cinqui&éme partie, chapitra |, section 5.
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4. Les normes de droit étatique sur la sécurité
biologique

4.1 Laégislation

Les normes sur la sécurité biologique ont été développées 3 partir des
années '90 en Europe et dans le reste du monde. Elles coincident avec la
prise de conscience des risques liés aux techniques du génie génsétique.
Comme nous I'avons relevé en troisiéme partie, ces techniques ne sont
de loin pas limitées aux thérapies géniques. Mais les thérapies géniques
en font partie et lorsque l'on réglemente la production, l'utilisation ou ia
mise sur le marché d'organismes geénétiqguement modifigs, c'est
également certains éléments de Ia thérapie génique gque l'on réglemente.

En réalité, les réglementations étatiques concernant les organismes
gensétiguement modifiés {ou OGM) réglent essentiellement les aspects
pré-cliniques des thérapies géniques* ™. On entend par I3 l'ensemble des
régles de Bonnes Pratigues de Laboratoire (ou GLP), de Bonnes
pratiques de fabrication (ou GMP) ainsi que ('établisserment de classes de
risques pour les OGM correspondant aux mesures 3 prendre pour
checune de ces classes.

Ces régiementations ne concement les essais cliniques de thérapie
génique que dans les pays ol l'on a intégré ces normes dans une loi
cadre sur les techniques de génie génétique™ ou dans les pays ou il
n'existerait pas de textes léegaux réglementant les essais cliniques de

"8 L'annexe 1A des directives 90/219/CEE et 90/220/CEE (Cf. note 1021)
mentionne les techniques de modification génétique visées par ces deux
diractives. Ellas comprennent notamment: 1) les techniquas de recombinaison
de l'acide désoxyribonucléique (ADN) utilisant des sysiémes vectoriels; 2} les
technigues impliquant l'incorporation directe dans un micro-organisme de
matériaux héréditaires préparés a l'extérieur du micro-organisme, y campris la
micro-injection, {a macro-injection et le micro-encapsulage; 3) les techniques
de fusion cellulaire ou d'hybridation dans lesquelles des cellules vivantes
présentant de nouvelles combinaisons de matériaux génétiques héréditaires
sont constituées par la fusion de deux cellules ou davantage au moyen de
méthodes ne survenant pas de fagon naturelle.

09 ¢est le cas par exemple du Danemark.
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fagon specifique'™. Certains pays comme la Norvége, I'Allemagne ou
I'Autriche excluent expressément de considérer I'étre humain qui a subi
un essai clinique de thérapie génique comme un oOrganisme
génétiguement modifié.

L'utilisation des OGM a fait l'objet de Directives de I'Union Européenne ™',
Celles-ci concernent d'une part, le contrfle de [(utilisation et de 1a
dissémination des organismes génétiguement modifiés et d'autre part, la
protection des ftravailleurs en contsct avec des substances
génétiguement modifiées. A leur sujet, # nous semble intéressant de
roppeler ici les raisons qui ont motivé 'Union Européenne dans la
redaction de ces directives. Ces motifs nous parasissent importants, non
pour des raisons historiques, mois afin de saisir l'essence dune
réglementation qui a fait i'objet d'un effort legislatif commun sans
précédent en Europe et dans le reste du monde. S'il fallait résumer en

La directive 20/220/CEE réserve expressément. "es dispositions de la
présente directive relatives a la mise sur le marché de produits ne doivent pas
s'appliquer aux preduits consistant en OGM ou en contenant et faisant 'objet
d'une aulre réglementation communautaire qui prévoit une évaluation
spécifiqus des risques pour 'environnemenl analogue a celle prévue par la
présente directive”.

%1 Directive du Conseil 90/219/CEE du 23 avril 1990 relative & I'utilisation
confinée de micro-organismes génétiquement modifiés. (Journal officiel des
Communautés européennes, N° L 117, 8 mai 1990, p. 1 & 14), Repris par
294A0103(70) (JO L 001 03.01.1994 p.494}, Modifie par 398L0081 (JO L 330
05.12.1998 p.13) Site Internet: hitp:/feuropa.eu.intfeur-
lex/fefif/dat!1990/fc_390L0219.html; Directive du Consell 90{220/CEE du 23
avril 1990 relative a la dissémination volontaire d'organismes génétiquement
madifies dans l'environnement (Journal officie] des Communautés
auropéennes, N° L 117, B mai 1980, p. 15 & 27), Repris par 294A0103(70)
(JO L 001 03.01.1994 p.494}, Modifié par 394L0015 (JO L 103 22.04.199¢
p.20), Modifié par 397L0035 (JO L 169 27.06.1997 p.72} Site Intemet:
http:#europa.eu.intfeur-lex/friiffdat/1990/r_390L0220.himl et Proposition de
directive du Parlement européen et du Conseil modifiant la directive
90/220/CEE, relslive a la dissemination volontaire d'organismes
généliquement modifies dans l'environnement (JO C 139 23.02.19598 p.1);
Directive du Conseil 90/679/CEE du 26 novembre 1980 concemant la
protection des travailleurs conlre les risques lies a l'exposilion des agents
biologiques au travail {Journal officiel des Communaulés européennes, N°
374, 31 décembre 1990, p. 1 a 12), Modifi¢ par 393L0088 (JO L 268
28.10.1993 p.71), Repris par 294A0103(68) (JO L 007 03.01.1994 p.484),
Madifié par 395L0030 (JO L 155 06.07.1995 p.41) Modifié par 397L0059 (JO
L 282 15.10.1997 p.33), Modifié par 3897L0065 (JO L 335 06.12 1857 p.17),
Site Intemet: hitp://europa.eu.inteur-lex/fr/lifidat/1990/ft_390L087S.htrm.
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quelques peoints les considérants qui ont amené Ia communauté
européenne & adopter ces directives nous retiendrions les éléments

sui

»

Du

vants:

le développement des biotechnologies est de nature & contribuer 3
lexpension économique des Etats membres; l'utilisation des OGM est
de ce fait considérée comme un risque nécessaire.

Les risques inhérents 3 lufilisation d'OGM ne sont pas encore
antigrement connus, Afin de limiter au maximum les risques d'effets
négatifs sur |a santé humaine et sur l'environnement, il convient
d'organiser un systéme d'estimation et de gestion des risques.

Alin d'assurer son efficacité ainsi que pour éviter toute concurrence
inégale entre les pays membres, un tel systéme doit étre uniformisé
dans l'ensemble des pays de la communauté.

Il convient d'abord de fixer les conditions de I'évaluation des risques,
puis de classer les activités par degré de risque.

En ce qui concerne les activités confinées, il faut prévoir des mesures
adéquates de confinement. Ces activités confinées doivent également
permeitre d'effectuer les recherches nécessaires en wvue du
développement des activités 3 I'air libre.

Pour les activités non canfinées, il convient premiérement d'informer et
de consulter le public. Il faut ensuite mettre sur pied un systéme
d'autorisation contrdlée et prévoir des mesures en cas d'urgence.

fait de ces directives, et de l'obligation pour les pays membres de les

intégrer dans leur droit nastionsl, on constate une tendance 3
luniformisation des légisiations nationales, méme pour les pays non
membres'@,

1032

Les pays aya déja converti ces directives en droit nationat sonl
I'"Allemagne: Geseiz zur Regelung der Gentechnik {Gentechnikgesetz —
GenTG} vom 20. Juni 1990, BGBI. Il 2121-60-1., I'Autriche: Loi fédérale
n°510/1984 relative aux techniques génétiques, Bundesgesetzblatt fir die
Republik Osterreich, 12 juillet 1994, n*158, p. 4111ss., la Belgique: Arrété du
Gouvernement de la Région de Bruxelles-Capitale du 9 décembre 1993 relatif
aux installations effectuanl des opérations mettant en cauvre des micro-
organismes ou des organismes, pathogénes ou génétiquement modifiés.
Arrété du gouvernement flamand du 1% juin 1995 relatif 3 la Biotechnologie
{chapitre 5.51. du VLAREM Il), Arrété du gouvernement wallon du 13 juin
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1996 modifiani le Réglement général pour ka protection du travail en ce qui
conceme l'utilisation d'organismes genétiguement modifiés et/ou pathogénes,
Arrété royal du 4 ao(i 1996 concernam la protection des travailleurs contre
les risques liés & lexposition a des agents biologiques au travail. Accord de
coopération entre |'Etat féderal et les Régions relatif & la coordination
administrative et scientifique en matiére de biosécurité du 25/04/1997. Décret
de la Région wallonne du 05/06/1997 concernant Faccord de coopération
entre I'Etat fédéral et les Regions relatif 3 la coordination administrative et
scientifique en maticre de biosacurité du 25/04/1897. Loi du 03/03/1998
partant assentiment a l'accord de coopération entre I'Etat federal o les
Régions relatif & la coordination adminisirative et scienlifique en matigre de
biosécurité, Moniteur belge du 14/07/1998 p. 22773. Ordonnance du
20/05/1998 portant assentiment a 'accord de coopération entre I'Elat fédéral
&t les Régions rglatif a la coordination administrative et scientifique en
matiére de binsécurite, Moniteur belge du 14/07/1998 p. 22850, Arrété royel
du 18/12/1998 réglementant la dissémination volontaire dans l'environnement
ainsi que la mise sur le marché d'erganismes génétiguement modifiés ou de
produits en contenant, Moniteur belge du 21/12/1998 p. 42113; le Danemark:
The Danish Medicinal Products Act ("Laegemiddelioven; 5101-10-1993 of
July 19. Danish Act on Scientific Ethical Committee System and 1he Handling
of Biomedical Research Projects (Act no. 503 of June 24 1982).
Bekendtgoretse nr. 800 af 01/09/1994 om sendring af bekendigerelse om
godkendelse af forsagsudsaeining og makedsfenng af genetisk modificerede
erganismer. Miljamin., f.ar. M 8034-0007; M 6014-0004. Lovtidende A 1994
haefte nr. 150 udgivet den 09/09/1694 5. 4619; I'Espagne: Loi 15/1994 du 3
juin 1994 sur Futilisation confinge, la libération velontaire et la mise sur le
marché d'arganismes génétiquement modifiés et Décret royal 951/1997,
réglement d'exécution de cette lol. Boletin Oficial del Estado nimers 150 de
24/06/1937 Pagina 19385 (Marginal 13741); la Finlande: Loi n*377 du 17
mars 1995 relative & lingénierie génétique et Ordonnance n°621 du 24 mai
1995 relative & Fingénierie geénétique (Recueil Intemalionat de Législation
Sanitaire — cité ci-aprés RILS — 1995, n°4, p. 600s.), Décret n*21 du 11
janvier 1996 relatif 4 la classification et & Putilisation en milieu fermé de micre-
organismes genetiquement modifiés el Décret n°22 du 11 jenvier 1996 relalif
aux déclarations en rappornt avec¢ des essais de recherche-développement
portant sur des organismes genétiqguement modifiés et leur mise sur le
marché (RILS, 1996, n*3, p. 404); la France: Loi n® 92-654 du 13 juillet 1992
relalive au controle de l'utilisation et de la disséminsation des erganismes
génétiquement modifiés et modifiant la loi n® 76 W du 19 juillet 1976 relative
aux installations classées pour la pratection de l'environnement. J.O. du 16
juillet 1992, Décret n° 92-235 du 23 février 1993 relatif & la commission

. d'étude de la dissémination des produits issus du génie biomoléculaire. J.O.

du 24 Février 1993. Décret n® 95-1172 du 6 novembre 1995 fixant les
procédures particuliéres applicables aux organismes génétiguement modifiés
gestinés A entrer dans les médicaments & usage humain et les produits
mentionnés aux 8°, 9° et 10° de Varticle 1.511-1 du code de la santé publique.
J.0. du 8 novembre 1995. Décret n°96-850 du 20 septermnbre 1996 relatif au



cantrdle de la dissémination volontaire et de ka mise sur le marché, a des fins
civils, de produits composés en tout ou partie d'organismes génétiquement
modifiés. J.O. du 27 septembre 1996; la Grande-Bretagne: The Genetically
Modified Organisms (Deliberate Release) Regulations 1992 (S| 1992/3280),
The Genelically Modified Organisms (Deliberate Release) Regulations 1995,
Statutory instruments number 304 of 1995. The Public Health {(Genetically
Modified Organisms) Legal Notica No. 154 of 1995, Gibraltar Gazette No.
2,889 of 28/12/1995, The Genetically Modified Organisms {Deliberale
Release) {Amendment) Regulations {Northern retand) 1895, Statutory Rules
of Northem Ireland number 413 of 1996, The Public Health (Genstically
Maodified Organisms) (Deliberale Release) Regulations 1995, Legal Notice
No. 158 of 1995, Gibraltar Gazette No. 2,889 of 28/12/1995; Iz Gréce:
Décision ministérielle portant sur la dissémination d'organismes
généliqguement modifiés, numéro B8740/1883/95 du 6/11/1995, FEK B
numéro 1008 du 11/12/1995 Page 12943; I'rlande: Genelically modified
organisms regulations: Law n*345/1994, amended by Law n°348/1986 and
Law n*332/1997; I'talie: Decreto Legislativo 3/3/93 n*91, Attuazione della
direttiva 90/219/CEE concernente l'impiego confinato di microorganismi
geneticamente modificali. G.U. n*78 del 03/04/93. Decreto Legislativo 3/3/93
n*92 Attuazione della direttiva 90/220/CEE concernente Fernissione
deliberata neffambiente di organismi genelicamente modificati. G.U. n°78 del
03/04/93. Decreto ministeriale del 28/02/1995, attuazione della direttiva
94/15/CE recante primo adeguamento al progresso tecnico della direttiva
90/220/CEE sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi
geneticamente modificati, Gazzetta Ufficiale del 16/05/1995n°112 p. 5.
Decreto Ministeriale 28/7/97 Sostituzione dell'allegato 1l al Decreto
Legislativo 3/3/93, n°92, relativo allattuazione della direttiva 90/220/CEE del
Consiglio concernente I'emissions defiberata di microorganismi
geneticamente modificati. G.U. n°237 del 10/10/97. Decrelo Legislativo
19/9/94 n°626 Attuazione della direttive 90/679 riguardanti il miglioramento
della sicurézza e della salute dei lavoratosi sui luoghi di lavoro. G.U. n°141
del 1211111994, (Cf. site Intemel: hitp:/iwww iss.it/scientifica/index htm). Linee
guida per 'avvio degli studi clinici di fase NI con cellule umane viventi per la
terapia cellulare somatica, Commissione per I'eccerta-mento della
composizione ed innocuita dei prodotti farmaceutici di nuova istituzione prima
della sperimentazione clinica sul'uome, istituita presso Pistitule Superiore di
Sanita, 1997 (Cf. site Internet:

http:/iwww iss i/scientifica/pubblica/notiziano/ffiles/iv10n5.pdf),
Documentazione richiesta par |'avvio degli studi clinici con prodotti per terapia
genica, Commissionse per l'accerta-mento delle composizione ed innocuita dei
prodotti farmaceutici di nuova istituzione prima della sperimentazione clinica
sull'uomo, istituita presso Pistituto Superiore di Sanita, 1996 (Cf. site Intemet:
http:/fwww iss it/scientifica/pubblica/notiziarioffiles/ven10._pdf);

le Luxembourg: Loi du 13 jenvier 1997 relative au conlrdle de I'utilisation et
de la dissemination des organismes génétiguement modifiés (Cf. R.LL.S.,
1997, 48, 240, Lux. 97.1), Réglement grand-duca! du € décembre 1999 fixant
les critéres de classernent des organismes génétiguement modifiés et de
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leurs utilisations et définissant les mesures de sécurité at les modalités de
confinement relatives a ces utilisations. (Mémoarial : Journal Officiel du Grand-
Duché de Luxembourg, partie A, 14 décembre 71999, N° 143, p. 2589 & 2612,
Réglement grand-ducal du 10 mars 2000 déterminant les informations que
doivent contenir les demandes d'autonsation de projets d'ulilisation confinée
d'organismes généllquement modifiés. (Mémorial ;| Journal Officiel du Grand-
Duche de Luxembourg, partie A, 17 mars 2000, N° 24, p. 638 a 640),
Reglement grand-ducal du 17/04/1998 déterminant les informations que
doivent contenir les demandes d'autorisetion de projets de dissémination
volantaire d"'OGM et de projets de mise sur le marché ¢'OGM, Mémarial A du
28/04/1998 Page 458; la Norvége: Lol n"38 du 2 avril 1993 relative 4 la
production et a l'utilisation d'organismes génétiquement modifiés (Loi relative
4 la technologie génétique), Norsk Lovtidend, partie 1, 26 avri! 1993, n°8, p.
304, Loi n*7 du 23 février 1996 portant modification de !a Loi n®38 du 2 avril
1993 relative a ks production et & I'ulilisation d’organismes génétiquement
modifiés, Norsk Lovtidend, partie 1, 21 mars 1996, n°4, p. 220, Loi n°58 du 5§
aodt 1994 relative a [(utilisation médicale de la biotechnologie, Norsk
Lovlidend, partie 1, 25 aolt 1994, n®16, p. 1338 (Cf. site Internet:
hitp://binas.unide.orghbinas/show php37id=17&type=htmi&table=regulation_s

ources&dir=regulations); les Pays-Bas: Genetically Modified Organisms
QOecree pursuant fo the Chemical Substances Act (GMOD, Bulletin of Acts
and Decrees 25 January 1990, 53), as madified by the prolongation decree of
3 July 1992 (current text is publishad in Bulletin of Acts and Decrees 1993,
435, The Ministerial Order on the Contained Use of Gengtically Modified
Organisms; le Portugal: Decreto-Lei No. 126/93 (20/04/93) regulates the use
and commercialisation of genetically modified organisms (GMO) and covers
both directives, 90/219/CEE on the comeined use of genetically modified
micro-organisms (GMM) and 90/220/EEC on the deliberate release into the
environment of genstically modified organisms, Portaria n® 602/94 (13/07/94)
establishes the rules that the nofification for contained use of GMO must
obeay, Portaria n® 751/94 (16/08/94) establishes the rules thet the notification
for deliberate release into the environment of GMO, must obey, as well as the
notification for placing on the markel, products conteining GMO, Decreto-Lei
n?68/99 (02/03/99) modifies the Decreto-Lei n® 126/93, which regulates the
use and commercialisation of GMO; la Suéde: Environmental Code (SFS
1998/808). chapter 13 on gene technology and chepter 14 on chemica!
products and biotechnological organisms, Ordinance $SFS 1998/945
amending Ordinance 1994/901 on GMOs; et la Suisse: Loi fédérale du 7
octobre 1983 sur la protection de l'environnement (RS: 814.01) et Projet de
modification de la loi fédérale sur l'environnement (Cf. site Inernet:
http:/fiwww. buwal.chipresse/2000//0003012.htm), Ordonnance du 25 aoit
1999 sur lutdisetion des organismes en milieu confiné (Ordonnance sur
Futilisation confinée, OUC), RS: 814,912, Ordonnance du 25 aolt 1999 sur
rutiisation d'organismes dans lFenvironnement (Ordonnance sur la
dissémination dans lenvironnement, ODE), RS: 814.911, Ordonnance du 25
aolt 1999 sur la protection des traveilleurs contre les risques ¥és aux micro-
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4.2 Les comités sur la sécurité biologique

Face au développement des recherches impliquant des OGM et aux
risques que celleg-ci font peser sur ['étre humain et sur l'environnement,
se sont constitués dans de nombreux pays des comités sur la sécurité
biologique ™.

organismes (OPTM), RS: 832.321, (Cf. site Intermnet:
htip:/fwww.buwal.ch/presse/1999/f9908251. him).

En Allemagne, c'est la Zentrale Kommission fir die Biologische Sicherheit
(ZKBS) qui es! compétente en ce qui conceme les aspects pré-cliniques (Cf.
site Iniemel; htip:/fyellow-fever.rki.de/GENTEC/ZKBS/ZKBS.HTM). Pour le
contrble de la sécurité biologique des essais cliniques, la compélence
appariient au Paul-Ehrlich Institut (Cf. site Internet:
hitp:/iwww peidefinfos/peiaulga. him#Sicherheif). Ces deux instituts sont
chargés d'élaborer des direclives et de conseiller les autonités fédérales de
décision; en Australie, le gouvernement a prévu pour 2001, Yentrée en
fonction d'un "Office of Gene Technology Regulator”, aux pouvoirs lres
élendus, Cf. Gene Technology Bill 2000, Site Internet:
hitp://www.health.gov.au/tga/gene/genstechfiogirsub.pdf. Entre temps, le
gouvemement a mis sur pied un “Ilnterim Office of Gene Technology
Regulator”, Site Internet: www.health.gov.auiga/genetech.htm; en Autriche,
la Lol sur le génie génétique institue aux articles 89ss la Commission pour le
génie génatique. Cette commission est chargée de conseiller les autorités en
matiere de securité biologique; en Belgique, le Conseil consultetif sur lg
séeurité biologique ef son secrélariat, le Service sur la sécurité biolagique et
les biolechnologies, sont competents pour e conirdle de la sécurité
biologique des protocoles de thérapie génique pré-cliniques et cliniques; au
Canada, c'est le Canadian Biotechnology Advisory Committee qui est
compétent (Cf. site Intemet: http:iwww.cccb.ge.ca), en France, deux
commissions au Ministére de Fenvironnement sont responsables du contréle
de la sécurité bialogique des protocoles de thérapie génique pré-cliniques ou
clinigues. Nl s'agit de la Commission de Génie Génétique et de la Commission
de Génie Biomoléculaire. Toutes les deux domnent leur avis & [autarite
compétente qui est 'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de la
santé; en Grende-Bretagne, l'autorité compétente pour les autorisations de
disséminalion d'OGM dans l'environnement est légalement obligée de
demander l'avis de PAdvisory Committee on Release to the Environnement;
en Irlande, il exisle depuis 1998 un nouveau GMOQ's Advisory Committes,
charggé de conseiller les autorités compétenies & propos de l'utilisalion
d'organismes génstiquement modifiés; en Halie, c'est le National Commitiee
on Biosafety and Biotechnology qui est chargé d'élaborer des directives et de
conseiller les autarités 4 propos de |2 production, de F'ufilisation et de la mise
sur le marchég d'OGM; aux Pays-Bas, 'autorité compétente pour la directive
90/219/CEE ost le Ministre de I'habitat, de I'aménagement du ierritoirs et de
lenvironnement. Il existe aux Pays-Bas un comilé consulialif scienlifique
indépendant appelé le COGEM. Ce comité est chargé d'informer les autorités
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La tdche principzale de ces comités en matiére de thérapie génique est de
réviser les protocoles proposés afin d'en contrdler les risques '™, Dans ce
cadre, les commissions révisent souvent & ls fois les protocoles de
recherches pré-cliniques et les protocoles d'essais cliniques. De fegon
géneérale, ces comités se voient assigner les tdches suivantes:

Conseiller le gouvemement ou l'sutorité compétente en matiére
d'sutorisetion pour la production, lutilisation ou ls mise dans le
commerce d'organismes génétiquement modifies.

Donner un avis ou décider de l'octroi d'sutorisation pour les protocoles
de recherche portant sur :

=l'dtilisstion en milieu confing d'organismes génétiquement
modifiés ou pathogénes;

=les disséminations expérimentales d'organismes genétiquement
modifiés ou psthogénes;

=la mise sur le marcheé d'organismes génsétiquement modifiés ou
pathogénes.

Rédiger des recommandations a Fattention des personnes produisant
ou utilisant des organismes génetiquement modifiés.

tnformer le public et les milieux scientifiques de leur existence, de leur
activité et de leurs recommandations.

Ces comités se composent d’experts, notamment dans le domsine des
biotechnologies, du génie génétique, de l'environnement ou en matiére de
santé. Les membres sont généralement choisis de fegon & représenter
les divers intéréts en présence dans la société; comme par exemple les
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et la population sur des questions de sécurité ou des questions éthico-
sociales en rapport avec des aclivités impliquant des OGM. Le COGEM
accomplit ceile tdche sur demande ou de sz propre initiative. Le comité
consultalif a également formé huit sous-comilés chargés des domaines
suivants: les plantes; les animaux; les micro-organismes; les virus; les
activilés & grande échelle; les activités médicales; 'éducation et linformation;
les aspects éthiques el sociaux. Le COGEM se compose de scienlifiques
travaillant dans leur domaine d'experise. Des experts extemnes som
occasionnellernent invités a compléter les connaissances apportées par les
expers des sous-comités.

A propos des risques inhérents aux thérapies géniques, voir la troisiéme
partie, chapitre I, section 4.
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hautes écoles, les milieux économiques, I'agriculture, les organisations de
protection de l'environnement et les organisations de défense des
cansommeteurs.

La plupart des commissions instituées sous l'impulsion du gouvernement
sont rattachées au département de ls santé ou de l'environnement™?,
Dans certains pays, comme en Australie, en Autriche gu aux Etats -Unis
an prevoit également un contrble des protocoles de recherche par des
comités institutionnels sur la sécurité biologique.

De la méme maniére que les comités d'éthique de ls recherche, les
commissions pour la sécurité biologique effectuent un travail de
régulation au cas par cas dont on ne saursit plus se passer eujourd’hui.
Elles sont seules capshles d'examiner si oui ou non les protocoles
proposes garantissent des conditions de sécurité adéquates durent toute
la phase de I'expérimentation. Elles disposent de plus en plus souvent de
pouvoirs leur permettant dinspecter & tout moment si les régles de
sécurité sont effectivement respectées sur le terrain.

En outre, il ne faut pas négliger le role que ces commissions peuvent
jouer dans linformation du grand public et des autorités. Ceite derniére
fonction compléte le travsil qui peut éire effectué dans le cadre d'un
comité d'éthique publique™® et fait également partie intégrante de la
régulation des thérapies géniques.

5. Le droit professionnel et le droit institutionnel

De fagon sembleble aux normes de droit étatique, les normes de droit
professionnel et les normes de droit institutionnel réglementent |a pratique
des thérapies géniques. De maniére 3 pouvoir démontrer les similitudes
qu'elles entretiennent avec les normes de droit étatique, sans toutelois les
confondre avec ces derniéres, nous présentons ici les normes de droit
professiannel et les normes de droit institutionnel dans une section
distincte.

5 Cest le cas en Allemagne, en Australie, en Autriche, aux Etsts-Unis, en

France, en Grande-Breilagne, en itlande, en ttalie, en Nouvelle-Zélande et en
Suisse.

0% ©f, Quatridme partie, chapitre [, section 1.3.
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Nous avongs défini les normes de droit professionnel comme un ensemble
de régles tirées de pratiques communes et d'obligations morales que se
donne une profession'™. Quant aux normes de droit institutionnel, nous
les définissons ici comme l'ensemble des régles formulées par les
institutions privées ou publiques qui subventionnent I'activité réglementée
sans disposer ni de pouvoirs legislatifs au sens du droit étatique, ni d'une
délégation de compétences qui lui conférersit de tels pouvoirs'™, Le point
commun lentre les normes de droit professionnel et ces normes de droit
institutionnel est qu'il s'agit de deux types d'autoréglementation®,

En matiére de recherche avec ['étre humain et donc égelement dans le
domaine des thérapies géniques, les régulations de droit professionnel et
institutionnel ont pris une ampleur considérable ces dix derniéres années.
Si lune des ceuses en est le développement de nouvelles technologies et
en particulier du génie génétique, une suire, et certainement non des
moindres, repose sur le constat que la pratigue médicale, la recherche
avec I'étre humain et les intéréts financiers de la recherche répondent 3
des exigences différentes, parfois méme contradictoires. Les médecins-
chercheurs, sont souvent pns entre plusieurs devoirs et des interéis
d'ordre financier. lls doivent d'une part, répondre aux besoins spécifiques
de leurs patients et d’autre part, suivre au plus prés la procédure de leur
protocole de recherche. Dans cette optique certains auteurs ant démontré
4 quel point l'activité des medecins-chercheurs se rapproche de celle
d'agents doubles, travaillant dans l'intérét de leurs patients, mais aussi
pour le compte du protocote de recherche et de son accomplissement'®,
Aujourd’hui, lorsqu'on sait de quelle maniére se créent des start-up dans
e domaine de ls recherche avec I'étre humain, certains n'hésitent pas a
gualifier ces mémes medecins-chercheurs d™agents triples”. Face aux
dilemmes auxquels ils sont confrontés dans leur activité, ces
professionnels ainsi que les institutions qui les financent ont besoin de
repéres pour la pratique et de régles leur permettant d'identifier des
modéles de comportement. C'est asinsi que se sont developpées

027 Cf. Premiére partie, chapitre 11,

028 sans cette restriction, les normes de droit institutionnel que nous avons

lintention de présenter ici se confondraient avec certaines normes de droit
étatique décrites plus haut.

Voir &4 ce sujet Rocher G., In: Entre droit et technique: enjeux normatifs et
sociaux, sous la direction de Coté R. et Rocher G., 1994, Montréal.

A ce sujet, voir par exemple, Sprumont 1995, p. 140s,

1028
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différentes formes d'autoréglementation, comme autant de signes d'un
besoin de régulation',

On retrouve donc dans un grand nombre de pays ces normes de droit
professionnel™ et de droit institutionnel™ s'eppliquant aux recherches

10

1032

On pourrait également tenter d'analyser l'émergence de ces normes
auloréglementaires comme un besoin pour les professionnels et pour les
institulions de se protéger de l'action étatique en I'anticipant ou comme un
mayen de sé proteger d'aclions en responsabilité civile, Il parait cependant
difficile d'avancer la moindre preuve soutenant une elle interprétation.

On 2n frouve par exemple en Allemagne: Les "Richtlinien zum Gerdransfer in
menschliche Korperzellen" de la Bundesarzlekammer réglementent les
thérapies géniques de fagon générale. Elles stipulent notamment que lout
protacole de thérapie génique doit &lre approuvé par la "Kommission flr
somatlsche Gentherapie" de la Bundesirztekammer. Cf. Deutsches Arzteblatt
92, Heft 11, B-583 — B-588 (1995); en Belgique: Les comités d'éthique de la
recherche qui révisent fous les protocoles de recherche et en particulier ceux
de thérapie génique sont institués par le Conseil national de lordre des
médecins belges. Cf. site Intemel: htip:/imww.ordomedic.be/comethic.htm; en
France: le code de déontologie médicale du 6 septembre 1995 réglemente la
recherche clinique avec 'étre humain. [f rappelle notamment l'exigence d'une
bonne conception de la recherche, du consentement éclairé du sujet de
recherche. Cf. site Internet: hitp:/fwww.inserm.fr/ethique/Ethique.nsf, en
irlande: Guide to Ethicatl Conduct end Behavigr and to Fitness Practise of the
Medical Council, 1894: stipule que tout protocole de recherche avec l'étre
humain doit étre soumis & un comité d'éthiqus de la recherche ; en Kalie: il
Codice di Deontologia Medica di 1998 réglemente la recherche avec I'étre
humain. [l rappelle les conditions nécessaires 4 son exercice: le respect de la
dignité humaine, des bonnes praliques cliniques, 18 révision des protocoles
par un comité d'ethique de la recherche, le consentement éclairé du sujet de
racherche et l'équilibre entre les risques el les bénéfices. Cf. site Internet:
hitp:/idigilander iol.itVcallic/Legislazione/Legislazione/cod_deont_medica.htm;
et en Suisse: le code de déontologie de la FMH de 1296 renvoie aux
directives de 'ASSM de 1981 pour Ja recherche expérimentale sur I'homme.
Cf. site Internet: hitp:/iwww.fmh.ch

En Australie, les Guidelines for Ethical Review of Research Proposals for
Human Somatic Cell Gene Therapy and Related Therapies du Neational
Health and Medical Research Council (NHMRC) el du Health Research
Council Ethics Committee {HRCEC), 1999, concrétisery les principes de la
déclaration de Helsinki et sanl confraignanies pour les chercheurs financés
par le NHMRC. lls s'agit en fait quasiment de lensemble des recherches
menées dans le domaine des thérapies géniques (Cf. site Intemet:
hittp:/fwww.nhmrc.health.gov.au);, au Canada, I'énoncé de politique des trois
conseils de 1998 (Conseil de recherches médicales du Canada, Conseil de
recherches en sciences naturelles et en génie du Canada et Conseil de
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dans le domaine des thérapies géniques. Nous avons décrit plus haut les
caractéristiques des normes de droit professionnel et nous n'y
reviendrons pas ici. Quant aux normes de droit institutionnel, on leur
attribue généralement les caractéristiques suivantes. Tout comme les
normes de droit professionnel, leur portée est limitée quant asux
destinataires. Si elles s'eppliquent, en théorie, essenticliement aux
personnes subventionnées par linstitution, il importe de faire deux
remarques a4 ce propos. Premiérement, il faut insister sur ie fait qu'environ
50% des protocoles de thérapie génique dans le monde sont
subventionnés par des institutions sysnt édicté de telles normes™™. Clest
donc plus de la majorité de ces protocoles qui sont formulés et exécutés
sur la base de ces normes de droit institutionnel. Deuxiémement, les
normes de droit institutionnel ont souvent un impact bien plus large et
servent de référence pour de nombreux protocoles qui ne sont pes
subventionnés par l'institution normatrice. On observe dans ce cadre une
réception et une reconnaissance des normes de droit institutionnel par
des institutions plus petites'™*.

recherches en sciences humaines du Canada) sur I'éthique de la recherche
gvec des éltres humains stipule que °._.les Conseils financeront unigue ment
ies travaux des chercheurs et des établissements de recherche respectamt au
minimum les principes et ks ragles précisés dans ce document” (CI. site
Internet. hitp:/fwww.mrc.gc.ca), aux Etats-Unis, le NIH 3 développé des
directives sur la recherche impliquant Putilisation d'’ADN recombinant. M a
également développé les mondialement connus "Points to Consider” en
matiére de thérapie génique. Ces "Points lo Consider” sont en fait inclus dans
lannexe M des "Guidelines for Research Involving Recombinant DNA
Molecules”, Effective June 24, 1994, Published in FR, July 5, 1984 (59 FR
344986); Amendmenl Effective Octaber 2, 2000, FR, October 10, 2000, (65 FR
60328); (Cf. site Imtemet: hitp:/fwwwd.od.nih.govioba/guidelines.himl). Ces
directives contiennent des dispositions touchant tant 4 la sécurté biologique
qu'aux Bonnes praliques cliniques, de laboratoire et de fabrication. Elles
instituent également la révision de chaque protocole par un comité
institutionnel; en Nouvelle-Zélande, les directives du Health Research
Council Ethics Committee "lor ethical, cullural and scientific assessment: The
clinical and research usé of human genetic matenal (déc.1995)" doivent étre
respectées par tous les chercheurs financés par le Health Research Council
Ethics Commiltee.

194 Clesl ce que 'on peut constater en comparant plusieurs statistiques. Vair par

exemple, Wiley Journal of Gene Medicine, Clinical Trial Database, May 2000
(Cf. site Imernet: www.wiley.co.uk/genetherapy/clinical/bars2 hitmi).

Nous pensons par exemple aux "Points 10 Consider” du NIH, qui ont été repris
dans un grand nombre de pays.
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La matiére réglée dans les normes de droit institutionnel s'apparente
aussi bien aux normes de droit professionnel qu'aux normes de droit
étatique décrites ci-dessus. Elles décrivent les standards a respecter lors
de la conduite de recherches avec l'étre humain: les devoirs des
chercheurs (ou médecins-chercheurs) par rapport aux conditions de fond
de la recherche (sa validité scientifique par exemple) et envers les sujets
de recherche (consentement éclairé du sujet, révision du protocole par un
comité d'éthique de ks recherche, équilibre entre les risques et les
bénéfices, bonnes pratiques cliniques, protection des données,
responsabilité du chercheur, etc.).

Les codes de déontologie, nous 'avons mentionné plus haut'™, prévoient
des sanclions; quant aux normes de droit institutionnel, elles s'imposent
par le systéme institutionnel de subventionnement de la recherche:
saules sont subventionnées les recherches respectant les normes
&tablies par Yinstitution.

Comme nous l'avons constaté plus haut'™, les normes de droit
professionnel font partie de plus en plus souvent d'un ordre junidique. Au
vu des demiers éléments que nous avons exposeés, on se rend compte
que les normes de droit institutionne! font elles aussi de plus en plus
souvent partie d'un ordre juridique. Les normes de droit institutionnel sont
obligatoires pour l'ensemble des personnes subventionnées par
Finstitution. Elles sont généralement reconnues et appliquées par les
personnes profitant des subventions. Ces normes sont établies par une
institution ayant le compétence de les modifier. L'institution met sur pied
un systéme permettent de contrbler le respect de ces normes dans la
conception du protocole de recherche. Clest sur la base des résultats de
ce contrdle qu'elle rend ses décisions de subvention ou de non-
subvention. L'institution a la possibilitt de sanctionner le non-respect de
$65 normes en gelant ou en retirant les crédits alioués et en dénongant,
sil y a lieu, la violation de normes juridiques é&tatiques 3 l'autorité
compétente. Dans cette mesure, on peut dire de ces normes qu'elles sont
de véritables normes juridiques.

Face a la pluralité de ces normas, un constat simpose: chaque ordre
juridique pergoit de fagon différente le role de |'autoréglementation. It
semble donc difficile de parler de maniére générale d'une frontiére entre
les normes de droit étatique et les normes de droit professionnel ou

1% Cf. Premiére partie, chapitre II.
0% Cf. Premiére partie, chapitre II.
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institutionnel. Souvent, les normes de droit professionnel ou institutionnel
sont issues d'organismes capables de feire respecter ces normes en
raison de la structure sociétaire de la profession qu'ils représentent ou 3
cause de la necessite pour les chercheurs d'obtenir des crédits pour leurs
recherches. Dans certaing ordres juridiques, la force et la menace de
sanction des normes de droit professionnel et institutionnel demeurent
corporatives. Mais de plus en plus souvent, ces normes sont intégrees a
l'ordre juridique étatique et elles se confondent alors avec les autres
normes de droit etatique. Les voies gqu'emprunie cette integration sont
multiples: soit que ces régles ont eté reconnues par une instance
législative™, soit quiil existe une possibilité de recours & des instances
juridiques'™®, soit qu'une instance judiciaire considere qu'il s'agit des
régles de I'art en la matiére'™®, soit encore gqu'une autorité administrative

reconnaisse implicitement ces régles dans ses décisions ™',

%% En France par exemple, certaines normes de droit professionnel ont la force

d'une norme de droit administratif. Le Code de |3 santé publique confére cette
force & certaines dispositions du Code de deontologie du 28 juin 1947 (révisé
le 28 juin 1979, le 28 nov. 1955, le 28 juin 1979 &t le 6 sept. 1995). "Dans un
arrét du 22 juillet 1977, le Conseil d'Elat frangais a reconnu au Conseil
national de l'ordre des médecins un pouvoir réglementaire, afin d'assurer les
missions gui lui sont confiées par la loi”. B, Mathieu, "Les normes éthiques et
le droil: légitimité des sages et légilimité démocratique®, Dijon, 1997. En
Allemagne, 1a législation de certains Lander renvoie au code de déantologie
des médecins allemands. A ce sujel, voir Vesting JW. Arzliches
Siandesrecht: Insfrumentarium zur Regelung der Gentherapie, Neue
Juristische Wochenschrift, 1997, n°24, p. 1605ss.

"lLa Cour Européenne des droits de I'homme a condarmné la France en raison
de f'absence de publicité des débats devant les juridictions disciplinaires
médicales”. C. Byk, "Bioéthique: législation, jurisprudence el avis des
instances d'éthique”, |.a semaine juridique, juillel 1997, faisanl référence & un
jugement de la CEDH, D. ¢/ France, aff. 25/1994/472/553, 26 sept. 1995, vol.
325-A,

Pour de nombreux exemples, voir Hart D., Medical Guidelines — Receplion
and Application by the Law: the German Example, In: European Journa of
Health Law, 2000, n°7, p. 5ss.

' En Australle, lPadministration fédérele responsable du contréle des
médicaments reconnait les directives du NHMRC; aux Etats-Unis, la Food
and Drug Administration (service de Fadministration fédérale, chargé du
conlrle des produits et des médicaments) fait, gréce a son pouvoir
réglementaire, respecter certaines directives du National Insfitute of Heallh
{agénce nationale de la santé) qui n'a qu'un pouvoir institutionnel.
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6. Synthése

Dans ce premier chapitre nous avons décrit de quelle maniére les normes
de droit sont utiisées dans la réglementation des thérapies géniques.
Nous avons principalement distingué entre les normes de droit étatique et
les normes de droit professionnel et institutionnel.

Dans la présentation des normes de droit étatique réglementant les
thérapies géniques, nous avons constaté que la plupart des |égislations
applicables aux thérapies géniques dans le monde gravitent autour de la
réglementation des procréations médicalement assistées, des
médicaments, de la recherche avec l'étre humain et de la sécurité
biologique des OGM. Méme si I'on parle des thérapies géniques comme
d’'une nouvelle technologie, on se rend compte que le droit n'a pas eu &
créer une nouvelle catégorie pour 15 réglementer. Cela signifie, et nous
l'avions déjd constaté plus haut dans le domaine de l'éthique, que les
thérapies géniques ne posent pour le moment que peu de problémes
nouveaux si 'on 2 intégré les quatre types de legislations cités ci-dessus.

Comme nous I'avons constaté, la plupart des pays se sont dotés ou sont
en train de se doter de telles législations. Le probléme, lorsque probléme
il y a, provient plutdt des lecunes dans les procédures de contrle
d'spplicetion des régles. Ces proceédures de contréle, institutionnalisées
par les organes de contrdle des meédicaments, les CER et les
commissions de contrdle sur la sécurité biologique, sont de plus en plus
frequentes dans la régulation des thérapies géniques. Elles sont
cependant encore déficientes sur les peoints suivanis : 1. menque
d'expertise dans la constitution de certaines de ces commissions (la
biométrie pour les CER par exemple) ; 2. peu de possibilités de suivi
(« dong term monitoring »} dans les contriles effectues par les comités
sur la securité biologique ; 3. manque de régles dans I'organisation de le
responsabilité de ces commissions ; 4. manque dharmonisation des
procedures de ces commissions au niveau national et international.

Aprés avoir présente les normes de droit étatique, nous avons exposeé les
caractéristiques des normes de droit professionnel et institutionnel dans
la2 régulation des thérapies géniques. De cette description, nous avons
conclu qu'il s'agissait bien, dans la plupart des cas, de normes de droit 4
part entiere. Comme nous l'svons remarqué, ces normes Sont non
seulement de plus en plus fréquentes dans la réglementation des
thérapies géniques, mais sont également les plus utilisées par les
médecins-chercheurs. Non que les scientifiques ne tiennent pas compte
des normes de droit étatique, mais que les normes de dreit institutionnel
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sont souvent plus efficaces dans le ces d'un chercheur en quéte d'un
financement pour son protocole. En outre, du fait quil s'agit
d'autoréglementetion, les normes de droit institutionnel paraissent
souvent mieux comprises et mieux acceptées par les chercheurs.

Chapitre ll: L’influence des normes de droit sur les
principes de I'éthique normative dans le
domaine des thérapies géniques

En matiére de thérapie génique, les normes juridiques visent & protéger
et & promouvoir les méme biens juridiques que ceux promus par les
principes d'éthique normetive que nous avons décrits en quatriéme pertie:
la dignité humaine, lintégrité corporelle et la libre détermination des
sujets d'essais cliniques, la sécurité des tiers et de l'environnement dans
le cadre de ces essais, la santé des futurs patients 4 qui on administrera
peut-étre un jour de nouveasux médicaments a base d’ADN recombiné et
lintégrité du génome humsain.

Dans la mesure ou les principes de ['ethique normative sont conténus
dans des déctarations™? ou des directives™® que nous avons
considérées comme de véritables normes de droit, Is norme éthique et la
norme juridique ne sont que deux aspects d'une méme réalite. Cela n'a
rien d'étonnant si I'on se souvient des explications que nous donnions
plus haul sur ce qui unit norme éthique et norme juridique™. Dans
d'autres cas, les principes de I'éthique normative et les normes de droit
ne se confondent pas, mais il semble alors difficile de dire beaucoup plus
3 propos de linfluence des normes de droit sur les principes de I'éthique
normative. Comme nous I'avons remarqué dans Panelyse concemant
linfluence des normes de I'éthique normative sur le systéme juridique, il
est déelicat et peut-&lre méme arbitraire’™* de déterminer, parmi toutes les
interinfluences entre les meoeurs, I'éthigue et le droit et d'autres formes de

M2 Comme par exempie la Déclaration d'Helsinki.

Comme par exemple les TCPS du Canada.
Ci. Deuxieme partie, chapitre |, section 3.

Dans la mesure ou il n'est souvent pas possible de connaitre tous les
éléments qui ont influencé 1a rédaction d'une norme.
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régulation, quelle régulation influence l'sutre & propos d'une norme
particuliére. Nous nous limiterons dong ici a quelques constatations.

Il est certain que les normes juridiques ant influencé et cantinuent
d'influencer les principes de I'éthigue narmative dans le domaine des
thérapies géniques. Pour prendre un exemple, autant les Directives
medico-éthiqgues de I'ASSM concernant la thérapie génigue somatique
appliquée & ['&tre humain, que les Directives de FASSM pour les
recherches expérimentales sur I'étre humain font référence a la législation
suisse, qu'il s'agisse de ls Constitution fédérale, de lois cantonales ou
méme de projets de [0i*™®. En plus de cette influence directe des normes
de droit dans le corps des directives, I'Académie suisse des sciences
medicales reconnait elle-mé&me linfluence de l'actuslité juridique sur ses
directives'™’.

De ce repport d'influence, certains seraient peut-étre tentés de tirer une
régle genérale en dissnt que les principes dé I'éthique normstive ne
contredisent générelement pas les normes de droit etatiqgue. Nous ne
sommes pas de cel avis. Si ettectivement le régle générale semble
vraie'™, cela nimplique pas nécesssirement quiil s'sgit d'une
conséquence de linfluence des normes juridiques. Linaccessibilité des
normes morales sux changements délibérés rend I'hypothése d'une
influence systematique de le norme juridique sur la norme ethigue plus
improbable encore. Nous pensons donc quil faut s'en tenir & Is
constatation que les normes juridiques influencent perfois les principes de
I'éthique normative, sans que cette relation impligue une subordination
des normes éthiques pour sutant.

De fagon génerale, on peut encore affirmer que les normes de I'éthique
normative sont influencées par les normes de droit dans la mesure ou
elles sont protégées ou promues par elles. La protection et la promotion
d'une norme de I'éthique normative se fait soit par la création d'une norme

™8 Cf. site Intemet: hitp:/iwww.samw.chifirichllinien/richtiinien_fs.htmi.

C'est par exempie le cas dans ses Principes medico-élhiques concemanl les
xénotransplantations, (Cf. Bulletin des médecins suisses, 2000, n°31, p.
1724ss.}) ou dans ses Directives médico-éthiques pour la siérilisation de
personnes mentalement deficientes (Cf. Builetin des medecing suisses, 2000,
n°8, p. 395ss.).

Ce qui n'empéche pas certaines exceptions. On pense par exemple a des
normes de |'éthique normalive qui contrediraient un droit inique tei qu'il a pu
exister en Allemagne sous le lroisiéme Reich,
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de droit, soit & travers ta reconnaissance d'une norme de I'éthique
normative par une autorité de décision de 'ordre juridigue.

Dans le premier cas, (celui de lintégration d'un principe de l'ethique
normative dans un ordre juridigue), la norme éthique est integrée dans un
ordre juridique; on la désigne alors comme une "norme de droit™®?,
Comme nous l'avons remarquée plus haut, la norme éthigue
correspondante ne disparait pas pour autant; elle continue d'exister
parallélement & la norme jurdique™®. Dans le second cas, {celui de la
reconnaissance d'un principe d'éthique normative par une autorité de
décision administrative, judiciaire, professionnelle ou institutionnelle), la
norme éthigue est intégrée A l'ordre juridique correspondant®',

Le droit influence également t'éthique normative en ce qu'il ne promeut
souvent que les éléments les plus consensuels de cette éthigue. Nous
avons déja pu le constater plus haut en presentant l'utilisation des
principes de l'ethique normative dans le ¢adre des CER: la procédure
mise en place par le droit etatique ou institutionnel a tendance 3 gommer
les divergences qu'occasionne l'application des principes de I'éthique
nomative dans o révision des protocoles de recherche'? De fagon
générale et comme Font fait remarquer plusieurs auteurs, le droit a
tendance & soutenir une éthique normative du plus petit dénominateur
commun '™,

™8 C'ast per exemple le cas des normes de Bennes Pratiques Cliniques dans le

droit de I'Union européenne.
Cf. Deuxiéme partie, chapitre |l, section 3.

C'esl le cas par exemple de certaines directives de IASSM qui sont intégrées
dans le droit professionnel de la FMH.

Cf. Quatriéme partie, chapitra |, section 2.

"As a crealure born of political forces and compromise, the law is likely only in
part to reflecl the mores of a society or settled moral judgemenis. This is more
the case the mare a legal framework compasses communities wilh divergent
views of the goad life and of content-full moral obligations. Also the more such
communities differ in their accepted cancns of moral probity, the more explicit
laws and bureaucratic rules will need to be. In such cases, explicit law and
rules will be relied on as the social cement binding communities that do not
share a content-full matrix of values”. Cf. Engelhardt, p. 34.
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Chapitre lll: Les possibilités d’action du droit en
faveur de I'éthique discursive, I'exemple
des thérapies géniques

Dans le chapitre précédent, nous avons décrit I'influence des normes de
droit sur les principes de I'éthique normative. Les normes de I'éthique
discursive étant purement formelles et sans incidence directe sur la
réglementation des thérapies géniques, il nous parait peu approprié
d'etudier ici l'influence des normes de droit sur les principes de I'éthique
discursive. Nous préférons nous intéresser de plus prés aux possibilités
d'action du droit en faveur de I'éthique discursive et de ses institutions.

Selon Hart, notre systéme juridique dispase d'une forme de normativite
qui lui est propre. Aprés avoir rappelé ses caractéristiques, nous
étudierans les possibilitts pour le droit de soutenir les institutions de
l'éthique discursive dans leur recherche narmatrice. Nous analyserons
d'abord la possibilité pour le droit de légitimer I'entreprise de I'éthique
discursive et en particulier ses institutions de régulation des thérapies
géniques. Puis, nous verrons comment le droit est en mesure de
promouvoir I'éthique discursive et ses institutions. Enfin, nous montrerons
de quelle maniere le droit peut garantir une bonne procédure aux
institutions de I'éthique discursive.

1. La spécificité de la normativité juridique

Afin de pouvoir expliquer les possibilités d'action du droit en faveur de
I'ethique discursive et de ses institutions, il convient d'abord de rappeier
quelques édlements de la spécificité des normes juridiques. Comme
lexplique Hart, ce qui distingue un systeme juridique d'un ensemble de
narmes morales est qu'il est fait non seulement de narmes primaires
d'obligation, qui prescrivent les modéles de comportement, mais
egalement de normes secondaires qui permettent d'identifier les normes
d'obligation comme des normes appartenant au systeme {(normes de
reconnaissance), de modifier les normes juridiques (normes de
changement) et d'en assurer l'efficacite (normes de décision) .

Si 'union de normes primaires d'obligation et de normes secondaires de
reconnaissance, de decision et de changement constitue la spécificité de
Ia normativité juridique, voyons maintenant les avantages de cette forme

9% Cf. Hart 1976, p. 123.
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de normativité, Comme le fait remarquer Hart, les avantages des nonmes
juridiques se trouvent justement dans ce qui fait la spécificité de ces
normes'®™, En conférent des pouvoirs 4 certaines institutions, les normes
de reconnaissance permettent de sorlir de l'incertitude quant & savoir
quelles sont les normes d'un systéme juridique et quelle est la portée
precise d'une norme juridique déterminée. Les normes de changement
permettent de remédier au csractére statique des normes d'obligation et
de changer ces derniéres délibérément. Enfin, les normes de décision
pallient lo manque d'efficacité de la pression sociale et assurent le
maintien des normes primaires d'obligation "%,

L'analyse du cencept de droit par Hart ne peut évidemment pas éfre
résumée en ces quelques lignes, mais nous avons développé plus en
détail I'approche hartienne en deuxiéme partie et nous n'y reviendrons
pas. En outre, nous pensons avoir rappelé les éléments nécessaires & la
compréhension des quelques propositions que nous allons faire ici. Dans
les lignes qui vont suivre, nous allons donc tenter de montrer comment
les normes juridiques, griace a leurs spécificités et leurs avantages,
peuvent soutenir 'éthique discursive et ses institutions.

2. La legitimation des institutions de I’éthique discursive
par le droit

Autant dans la description de [l'éthique discursive que dans la
présentation de ses diverses institutions, nous avons remarqué le risque
de s’'engager dans des voies de garage, ne permettant pas d'atteindre les
bénéfices escomptés'®™. Ce qui, rétrospectivement, nous epparait
comme étant le risque le plus impartant est celui de se tromper sur la
finalité de I'éthique discursive. Nous avons par exemple affirmé que
I'éthique discursive et ses institutions faisaient fausse route en visant le
consensus avant tout ou en tentant de rendre des recommandations. Afin
d'aviter ces eécueils, il serait important pour l'éthique discursive d'étre
officiellement reconnue pour ce qu'elle est: un moyen de fonder nos
normes morales, de leur donner un sens et une direction. Par un
processus de légitimation ou de reconnaissance, le droit devrait étre en
mesure de prévenir ces risques d'aliénation de maniére efficace. C'est ce
que nous sllons tenter de démontrer ici.

955 Cf. Hart 1976, p. 119.
6 Cf. Hart 1976, p. 120ss.

157 Cf. Quatriéme partie, chapitre 11, section 2.1,
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Nous avons vu ci-dessus que la norme de reconnaissance permet
d'identifier les normes d'obligation appartenant au systéme. Sur ls base
de Is théarie de Hart, on peut quelifier de “légitime”, ce qui est conforme &
cette norme de reconnaissance’™, Cette maniére d'envisager s
légitimation a pour conséquence que s i'on veut pouvoir legitimer le
processus de I'éthique discursive ou ses institutions, il faut qu'existe une
pareille norme de reconnaissance. Pour le moment, ce n'est pas le cas. |l
n'existe pas 3 proprement parler de norme de reconnaissance établissant
la competence de certaines institutions dans le domaine de ls recherche
de nos normes morales et de leurs fondements. Mais pourquoi ne pas
imaginer que cela soit possible demsin? Encore une fois, ce n'est pas
parce gu'elles seraient ainsi égitimées par le droit que les institutions de
Iéthique discursive deviendraient des instrumenis de production de
normes juridiques'™. Au contraire, cels aursit comme premier intérét de
pouvoir légitimer 1'éthique discursive pour ce qu'elle est, Cest-a-dire
comme instrument & fonction normatrice sur nos normes moralas.

Méme si la reconnaissance officielle des objectifs de ces institutions
représentait déjd une amélioration importante pour les institutions de
‘Téthique discursive, 'mtérél d'une pareiile \égitimation ne s'arréterait pas
15. Cette légitimation par une régle de reconnaissance ferait de ces
institutions de I'éthique discursive, des institutions reconnues comme des
modéles publics. Elle leur sffirmerait un intérét géneral, une utilite
publique. Comme le décrit Hart, les normes de reconnaissance “doivent
étre effectivement admises par ses autorités [les autorités du systéme
juridique] comme constituant des modeles publics et communs de le
conduite {...) et qu'elles [les autorités] apprécient de maniére critique
leurs propres écarts de conduite et ceux de tout sutre comme des
manquements™®®, En cels, la legitimation de I'éthique discursive et de
ses institutions par une norme de reconnaissance serait une maniére
unique et forte de les reconnaitre comme des modéles de comportement
dans notre société. A ce propos, Hart a mentionné & plusieurs reprises
que la régle de reconnaissance pouvait contenir des principes moraux ou
des valeurs™'.

Cette legitimation est, & notre avis, la premiére action qui peut étre
entreprise par le droit en faveur des institutions de I'ethique discursive. En

%% Cf. Hart 1976, p. 80.

Voir & ce sujel la critique de Guillod, p. 266.

0 Gf. Hart 1976, p. 145s.

1981 Cf. Hart 1976, p. 95s. et p. 244. Voir également, Hart 1994, Postscript, p. 246,
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resumé, elle devrait premiérement permettre d“officisliser” ['objectif des
institutions de I'éthique discursive et de le distinguer de celui de toute
autre entreprise. Deuxiemement, cefte égilimation dewrait démontrer
Fintérét que nos autorités et notre société toute entiére vouent & ces
institutions. et servir de fondement 5 la promation de [‘éthique discursive.
C'est ce dernier aspect que nous allons développer maintenant.

3. La promotion des institutions de I'éthique discursive par
le droit '

Cormme nous l'avons vu dans le chapitre précédent, la légitimation par le
droit des institutions de l'éthique discursive est déja une forme de
promotion de ces institutions. Cependant, le droit dispose encore d'autres
mioyens de promouvoir ces institutions et l'éthique discursive en général.
C'est ces moyens que nous allons présenter ici,. Nous nous limiterons ici
2 la promotion de I'éthique discursive dans le domaine des thérapies
géniques. Aprés avoir exposé les différentes raisons qui nous font
prétendre que les normes juridiques sont propres a promouvoir l'éthique
discursive, nous distinguerons deux types de promotion par les normes
juridiques. La prermiére, par la lagislation et la deuxiéme, par les décisions
des autorités juridiques.

Il existe probablement de nombreuses raisons d'affirmer que les normes
juridiques sont particuliérement aptes & promouvoir les institutions de
Féthique discursive. Nous nous concentrerons ici sur ce qui nous semble
étre la raison premiére de cette capacité des normes juridiques. Comme
nous l'avons vu précédemment, le systéme juridique est unique en cela
qu'il dispose, en plus des normes primaires d'obligation, de normes
secondaires de reconnaissance, de décision et de changement. Ces
caractéristiques mises ensemble le rendent susceptible de promouvair un
comportement de fagon efficace. Voyons comment.

Dans le systéme juridique, les normes d'obligation promeuvent un madéle
de comportement en ce qu'elles prescrivent ce modéle. C'est le cas par
exemple d'une norme qui dit que: “...ne peuvent &tre développés hors du
corps de la femme jusqu'au stade d'embryon que le nombre d'ovules
humains pouvant &tre immediatement implantés™™, Les normes
secondaires promeuvent également un modéle de comportement, mais
elles ne le font pas & la maniére des normes d'obligation. Les normes de

962 Extrait de raricle 119, al.ll, lettre ¢} de la Constitution fédérale suisse, RS,
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reconnaissance promeuvent un modéle de comportement en identifiant
les normes d'obligation appartenant au systéme. C'est le cas par exemple
de e norme qui prévoit que: "La Conféderation edicte des dispositions
dens le domaine de la transplantation d'orgenes, de tissus et de
celiules”™ . Les normes secondaires de changement promeuvent un
modéle de comportement en identifiant le procédure & suivre pour
meodifier les normes juridiques. C'est le cas d'une nome qui dit: “100°000
citoyens et citoyennes ayant e droit de vote peuvent proposer ia révision
totale de la Constitution. Cette proposition est soumise au vote du
peuple”™. Quant aux normes de décision, elles promeuvent un modéle
de comportement en désignant les autorités hebilitées et la procédure 3
suivie pour décider de la conformite d'un comportement particulier aux
normes d'obligation. Un exemple de ce type de norme peut étre trouve
dans Yarticle statvant que: “Le Tribunel féedéral connait: a. des
réclamations pour violation de droits constitutionnels des citoyens...”"™,

Comme nous I'avons vu plus haut, les normes primaires d'obligation ne
sont pas forcément des normes juridiques. La promotion de I'ethique
discursive par ces normes n'est donc pas une spécificite du droit. On
pourrait alors conciure que le promotion de I'éthique discursive par le droit
provient uniguement des normes secondaires. Nous ne sommes pas de
cet avis, Comme le fait remarquer Hart, le propre du systeme jundique
c'est d'étre une "union de reégles primaires et secondaires...”™ ou encore
“la structure qui résulte de l'srticulation de régles primeires et
secondaires..."”™. Ceci nous fait dire que le fait que ces normes
juridiques interagissent dans un systéeme organisé et géneralement
efficace semble é&tre tout 4 la fois une caractéristique propre aux normes
juridiques et un avantage considérable dans le promotion d'un
comportement ou d'institutions particuliéres.

Certains ont contesté que la fonction des normes juridiques était de
promouvoir un modéle de comportement. P. Amselek'™®, par exemple,
s'oppose a cette définition de la norme en donnant des exemples de
normes qui apparemment ne pourraient pas étre comprises comme ‘la

163 Article 119a, al. | de la Conslitution fédérale suisse, RS. 101.

%64 Article 138, al. l et |l de la Constitution fédérale suisse, RS. 101.
%5 Adicle 189, al. |, lit. a de la Constitution fédérale suisse, RS. 101.
0% Cf. Hart 1976, p. 146. La mise en évidence est de nous.

7 Cf. Hart 1976, p. 123. La mise en évidence est de nous.
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Cf. Amselek P., Méthode phénoménologique et théorie du droit, 1964, Paris,
p. 246s.

291



promotion d'un modéle de comportement”. Il cite par exemple, 13 norme
qui fixe '4ge de la majorité, les normes rétroactives, les normes de droit
intemational privé ou les normes concemant la capacite de discemement
des fous ou des enfants en bas 5ge. Amselek introduit alors une
distinction entre les situstions d’homme-objet (I'homme de a2 rue est le
destinataire, celui dont le comportement doit étre influencé par 1a norme)
et dhomme-juge (fhomme-juge est celui qui utilise 1a norme comme
instrument d'évaluation; il juge le comportement d'autrui en le mesurant
au moyen de fa norme)'*. Il semble en effet vrai que le but de la norme
qui fixe 'dge de la majorité n'est pas de promouvoir le comportement de
'homme de la rue. Cependant, comme le fait remarquer J.-F. Perin, "la
distinction qu'opére Amselek {(...) ne condamne en rien la définition
clessique qui fait de toute norme un instrument de direction des conduites
humaines. Il suffit, pour sortir de la difficulté, de considérer que la
conduite de 'homme-juge est, elle aussi, en quelque sorte déterminée ou
influencée par la norme. Ce n'est pas toujours la conduite de I'homme-
objet qui est dirigée mais parfois celle de linstance qui doit évaluer
laction ou ls situation du sujet. (.} C'est par lintervention d'un
mécanisme psychologique, d'ailleurs susceptible d'étre scientifiquement
enalysé, que |a norme vient 3 guider I'action humaine. Ce mécanisme est
I'évaluation de |a situation. Celle-ci est donc une condition nécessaire de
la fonction de direction de conduite, mais c'est 'aspect final qui merite
d'étre mis en évidence si Fon souhaite ramener l'instrument 5 une, et une
seule fonction. {...} | ne s'agit pas d'opposer deux fonctions mais de voir
que l'une (ls fonction d'évsluation) n'est qu'une condition prealable a
l'autre (le fonction de direction)™, Tout Iaisse penser que Hart aurait pu
partager ce point de vue lorsqu'il affirmait: “ think it quite vain to seek any
more specific purpose which law as such serves beyond pro viding guides
to human conduct and standards of criticism of such conduct”'?":

Voyons maintenent comment cette promotion pourrait se réaliser de
maniére concréte.

Le premier type de promotion par la norme juridique est la législation. Il
s'agit ici de favoriser, par des lois ou des réglements, la création
d'espaces de discussion sur le modéle que nous avons décrit ci-dessus.

C'est & qu'Amselek définit le norme comme un instrument objectif de
jugement, un moyen qui permet 3 lacteur d'évaluer la situation et de
déterminer ainsi le comportement quil voudra adopter. Cf. Amselek P,
Méthode phénoménclogique et théorie du droit, 1964, Paris, p. 235.

70 Cf. Perrin, p. 36.
"' Cf. Hart 1994, Postscripl, p. 249.
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La création de pareilles institutions pourrait par exemple étre prévue dans
ies lois visant & protéger I'étre humain'™ ou son environnement™, Elies
pourraient également étre mises sur pied a I'occasion de la redection des
lois sur les nouvelles technologies médicales™, Enfin un domaine ol
I'éthique discursive devrait absolument éire promue par des nouvelles
legislations est celui de I'education et de l'enseignement™®. A ce suyjet,
'UNESCO questionnait en 1991: “Ne devrait-on pas envisager les
possibilités, les voies et les mayens dintroduire dans les niveaux
appropriés une éducation et une information en matiére de bioéthique,
afin de préparer les généretions futures & faire face aux implications
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La Ioi fedérale du 18 décembre 1998 sur la procréation medicalement
assistée (LPMA), ainsi que lordonnance du 4 décembre 2000 sur la
Commission nationale d'éthique dans le domaine de la médscine humaine
{OCNE) instituent une commission nationale d'éthigue dans le domaine ds la
médecine hymaine. Cette commission a notamment pour tache dinformer le
public sur les questions importantes dans le domsine de la santé €t la
matadie chez Pétre humain el d'encourager le dislogue public sur des
questions éthiques. Elle peut également procéder a des manifestations
publiques, RS 814.903.

Il existe & ce sujet en Suisse depuis le le 27 avil 1998 une Commission
fédérale d'éthique pour le génie génétiqgue dens le domeine non humain.
Cette commission inlsrdisciplinaire évalue d'un point de vue éthique et prend
position sur les développemenis et les applications des biolechnalogies et du
genie généligue dans le domaineé non humain, notamment sur « 18 production
et I'uilisalion en miliev cenfingé d'organismes génétiquernent modifiés ou
pathogénes ». Elle donne son avis sur I'observation de principes comme le
respect de la dignité de |a créature, prolection de la sécurité de 'homme et de
'environnement. Elle conseille le Conseil fédéral et les autorités fédérales et
canlonales. Cf. Décision du Conseil fédeéral du 27 avril 1998 portant création
dune Commission fédérale d'éthique pour le génie génétique dans le
domaine non-humain.

A ce sujet, P. Juneau fsit remarquer que les nouvelles lois concemant
I'expénimentation, |2 vente ou la mise sur le marché d'un produit dérivé des
biatechnologies devraient prévoir |8 créalion diinslitutions participatives pour
le public. Cf. Juneau P., Biotechnologies et développement durable, 1997,
Montréal, p. 111. C'est égslement de cette maniére que sont nés la plupert
des comités nalionaux d'élhique en Europe. Voir 3 ce sujet les explications
détaillées dans Byk e1 Mémeleauy, p. 267ss.

Voir par exemple les initistives pédagogiques qui ont &té mises en place en
France par le CCNE. Cf. Rapport des journées annuelles du CCNE, 1992-
1983, p. 241ss. Pour un plaidoyer sur I'éducation a \a discussion sur nos
normes morales, voir Bourgeault 1994, p. 360. Voir également, Massicotle G,
L'éducation a la déontologie, une question de senhs et de cullure, In: Cahiers
de recherche éthique, 1989, n*13, p. 92ss.
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concrétes et éthiqgues des transformations de notre environnement
induites par la médecine, I'hygiéne et la santé?"'",

Les discussions sur nos normes morales et leurs fondements pourraient
ainsi &tre favorisées non seulement per nas narmes de droit fédéral, mais
égelement per la législation cantanale, voire par des narmes municipales.
En effet, il n'y a pas de raison pour que les institutions de I'éthique
discursive n'existent que sur le plan fédéral™’. A notre avis, il serait
méme dommage de ne pas promouvair la discussion sur nas narmes
morales sur le plan régianal. Cependent, cette "régionalisation" des
institutions ne devrait pas s'accompagner d'une diminution des exigences
de léthique discursive.

Sur le plan des décisions per les autorités juridiques, il s'agit de
pramauvair I'éthique discursive et ses institutions en confirmant l'intérét
que lan porte & cefte farme de normativite. Cela peut se faire de
différentes maniéres. Premiérement, an n'imagine pas qu'il sait passibie
de mettre sur pied et de développer I'éthique discursive et ses institutions
sans des décisions de subventionnement pour leur réelisation. Cette
forme de promotian poaurrait se faire, dans un premier temps, par des
mises au concaurs sollicitant des initiatives privées dans ce damaine ",
Encore une fois, il faudrait alors prendre garde 4 ne pas discréditer ce
genre d'institutions en subventionnant des comités-alibis ou certains
groupes d'intéréts. Il est certein que cetie tdche est ardue et gu'elle
comparte de nombreux risques, mais le fait de ne pas essayer ne
représente-til pas un risque plus grand encore?

Deuxiemement, les décisions judicieires devraient étre en mesure
d'assurer e promotion de téthique discursive et de ses institutians en
reconnaissant ce processus d'émergence de nos narmes éthiques et de

6 ¢f. Rapport finad de FUNESCO et recommandafions de la réunion

internationale sur la bioéthique et les conséquences de la recherche
biomédicale: Bioéthique et droit de 'hormme, 1991, Moscou, p. 31.

A ce propos, voir par exemple |a irés intéressante expéfience régionsle
menée actuellement en Allemagne dans le domaine du TA, (Cf. Adresse
Internet: hitp:/vwww.afta-bw.defthemen_projekte/Kommunikation/ methoden.
htmi).

C'est déja sous cette forme que sont accordas les financements pour les
projets développés dans le cadre des programmes prioritaires de recherche
per le Fonds national pour la racherche scientifique (FNRS) en Suisse. Alors
que les thémes et Jes crédits sont décidés par le Parlerment suisse, les projets
sont évalués et selectionnés par les experts du FNRS. A ce sujet, voir le sile
Internet; hitp://iwww.snf.ch/Progrrames t_f.himl

1077

1678

204


http://www.afta-bw.de/themen_projekte/Kommunikation/
http://www.snf.ch/Progrframes

leurs fondements'™®. Cela ne signifie ni que les tribunaux devraient

rapporter toutes les lignes d'argumentatton éthiques avant de trancher, ni
qu'ils devraient trancher en faveur de certaines normes ou fondements
ayant émergé de la discussion. Cela veut simplement dire quiils
pourraient promouvoir le travail des institutions de I'éthigue discursive en
se référant a certaines de leurs argumentations 3 propos de telle ou telle
norme ou en tentant d'éclairer leurs décisions 4 l'aide de certaines de ces
lignes d'argumentation ™.

Nous n'avons présenté ici que quelques possibilités de promouvoir
I'éthique discursive (en tant que moyen de régulation des thérapies
géniques) par le droit. Il en existe probablement d'autres. A ce stade,
nous ne sommes pas en mesure de démontrer las bénéfices que pourrait
engendrer une telle promotion pour la régulation des thérapies géniques.
Nous sommes pourtant convaincus qu'elle permettrait 4 ces institutions
de se développer et & notre société de se responsabiliser par rapport 3
cette recherche sur nos normes morales™, Elle permettrait également de
rendre ces instruments normateurs plus performants en ce que de plus
en plus de monde sergit invité 3 y participer.

4. Le droit comme garant d’une bonne procédure
discursive

Une telle promation de la discussion argumentative sur nos normes
morales est vaine si l'on n'est pas capable de gsrantir dans ces
institutions e respect des regles de {'éthique discursive. Comme nous
alions le vaoir ict, le droit semble étre un moyen adéquat pour assurer le
respect de ces regles.

9% A ce sujet, voir Baudouin J.-L., Réflexions sur les rapports de la bioéthique et

des droits fondamentaux, in: Ethique et droits fondamentaux, sous la direction
de Lafrance G., 1989, Oftawa, p. 149,

C'est 1a une maniére de faire sensiblement différente de ce qui se fait
acluellement lorsque les tribunaux renveient aux direclives des comités
d'éthique publique comme a des standards en ia maliére. A ce sujet, voir par
exemple Kénig, p. 425, note 33. Voir également, Lavallée, p. 94s. &t 113,

C'est ce que fsit remarquer Anne Langlois lorsqu'elle patie de la pratique
communicationnelle des comités d'éthigue. Cf. Langlois A., Les comilés
déthique, In: Dictionnaire d'éthique et de philosophie morale, sous la
direction de Canto-Sperber M., 1996, Paris, p.263.
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Nous avons constaté plus haut que les institutions actuelles de I'éthique
discursive ne garantissaient pes les conditions cadres pour que puissent
se développer de véritables discussions argumentatives sur nos normes
morales. Nous avons alors mentionné quelques-unes des conditions
essentielles & une bonne procédure discursive™ Elles portaient
principalement sur la composition de ces institutions et sur I'crganisation
de la discussion. Nous ne ferons que rappeler ici ces exigences: la
pluridisciplinarité, findépendance, le pluralisme, 'absence de domination,
la coresponsabilité et |a solidarité dans 1a discussion.

Afin de permetire le respect de ces exigences et I'émergence de cette
forme de normativité dans les discussions pratiques, nous avons affirmé
la nécessité d'adopler des procédures anti-stratégiques. En d'autres
termes, il s'agit de développer des régles procédurales garantissant les
exigences de I'éthique discursive. Apel fonde [(adoption de ces
instruments anti-stratégiques sur le devoir que tout perticipant avec des
prétentions & la validité de son argumentation a depuis toujours reconnu:
celui de collaborer & ['abolition de Ja distinction entre communauté idéale
d'argumentation et communauté réelle dargumentation'™®. Si c'est 1a le
fondement éthique pour la création de telles procédures, nous allons veir
maintenant en quoi le droit peut aider a I'éteblissement de ces régles
procédurales™, Sans expliquer Je détail dune éventualle législation en la
matiére, nous distinguercons trois caractéristiques qui font du systéme
juridique un instrument privilégié pour assurer une bonne procédure
discursive dans les discussions pratiques.

Le premier avantage du systéeme juridique dens ce domaine est son
habitude & s'occuper des questions de procédure™, La preuve de celte
habitude se trouve dans la structure méme du droit. Du fait quil est
composé non seulement de normes primaires d'obligation, mais

102 Cf. Quatrieme partie, chapitre Il, section 2.3.

%3 vair & ce propos la premigre partie, chapitre lll, section 5. Voir également,
Apel, 1994, p. 99,

i ne nous semble pas utile de rappeler ici loul ce qui nous éloigne de
I'sthique procédurale défendue par exemple par Engelhardl. Sur ce point, voir
par exemple premiére partie, chapitre 1V, section 4.3.2.3,
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C'est ¢également le premier élément que reléve Jean-Louis Baudouin parmi ce
que le droit peul apporter & P&lhique. L'auleur fraite ici de 'éthique clinique,
meis son propos est agalement applicable & 'éthique publique. Cf. Baudouin
J.-L., L'sthique clinique comme champ de la bioéthique, quelques réflexions
juridiques, In: Bioéthique, méthodes et fondements, sous la directioh de
Parizeau M.-H., 1989, Montréal, p. 46,
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également de normes secondaires & forte composante organisationnelle
et procédurale, le systéme juridique est qualifié pour s'occuper des
normes procédurales des discussions pratiques, Les normes de
reconnaissance, de décision et de changernent donnent des pouvoirs,
attribuent des compétences, établissent les procédures 3 suivre™. Ce
sont la des outils nécessaires 3 la mise en place dune bonne procédure
discursive. D'autre part, comme le fait remarquer C. Lavallée, “Les
juristes sant des spécislistes de la procédure et Pexpérience gu'ils ont
acquise en ce domaine peut soutenir le processus (...) éthigue ™.

Un exemple de cette habitude du droit 8 s'occuper des questions de
procédure est l'organisation des procés civils ou pénaux. On doit pouvoir
y assurer limpartialité du juge, la défense des droits de chaque partie, le
respect des formes et ('efficacité des décisions. Un autre exemple de
I'habitude du droit 3 s'occuper de procédure est le processus législatif, tel
quiil est organisé au parlement. | y a d'abord toutes les questions
concernant la cornposition et les maniéres d'assurer la représentativité
d'une telle institution, puis la question des formes du débat, notamment
celle concernant les différentes formes d'intervention des parlementaires,
la question de la fixation de l'ordre du jour, celle de la répartition du temps
de parole, etc. On pourrait facilement multiplier les exemples pour
démontrer cette habitude du droit 8 s'occuper de procédures, mais le droit
comporte également d'autres caractéristigues qui font de lui un
instrument tout désigné pour mettre en place ces procédures anti-
stratégiques.

Une seconde caractéristique qui plaide en faveur de l'utilisation du droit
pour gerantir une bonne procédure discursive est l'officialite et la publicité
qui se dégagent d'une procédure reconnue par les autorités juridiques. Le
droit posséde, de par ses régles de reccnnaissance, une officialite
absente dans d'autres types de normes'™. Cette caractéristique, propre
au systeme juridigue, donnerait sux normes visant 3 assurer une bonne
procedure discursive une credibilité supplémentaire bienvenue. Les
participants a la discussion s'y fiant plus volontiers, elle serait en mesure
de développer une plus grande confiance, non seulement entre les
individus de la communauté communicationnelle, mais également envers
linstitution de I'éthique discursive. Comme le fait remarquer Apel, cette

1005 ¢ Hart 1976, p. 105.
087 Gf, Lavallge, p. 113

"% 1| est intéressant de noter & ce sujet que Hart wlilise tout au long de son
ouvrage le terme "officials® pour qualifier les autorités juridiques. Cf. Hart
1976, p. 9. Voir aussi Hart 1994, p. 91,
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confiance semble essentielle au processus discursif en ce qu'elle doit
permettre aux individus de renoncer 3 des positions stratégiques et 4 des
réflexes d'autodéfense stratégiques'™.

De la mé&me maniére, |a publicité qu'offre une procédure reconnue par les
autorités juridiques serait un plus afin d'assurer le bon déroulement des
discussions pratiques. Méme s'il arrive 3 des procédures juridiques de
manquer de nettetd, l'idéal de la procédure juridique est toumé vers la
publicité et la transparence™, C'est d'aillaurs cette publicité et cette
trensparence que promeuvent les normes de reconnaissance dans
lidentification des normes du systéme'®™'. Comme l'officialité, lo publicité
de la procédure discursive devrait permettre de favoriser la confiance des
participants dans les institutions de I'éthique discursive.

Enfin, une troisiéme caractéristique qui rend le systéme juridique
pariculiérement apte 3 garantir une bonne procédure discursive est son
efficacité’™. Celle-ci est importante pour plusieurs raisons. La raison
principale est qu'une procédure reconnue par le droit permettrait par
exemple de décider des sanctions & ['encontre de la personne qui ne
respecterait pas les régles établies™. De maniére plus concréte, elle
permettrait ultimement d'exclure le participant s'obstinant a ignorer les
normes de la discussion™, Il est vrai que I'on pourrait répliquer que le
droit n'est de loin pas la seule forme de normativité & prévoir des
sanctions. Cependant, la différence avec la sanction juridique est qu'il

09 of Apel, 1994, p. 98.

W% Ces idésux sonl dailleurs promus par des principes aussi divers que: “la

publicité des audiences”, “le drait & l'interpréte”, “le droit 4 F'assistance d'un
avocal", les principes relatifs aux preuves, etc. Cf. par exemple, Béliveau P, et
Vauclair M., Principes de preuve et de procédure pénales, 5™ &d., 1998,
Montréal.

%1 Cf. Hart 1976, p. 120s et p. 181ss.

"2 Comme nous lavons vu ci-dessus, notre systdme Juridigue comprend des
normes de décision; calles-ci sont destinées & remédier A linefficacité de la
pression sociale diffuse caractérisant le régime élémentaire des régles
primaires. Cf. Hart 1976, p. 122.

A ce sujet G. Bowrgeault affirme: "Le droil a ici un réle majewr 4 jouer pour
préciser les rdgles el aménager les modalités de ce conlrble” [L'auteur pare
ici du contrdle démocratique de [Fulilisation des technologies el de leur
développement). Cf. Bourgeault 1994, p. 336ss.

Cf. Premiére partie, chapitre ill, section 5.1.
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s'agit d'une senction publique st arganisée. Sa capacité persuasive tout
comme son crédit s'en trouvent renforcés'™.

C'est de cette habitude, de cette officialité et de cetlte efficacité en matiére
de procédure dont le droit pourrait faire profiter les institutions de i'éthique
discursive. En donnant un cadre praocédural fort & ces institutions, il serait
en mesure de favoriser le potentiel normateur des institutions de I'éthique
discursive, C'est cette méme intervention du droit dans tes procédures
discursives qu'appelsit de ses veeux J.-L. Vullierme en conclusion & sa
contribution dans un numéro de 1o revue “Archives de la philosophie du
droit", voué au dialogue et 3 la dislectique en philosophie du droit:
“Jespére pour ma part que la spéculation que nous allons &laborer
comprendra quelques propositions en vue d'une restauration du débat
public dans sa plus grande extension. De tellas propositions devraient
entre autres inclure les procédures juridiques qui y seraient propices™ .

5. Synthése

En nous basant sur la théoris normativiste de Hart, nous avons tenié de
dégager les principaux moyens d'action du droit en faveur de I'éthique
discursive et de ses institutions. Nous avons d'abord expliqué comment,
grace aux normes de reconnaissance, le droit éfait en mesure de
légitimer la recherche sur nos normes morales et leurs fondements. Puis,
nous avons démontré et illustré la capacité du droit 4 promouvoir cette
recherche & fravers sa législotion et ses décisions sur les thérapies
géniques. Enfin, nous avons établi ('utilité du droit dens l'organisstion
d'une bonne procédure pour nos discussions argumentatives sur les
thérapies geniques.

Cependant, # semble important de relever ici que ces actions du droit
sont intimement liées a la volonté politique des autorités. Pour cette
raison, il semble nécessaire, si I'on veut promouvoir I'éthigue discursive ef
ses institutions, que cette volonté soit orientée favorablement. C'est 13
qu'on atteint I limite de ce que le droit, en tant qu'institution, peut faire

5 Comme le fait remarquer Hart, la sanction simpase “non pas comme motif

normal d'obéissance, mais pour garantir gue ceux qui accepteront
volontairement d'obéir ne seront pas sacrifies a ceux qui ne l'accepteront pas.
Sans cetle garantie, obéir consislerait & prendre le risque d'etre mis & 'écart”.
Cf. Hart 1976, p. 237.

Vullierme J.-L., Dialogue, milieu du politique, In: Archives de philosophie du
droit, 1984, tome 29, p. 41,
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pour I'éthique discursive™, Mais nous demeurons résolument pasitifs; ot
cela principalernent pour deux raisons. La premiére est qu'au vu des
manques et des dysfonctionnements que nous avons signaiés dans les
institutions de Péthique discursive, |a situation doit maintenant évoluer en
direction d'une plus grande responsabilisation du public & I'éthique des
thérapies géniques™®, La deuxiéme raison est que le développement de
cette forme de noarmativité pourrsit étre favorable non seulement a
l'ndividu et 3 la société, mais également au systéme juridique el 5 ses
autorités.

Synthese

Dans cetie cinquiéme partie notre objectif était de presenter le role des
normes juridiques dans ta régulation des thérapies géniques et d'analyser
les possibles influences de ces normes sur l'éthique, qu'elle soit
normative ou discursive.

De l'exposé des normes juridiques en matiere de thérapies géniques,
nous retiendrons la diversité des normes qui appréhendent cette nouvelle
technoalogie. Du fait qu'il n'existe pratiquement pas de législation spéciale
sur les thérapies geéniques, il s'agit le plus souvent d'interpréter les
législations existantes sur les procréations medicalement assistées, les
médicaments, la recherche avec I'étre humain ou la sécurité biologique
des OGM. Cette interprétation parfois trés complexe est facilitée du fait
quiil exisie de plus en plus fréquemment des instances juridiques
spécislisées pour juger de la conformité des protocoles de thérapie
génique 3 ces normes. Ces instances sont les comités d'éthique de la
recherche, les organes de contrble des médicaments et les comités sur ia
sécurité biclogigue. Malgré les problémes que rencontrent ces instances,
nous sommes d'avis qu'it s'agit 1a dlinstruments réellement efficaces qui
représentent I'avenir de I'ensemble des nouvelles technologies soumises
a autorisation contrélée.

%7 Cf. A ce sujet, voir Cf. Apel 1992, p. 61.

9% Cest le but de nombreux programmes de développement. A ce sujet, voir par

exemple tous les efforts déployés par 'OCDE dans l'éducalion a l'éthique,
{Cf“ Adresse Internel: hitp:ffiwww.oecd.org/pumalgvmancelethics/symposiumy).
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Les normes de [léthique normative tout comme celles de droit
professionne! et institutionnel sont, nous I'avons vu, en continuelle
inferaction avac les normes de droit étatique sur les thérapies génigues.
Méme si I'on peut trouver des exemples ou ie droit étatique a eu une
certaine influence sur les normes éthiques, il semble que linfluence se
fait principalement en sens inverse.

En ce qui concerne la possibilité pour les normes juridiques d'influencer
I'éthique discursive, nous pouvons encore rappeler un point gui nous
semble essentiel. L'influence des normes juridigues sur les institutions de
I'éthique discursive reléve dun choix de société. Veut-on cui ou non
influencer de fagon positive et efficace par des normes de droit une
discussion argumentative sur nos normes morales en matiére de thérapie
genique? Si la réponse est oui, le droit dispose effectivement d'outils
adaptés permettant |a légitimation, |a promotion et l'organisation de telles
discussions.
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Conclusion

En ce début de millénaire, les thérapies géniques sont a la pointe de la
technologie biomédicele. De par ses enjeux et ses possibles
canséquences sur I'mage de I'hommes, les thérapies géniques impliquent
Fétre humain comme peu de technologies auparavant. Parmi les
protocoles de thérapie génique développés ces dix derniéres années, ce
n'est ni le nombre, ni lélegance des approches scientifiques qui
manquent. Les thérapies géniques sont un espoir extraordinaire pour un
nombre toujours plus grand de patients, mais malgré un développement
important qui a impliqué depuis 1990 environ 4000 sujets humeins dans
plus de 400 protocoles de recherche, les essais cliniques sont toujours,
pour la plus grande partie, des essais en phese . Ceci {émoigne des
importantes difficultés que rencontrent les scientifigues dans Fapplication
des moadéles développés jusqu'ici. En plus de ces difficultés techniques,
les médecins-chercheurs ont la lourde tiche de participer a l'estimation et
a la gestion des risques menacant les sujets de recherche. Ces risques
sont d'une part, ceux qui touchent le santé du sujet de recherche et
d'autre part, les risques en rapport avec le respect de la dignité des sujets
de recherche.,

On constate un parallélisme certain entre ces risques et la réaction des
systémes normatifs, qu'il s'agisse du droit ou de la morale. Dans les
normes s'appliquant aux thérapies géniques, an trouve tanidt des
dispositions qui protégent |a santé humaine, tantdt des régles qui tendent
4 protéger le dignité humeine. Les principaux domaines autour desquels
ces normes gravitent sont la recherche avec ['étre humain, le
développement de nouveaux médicaments, la sécurité biologique des
organismes génétiquement modifiés et les procréations médicalement
assistées.

Contrairernent 3 d'autres technologies pour lesquelles s'est mise en place
une réglementation spéciale, les normes développées par le droit dans le
domaine des thérapies géniques font partie de ce réseau de normes
guelque peu disparates. Afin de réquler les thérapies géniques de fagon
adéquate, le droit a toutefois développé des instruments de régulation
spécialisés. 1l s'agit de commissions d'experts dant la fonction est la
revision et le contréle des essais de thérapie génique. On distingue entre
les organes de contrble des médicaments, les commissions d'éthique de
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la recherche et les commissions sur la sécurité biologique. Ces
commissions sont un maillon essentiel dans la régulation des thérapies
géniques du fait qu'elies sont 3 l'origine du systéme général d'autorisation
contrdlée mis en place dans les différentes législations que nous avons
mentionnées ci-dessus. En plus des critéres scientifiques appliqués pour
estimer ot gérer les risques pour la santé humaine, ces commissions
utilisent des critéres éthiques pour juger de la compatibilité des protocoles
de recherche avec |2 dignité hurmaine. Dans ce cadre, ces commissions
ont recours aux principes éthiques que nous avons décrits comme les
principes de I'éthique normative dans ie domaine des thérapies geniques.
Dans |a mesure ol ces principes éthiques sont contenus dans des codes,
ou ils sont réguliérement révisés par une instance identifiée et autorisée,
ou ils sont reconnus et eppliqués par les instances de contréle et ot leur
non-respect est sanctionné de fagon institutionnalisée, nous qualifions
ces codes de normes de droit.

Notre interprétation de la théorie de Hart nous permet de comprendre 3 [a
fois la duslité de ces normes et leur influence réciproque. Si les normes
d'éthique sont constituées uniquement de normes primaires d'obligation,
on ne peut parler des normes de droit qu'en tant que parties d'une union
entre des normes primaires d'obligation et des normes secondaires de
reconnaissance, de décision et de changement. La dualité et
linterinfluence de ces normes se comprend ainsi en distinguant entre les
normes morales d'obligation faisant partie d'une morale sociétaire et des
nonmes morales d'obligation faisant partie d'un systéme juridique.

Malgré la difficulté d'identifier clairement toutes les interinfluences entre
les normes régulant les thérapies géniques, nous avons remarqué une
prépondérance de linfluence de Péthique sur le droit. Nous avons
distingué entre I'éthique normative, qui infiuence les normes juridiques,
les décisions des autorités administratives et judicisires et I'éthique
discursive qui, par sa fonction normatrice, est en mesure d'epporter aux
normes juridiques des éléments d'interprétation, d'enticipation et de
flexibilisation face aux changements rapides des nouvelles technologies.

Notre recherche n'est pas uniquement descriptive; elle se veut également
un plaidoyer en faveur de cette forme de normetivité que promeut
I'éthique discursive. Nous croyons en effet que les discussions
argumentatives auxquelles nous invite I'éthique discursive sont de plus en
pius indispensables dans a2 réguiation des nouvelles technologies
biormédicales et en particulier dans ia réguiation des thérapies géniques.
En nous 2idant 3 reformuler nos normes morales, & en préciser les
significations et les fondements, ces discussions devraient nous
permettre de refléchir aussi & notre vision de I'étre humain, de la société
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et de ce que naus désirons pramouvoir tant pour f'un que pour Fautre.
Elles représentent a notre avis non seulement l'unique moyen de ne pas
nous laisser dépasser par I'évolution rapide des nouvelles technologies,
mais aussi une possibiliteé dinflechir le développement de ces
technolagies dens un sens que naus aurons choisi. Cette constente et
exigeante reformulation de nos normes morales devrait également nous
permetitre de faire face de maniére plus responsable & Ia difficile tache
que représente la régulation des thérapies géniques.

Il est certain qu'il est facile de repracher & ces prapositions un certain
idéalisme; la grande masse de notre société se préoccupe peu au pes de
ces questions d'éthique publique; alars qui reste-t-il sur la liste des
intéresses si cette éthique publiqgue ne doit méme pas servir la formation
d'un consensus politique? On peut aussi aisément critiquer le type de
normativité que nous praposans pour les difficultés pratiques liées A sa
réalisation: comment assurer le respect des régles de la discussion de
maniére efficace? Comment éduquer les citayens & ceite forme de
discussion? Camment faire paur assurer le pluralisme dans la
. composition de ces institutions? Ou trouver un arbitre impartial? Certes,
ces critiques sont fondées, mais elles ne touchent pas la narmativité de
I'éthique discursive en son cceur. En effet, notre société ne dispase pour
le moment d'auvcun instrument lui permettant de mener une véritable
réflexion sur nos nomes morales. Dés lors, peu importe que la tache
semble difficile, peu imparte également que ces instruments ne soient
pas parfaits dés le départ, peu importe enfin qu'l faille quelques
générations avant gue le public ne commence 3 étre éduqué 4 ce genre
de discussions. Il nous semble impératif d'essayer de tendre vers cette
discussion argumentative idéale avec le soutien des institutions et des
normes de droit.
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