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In 1927, Fritz Jahr, a Protestant pastor, philosopher, and educator in
Halle an der Saale, published an article entitled “Bio-Ethics: A Review of
the Ethical Relationships of Humans to Animals and Plants” and
proposed a “Bioethical Imperative,” extending Kant’s moral imperative
to all forms of life. Reviewing new physiological knowledge of his times
and moral challenges associated with the development of secular and
pluralistic societies, Jahr redefines moral obligations towards human and
nonhuman forms of life, outlining the concept of bioethics as an academic
discipline, principle, and virtue. Although he had no immediate long-
lasting influence during politically and morally turbulent times, his
argument that new science and technology requires new ethical and
v philosophical reflection and resolve may contribute toward clarification
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ol of terminology and of normative and practical visions of bioethics,

including understanding of the geoethical dimensions of bioethics.
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The academic and every-day life of bioethics as a word is only 90 years old since Fritz Jahr coined the term in 1926. But
the bios of respect for life and the roots of Jahr’s Bioethical Imperative ‘Respect every living being as an end in itself and
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the origins, the foundations, and the applications of the concept and the mission of integrated bioethics for the 21th

century.
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'ETHIQUE :
NECESSITE ET CONTRAINTE 2

ETHICS: A BINDING NECESSITY?

EDITORIAL

’éthique semble étre devenue une évidente réalité liée tant a la recherche qu’a la pratique médicales.

N’y a-t-il pas la mati¢re a s'étonner et ce d’autant plus qu'inscrire cette démarche entre nécessité ou

contrainte indique qu’elle n’ a rien de facultatif ?
En premier lieu, I'évidence nous renvoie a la nature de la relation qui a longtemps prévalu entre le médecin et son
patient, une relation spécifique et singuli¢re, « une confiance qui rencontre une conscience », pour reprendre les
mots, quelque peu empreints de paternalisme, du Dr L. Portes.
Léthique médicale serait ainsi la manifestation du devoir de conscience du médecin envers ceux, plus vulnérables,
a qui il prodigue ses soins. Les transformations profondes de la médecine, devenue technique, et parfois ses
dévoiements, au service de « causes » niant la dignité de 'homme, nous ont montré que ni le médecin individuel-
lement ni la communauté médicale ne pouvaient plus seuls assurer pleinement, par leurs comportements, cette
part de prise en charge d’autrui. Le recherche médicale constitue a cet égard un bon exemple de cette novation de
lactivité du médecin. Elle I'institue, en effet, comme chercheur dans une dimension ot la personne devient un
sujet de recherche et gagne, par sa participation a une activité collective, scientifiquement organisée, ce qu’ elle
perd comme patient espérant un traitement individualisé.
Non seulement, les facteurs qui ont affecté la médecine renforcent I'idée que I'éthique est nécessaire mais, de sur-
croit, ils nous invitent a une éthique médicale qui prenne en compte la nouvelle dimension de I'activité médicale
prise dans sa globalité, la recherche et le soin mais aussi la dimension collective et la relation individuelle.
Cette nécessité est aussi devenue plus complexe. Léthique des professionnels de santé garde sa spécificité et « il
n'est aucune considération administrative qui puisse (les) en dégager » mais, en méme temps, les obligations d’état
qui simposent aux médecins forment un corps de régles qui valent aussi pour d’autres professionnels (notaires. ...).
De plus, l'activité médicale et la recherche dans sa logique industrielle relévent d’une logique économique, celle
d’un marché des services et produits de santé, qui justifie que d’autres regles garantissent un accés équitable de
tous aux soins de santé disponibles. Enfin, il ne faut pas négliger la force de la logique des droits de '’homme qui
conduit a faire de la protection sociale, y inclus les soins de santé, un élément fondamental du contrat social et
offre aux tribunaux la capacité de participer, a l'instigation des requérants, & une construction juridique qui se
nourrit également de principes d’éthique.
Cest dans cette configuration que les comités d’éthique jouent leur réle depuis pres d'un demi-siécle. Mis en
place, apres 'adoption du Code de Niremberg, comme une protection des personnes participant a des recherches
biomédicales, ils sont aussi devenus dans ce cadre un élément de garantie du bon processus de recherche comme
de celui du développement industriel du médicament.
Dans le domaine de la pratique de soins, qui est de plus en plus soumise aux contraintes économiques, le role
des comités d’éthique semble plus distant parce que, sans doute, ce role reste encore a définir pour écarter ce qui
releverait d’ une nouvelle bureaucratie ou encore d’un enjeu de pouvoirs. Peut-étre, convient-il plus simplement
mais aussi plus efficaement qu’ils contribuent 2 faire apparaitre au grand jour les pratiques, dans leur diversité et
leur dimension humaine, pour qu’elles suscitent prise de conscience, réflexion et dialogue.
S’il y a ainsi nécessité de I'éthique, C’est une nécessité dictée par le souci d’une prise conscience lucide sur de
nouvelles pratiques et leurs enjeux. La contrainte tant morale que légale, que manifeste aujourd’hui « 'expan-
sionnisme éthique », ne doit pas fermer la porte aux lieux de parole et de dialogue que

constituent les comités d’éthique dans la diversité de leurs roles et de leurs modes de DROIT, SANTE,

fonctionnement. u ET SOCIETE

EST UNE SERIE DU
Christian BYK JOURNAL DE
Rédacteur en chef, Magistrat, Vice-président du MEDECINE LEGALE,
Comité intergouvernemental de bioéthique (UNESCO), CNFU DROIT MEDICAL
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REVUE DE LIVRES

LHumain médicament, Quaderni, N°81 (prin-
temps 2013), Editions de la Maison des sciences
de ’homme, Paris

Lintérét de ce dossier tient a ce qu'il nous conduit au-dela
des principes juridiques et éthiques qui animent le plus
souvent le « débat bioéthique » en France. Il s'intéresse,
en effet, 3 propos de I'étude des thérapies innovantes,
A montrer comment et pour quelles raisons s'élabore la
réglementation appliquée a une catégorie juridique, qui
est précisément construite en fonction d’une normalisa-
tion adaptée & un équilibre entre les attentes des différents
acteurs : patients et médecins, industriels du médicament
et agences de régulation.

Apparaissent ainsi « au grand jour » les objectifs qui
visent & promouvoir et & mettre en place un marché de
nouveaux produits 2 visée thérapeutique et médicamen-
teuse et ses conséquences, qui pour certains apparaitront
comme un moyen de détourner les principes échiques et
juridiques, en légitimant I'incorporation a ces nouveaux
produits d’éléments du corps humain.

Nous avons placé 'expression « au grand jour » entre guil-
lemets car la conclusion certaine de cette étude, comme
le révélent notamment les textes portant sur les politiques
publiques et sur la perception sociale, est le flou des
approches ou de la compréhension que nous en avons.
Comment, en effet, concilier dans une méme approche
des visions distinctes, 'une mettant en exergue les béné-
fices attendus et 'autre en soulignant les risques pour la
sécurité et les principes échiques ? Comment, par ailleurs,
expliquer les attitudes apparemment contradictoires du
public telles que la corrélation des perceptions sociales
hostiles avec une meilleure compréhension des enjeux
scientifiques ?

Les auteurs de 'ouvrage ont, & coup s, raison sur ce
point : la question de la communication et de ses rap-
ports, notamment éthique, juridique et politique, avec
les technologies et le pouvoir est encore un domaine en
jachére qui demande une plus grande mobilisation des
sciences sociales pour en définir le domaine et en élaborer
les outils.

‘ 003-004 Edito+revue de livre.indd 4
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Jean-Daniel Rainborn et Samira El Boudamous-
si, New Cannibal Markets, Fondation Brocher et
Editions de la Maison des sciences de ’homme,
Geneve et Paris, 2015

Cet ouvrage est le fruit d’'une réflexion pluridisciplinaire
et internationale sur 'essor du marché global des biotech-
nologies médicales. Il vise & analyser mais aussi & stigmati-
ser les effets de la libéralisation du marché de la santé sur
la réification du corps humain et de ses éléments dans la
mesure ou la demande des pays de haute technologie en
ressources biologiques humaines conduit & une exploita-
tion des populations vulnérables et des pays qui ne sont
pas en mesure de mettre en place une réglementation
pour controler et prévenir ces dévoiements.

Pour mieux analyser ce « nouveau cannibalisme » les au-
teurs ont concentré leur étude sur quatre situations : le
marché non réglementé des techniques de procréation as-
sistée et, en particulier, I'essor de la gestation pour autrui
titre commerciale, les conditions de la collecte des organes
qui alimentent le marché de la transplantation, la fuite
des cerveaux des professionnels de santé des pays en déve-
loppement qui réduit les capacités de ceux-ci a répondre
aux besoins de santé de leur population et I'émergence
d’entités privées qui collectent, conservent et vendent des
produits d’origine humaine.

Les réflexions globales portées sur cette analyse conduisent
les auteurs A théoriser et dénoncer de nouvelles formes
d’exploitation et leur mondialisation : celle des per-
sonnes vulnérables, des femmes, des pays du Sud. Quelles
réponses convient-il alors d’apporter ? Elles sont moins
idéologiques que pragmatiques, les auteurs reconnaissant
que les affirmations de principe de la communauté inter-
nationale ne sont guere efficaces & combattre ce nouveau
marché de la santé. Clest pourquoi, ils nous proposent
une série d’approches pour en établir la gouvernance et
les outils : celle des droits de '’homme mais aussi des
(bonnes) pratiques professionnelles internationalement
reconnues. A coté des politiques nationales, qui sont
encouragées, la place du droit international, de ses orga-
nisations spécialisées (OMS) et de la communauté scien-
tifique y est grande pour explorer les voies d’'un contre-
pouvoir A celui du néo-libéralisme ainsi dénoncé. Et quels
résultats peut-on en attendre alors que les auteurs situent
nettement cette perspective comme un futur ? Faut-il
penser, comme certains le laissent entendre, qu'une ma-
niere de freiner le marché serait & court terme d’admettre
des formes de compensations légales comme moyen d’en
limiter les abus ?

C. Byk

4 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE & N° 1, VOL. 60

27/09/17 16:20 ‘



QUELQUES REPERES
SUR LES SOURCES INSPIRATRICES
DE LA BIOETHIQUE

SOME MILESTONES ABOUT THE INSPIRING SOURCES

OF BIOETHICS

Par Christian BYK*

RESUME

Nous proposons de donner ici quelques jalons afin de
permettre au lecteur d’apprécier, pour certaines de ces
sources, I'histoire et la nature de leurs relations avec la
construction et la mise en oeuvre du concept de bioé-
thique. Il ne s'agit ni de réaliser une étude académique,
ni d’exposer une thése mais de présenter, de fagon syn-
thétique, quelques jalons dans la bréve histoire de la
bioéthique pour en comprendre la part que certaines
sources jouent dans son édification.

MOTS-CLES

Bioéthique, sources inspiratrices, repéres, philosphie,
théologie, droit, déontologie, politique.

ABSTRACT

We propose to give some milestones in order to allow
the reader to appreciate, for some of these sources, the
history and the nature of their relationship with the
construction and implementation of the concept of
bioethics. The purpose is not about to carry out an aca-
demic study, nor a thesis but to present, in a synthetic
way, some milestones in the brief history of bioethics
in order to make intelligible the role played by certain
sources in its edification.

* Rédacteur en chef, Magistrat,
Vice-président du Comité intergouvernemental de bioéthique

(UNESCO), CNFU.
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onsidérée comme un phénomene global visant

a porter un regard analytique et critique sur

I'importance prise par les sciences de la vie dans
I'organisation et le fonctionnement des sociétés contem-
poraines, la bioéthique est a 'évidence a la convergence
de nombreuses disciplines et sources « inspiratrices »
des différentes conceptions théoriques et approches
pratiques qui s'appliquent a elle. Nous proposons de
donner ici quelques jalons afin de permettre au lecteur
d’apprécier, pour certaines de ces sources, histoire et
la nature de leurs relations avec la construction et la
mise en ceuvre du concept de bioéthique. Il ne s'agit
ni de réaliser une étude académique, ni d’exposer une
thése mais de présenter, de fagon synthétique, quelques
jalons dans la breve histoire de la bioéthique pour en
comprendre la part que certaines sources jouent dans
son édification.

I. LA RELIGION ET LA THEOLOGIE

A. Les religions

Parce qu'elles représentent un ensemble de croyances
en une représentation du monde fondée sur I'idée de
Dieu et quelles sont structurées, les religions ont un réle

®
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social, qui varie suivant I'histoire et les sociétés, mais qui
n'est pas indifférent aux rapports entre science et société.
Considéré comme un fait social, le fait religieux a,
par le biais des églises, des organisations religieuses et
d’une partie de 'opinion publique, une influence sur
les choix de société et la mani¢re dont ils sont décidés
et traduits sur le plan législatif. A cet égard, le débat
contemporain sur la place de la bioéthique dans nos
sociétés n’échappe pas a cette relation, prise entre des
degrés qui vont, suivant les circonstances, de I'indiffé-
rence a I'assimilation en passant par le dialogue et le
rapport de forces. Toutefois, dans les sociétés occiden-
tales, cette influence est aujourd’hui plus diffuse : elle
se fait a travers une ouverture de I'espace public aux
religions alors que, dans ses fondements, la bioéthique
sest construite depuis 'origine en dehors des dogmes
religieux, voire contre eux.

1. L'ouverture de I'espace public aux religions parmi
d’autres sources d’influence

La bioéthique en tant que phénomene social a montré
sa capacité a réintroduire le corps dans le débat public
et 4 faire perdre au pouvoir médical et au pouvoir reli-
gieux 'emprise qui était la leur sur les corps au nom
du savoir et de la morale.

Une approche cynique des rapports entre bioéthique et
religions pourrait se satisfaire, voire se réjouir, d’'un tel
changement. Celui-ci ne profite-t-il pas a la pratique
méme de la démocratie ? Ne favorise-t-il pas I'épanouis-
sement des droits de Thomme puisque les églises n'ont
plus d’autre moyen d’agir que ceux qu’offre a tous les
groupes sociaux le débat démocratique ?

Cette analyse est exacte autant qu’il s'agit du statut
des églises et de leur role dans le fonctionnement du
systeme démocratique.

En revanche, la considération que nous pouvons avoir
des valeurs portées par les religions mais aussi de leur
questionnement et de leur expérience au regard des
rapports entre ’homme, la science et la technique ne
peut se réduire a cette seule perspective.

Bioéthique et religion ne sont pas des notions iden-
tiques ; elles s'inscrivent, cependant, dans un certain
voisinage qui, malgré ses zones d’ombre et de difficultés,
permet a ’homme de tirer quelques lecons pour I'exer-
cice de sa liberté et la recherche d’un équilibre entre
pouvoir et responsabilité.

2. La naissance de la bioéthique comme phénomeéne
séculier

Lhistoire des origines de la bioéthique montre, a I'évi-
dence, 'importance de la contribution des hommes
de religion et des principes et valeurs religieuses a la

‘ JML_1-2017_1-BYK.idml 6 @

fondation de la bioéthique. Cependant, cette émer-
gence d’une éthique des sciences de la vie et sa consécra-
tion comme phénomene de société majeur s’expliquent
aussi par une émancipation des préoccupations éthiques
de la sphére du religieux vers celle de la société civile
et politique.

De méme que les médecins perdaient leur prééminence
a régler la relation de soins par la voie du paternalisme,
les églises se sont trouvées, en quelque sorte, réintégrées
dans le débat public sur les valeurs mais par le jeu d’'un
débat refusant précisément que des valeurs imposées et
des dogmes puissent conserver leur hégémonie sur la
sphere privée et la libre autonomie individuelle (notam-
ment en mati¢re de morale sexuelle et familiale).

La naissance de la bioéthique a ainsi été influencée par
I'idée que I'éthique des sciences de la vie était différente
de la morale, quelle ne S'imposait pas mais constituait
un questionnement des pratiques a partir d’'un dialogue
pluraliste et pluridisciplinaire.

Cest l'originalité des premiers centres de bioéthique,
apparus au début des années 1970, que d’avoir proposé
une démarche tournée vers 'action et I'échange, facili-
tant la découverte plutdt que la persuasion.

Les années 1980 marquerent, quant 2 elles, le début de
lintégration de la bioéthique dans les différents par-
cours académiques, ce qui contribua a I'éloigner, au
moins en Europe, encore un peu plus de ses racines reli-
gieuses. En outre, a partir de cette époque, la dimension
normative a pris une part prépondérante dans le débat
bioéthique si bien que le poids des religions s’est essen-
tiellement concentré sur les questions les plus contro-
versées (recherches sur 'embryon, euthanasie...) et n'a
été décisif que dans un nombre limité d’Etats (Malte,
la Pologne, I'Irlande), les églises ne pouvant agir dans
espace européen qu’a la place reconnue aux groupes
d’intéréts ou d’opinions.

B. La théologie

Alors que la philosophie fait de la raison la clé essen-
tielle de sa réflexion, les religions mettent le travail de
la raison au service du respect et de I'interprétation de
la parole divine. La théologie est précisément I'étude de
la parole de Dieu et des dogmes et la théologie morale
la branche de cette discipline qui étudie les actions
humaines pour les guider conformément aux principes
de la religion.

La bioéthique ne serait-elle pas une éthique fondée sur
la science, un habile subterfuge pour contourner les
difficiles problémes de la conscience morale alors que
la théologie morale suppose que nos régles de conduite
sinspirent de I'idée de Dieu et des préceptes de la reli-
gion, voire de ses dogmes ?
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Pourtant, la théologie, ou du moins un groupe de
théologiens, est a lorigine de la fondation de la
bioéthique.

3. lintérét de la théologie pour la bioéthique

Il sexplique (B. Cadoré, le théologien entre bioéthique
et théologie, la théologie comme méthode, Revue des
sciences religieuses, 2000, vol. 74, no 1 p. 114-129)
parce que la théologie exerce une fonction d’interpré-
tation du réel et que C’est son devoir de donner un
sens spécifique, en fonction des écritures divines et des
dogmes de I'église, aux questions fondamentales soule-
vées par I'essor des sciences de la vie. On peut ajouter
que, parmi ces questions, les plus importantes sont
des questions de nature ontologique, comme la vie et
la mort, et font donc référence 3 un élément essentiel
de la parole de I'Eglise.

Enfin, la contribution du théologien reste, en raison
de son appartenance a une communauté de foi, proche
d’une préoccupation de I'action et ce d’autant plus que
le développement des sciences biomédicales met en jeu
le sens méme de existence humaine.

Le souci que le théologien a de l'autre va 'amener a
dénoncer les différents réductionnismes qui guettent
les sciences biomédicales.

Tantdt, il remettra en question 'individualisme exa-
cerbé de nos sociétés, tantot il Sinterrogera sur le sens de
la technocratie. A d’autres moments, sa critique portera
sur la prétendue objectivité des personnes chargées de
prendre des décisions dans le domaine biomédical.

Si la foi peut ainsi étre au fondement des activités
scientifiques, n'y a-t-il cependant pas un risque de
voir le théologien apporter sa voix, parmi d’autres, a la
réflexion bioéthique ?

4. l'apport de théologiens a la fondation
de la bioéthique

Les Nord-américains, puisque c’est la que lhistoire de
la bioéthique commence au milieu des années 1960,
étaient, sans doute, les mieux 3 méme d’entreprendre
cette nouvelle démarche.

Ils vivaient au coeur de la révolution biomédicale
et, parallelement, 'opinion publique apprenait que
des expérimentations sur des noirs, des prisonniers,
des enfants ou des handicapés faisaient fi des regles
minimales établies pour protéger la personne. Il s'en-
suivit un large débat public dans le contexte d’une
société en pleine évolution sur la question des droits
civiques.

Jusqu'alors, I'éthique médicale américaine avait été
largement « catholique » (Kelly, Ford). Elle va le res-
ter mais les philosophes et théologiens catholiques
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(Mc Cormick, Curran, Maguiri, Callahan...) vont
s'écarter de la tradition dans laquelle s’inscrivait cette
morale pour tenter d’élaborer, avec des chercheurs
d’autres disciplines et d’autres horizons, des discours
prenant en compte le caractére pluraliste de la société.
Lélément a l'origine de cette rupture a été la prise de
position de Paul VI, réaffirmant en 1968, et malgré
I’avis contraire d'une commission d’experts, I'opposi-
tion traditionnelle de I'église catholique aux méthodes
contraceptives. Lenseignement traditionnel sur le
contrdle des naissances étant le signe d’'un probleme
beaucoup plus fondamental, celui de la relation de la
science et de la théologie, la nécessité imposait de créer
des lieux, hors de la dominance de l’Eglise, pour faci-
liter la recherche et le dialogue entre biologie, méde-
cine, éthique et théologie. Daniel Callahan devait ainsi
fonder le Hastings Center (New York) en 1969 et un
autre intellectuel catholique, André Hellegers, devenir
le premier directeur du Kennedy Institute of Ethics,
créé en 1971 (Washington DC).

De fagon semblable, et pour une part sous 'influence
du mouvement initié aux Etats-Unis, David Roy fon-
dait le Centre de bioéthique de I'Institut de Recherches
Cliniques de Montréal.

Linfluence protestante n'a cependant pas été absente.
C’est du coté protestant que sont venues les premicres
indications qu'un nouveau champ de réflexion était
en germe. Dés 1954, Joseph Fletcher, dans son ou-
vrage « Morals and Medicine » inaugure une approche
qui établit le patient comme véritable sujet face au
médecin.

La part que 'Europe a prise au début des années 1980
dans la construction historique de la bioéthique n’au-
ra pas fondamentalement altéré cette vision initiale
mais les diverses écoles européennes, accomplissant le
cheminement qui avait conduit au débat éthique, ont
relancé la discussion sur les questions de principes a un
moment ol la « bioéthique américaine » était entrée
dans une étape plus pragmatique.

5. La transformation de la théologie morale au
contact de la bioéthique

Silengagement du théologien dans le débat bioéthique
n'est pas en soi une contradiction, il n’est pas str, cepen-
dant, que la théologie ne ressorte pas altérée par ce
dialogue.

En effet, une telle méthode transforme le role tradition-
nel de la théologie morale, présentée comme défenseur
d’une révélation particuliere. La théologie est mise en
cause car la méthode du dialogue est inséparable de
la substance de la décision, domaine traditionnelle-
ment réservé au moraliste. En entrant dans le dialogue
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bioéthique, la théologie se trouve ainsi sur un pied
d’égalité avec les autres disciplines.

Le caractere séculier de la bioéthique met donc en cause
le réle de la théologie.

Ainsi, parce que le théologien est tout a fait a I'aise
pour promouvoir des concepts tels que 'autonomie
de la personne et que I'éthique religieuse — tout au
moins chrétienne — rejoint 'éthique des valeurs fon-
damentales, on peut se demander si les circonstances
du développement de la bioéthique ne font pas jouer
a la théologie le role de la philosophie.

Il. LE DROIT

C. Sens de I'intervention juridique

Certains veulent des lois pour légitimer leurs pratiques.
D’autres demandent des lois pour interdire certaines
pratiques jugées inacceptables. Les juristes ont tres vite
ainsi été sollicités de participer au débat bioéthique. Le
droit est-il alors 'aboutissement obligé de la réflexion
bioéthique ?

D. Débat sur les rapports éthique et droit

Depuis longtemps existent a ce sujet deux courants de
pensée. Lun, positiviste, tend a calquer la loi sur les
comportements sociaux. Lautre courant, naturaliste,
rattache le droit a la morale, allant parfois jusqu'a les
identifier. Le droit positif ne serait alors qu'une « appli-
cation du droit naturel ».

La réalité sociale montre les limites de ces deux concep-
tions : I'école naturaliste risque de transformer le droit
en dogme moral et I'école positiviste peut conduire a
la prééminence de la loi du plus fort.

A notre sens, les rapports entre morale et droit reposent
d’abord sur une distinction nette quant  leur but.

La loi positive, au contraire de la morale, a un objectif
limité et circonstancié. Elle s'adresse & une collectivité
déterminée et vise a aménager les conduites extérieures
de chacun. Aussi dans les sociétés occidentales mo-
dernes, le droit est-il en principe pluraliste (il protege
la diversité) et minimaliste (une loi inapplicable est
une mauvaise loi).

Le droit et la morale ne sont pas des réalités séparées
mais vivent dans un rapport dialectique.

E. Ethique clinique et droit

Au regard de I'éthique clinique, c’est-a-dire de celle
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qui a trait aux cas individuels, les rapports avec le droit
sont évidents.

Par I'un de leurs buts tout d’abord puisqu’ils visent
tous deux & une certaine rationalisation des processus
décisionnels portant sur la personne humaine. Par leur
objet ensuite, les deux s'insérant dans une interroga-
tion sur des rapports humains individualisés et dans la
recherche d’une définition et d’un partage des pouvoirs
(médecin/patient, individu/ Etar).

Par le caractere pédagogique de leur réflexion : I'éthique
clinique cherche 2 aider le patient a se sentir respon-
sable dans la prise de décision ; le droit, quant a lui,
tente d’encadrer la prise de décision dans un formalisme
indicateur d’'une normalité non transgressible. Enfin,
I’éthique clinique est pour le juriste un champ privilégié
d’observation de I'émergence de la normativité. Mais
Ianalogie n'est cependant pas totale.

Si le droit comme I'éthique connait en effet le cas par
cas, il n'existe pas cependant en éthique clinique une
jurisprudence dans le sens que le juriste donne a ce mot
en raison de la nature strictement conjoncturelle de la
décision d’éthique clinique et de la nature floue de ses
parameétres de référence. En outre, si la régle d’échique
est le plus souvent conforme au droit, il n'en est pas
ainsi dans tous les cas. Il arrive parfois que la décision
d’éthique clinique soit contraire a la norme juridique
comme dans le cas d’euthanasie active pratiquée par
idéal éthique de non souffrance.

Enfin, il y a des regles éthiques qui touchent des pro-
bléemes non encore résolus par le droit comme cela a été
le cas avec les nouvelles techniques de la reproduction.

F. Macro-éthique et droit

Au regard de la « macro-éthique », c’est-a-dire du
cadre institutionnel et relationnel a I'intérieur duquel
sordonnent les rapports politiques, économiques,
sociaux et culturels, 'interaction avec le droit est aussi
trés grande.

D’une part, 'éthique constitue souvent un modele de
référence d’auto-critique de la regle juridique existante
ou en devenir ; elle est aussi le point de départ de la
création de nouvelles normes juridiques.

D’autre part, le droit est susceptible d’apporter a
I’éthique rigueur dans la méthode de prise de décision,
cohérence dans les choix et contréle du respect d’un
cadre de références de valeurs.

Un autre point commun entre la bioéthique et le droit
réside sans doute dans la fonction éducative. Le droit
et, avec lui, la loi manqueraient a leurs tAches consti-
tutives s'ils ne contribuaient au développement de la
conscience humaine en participant a I'élévation de
niveau du discours public.
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11l. LA PHILOSOPHIE

G. La position paradoxale de la philosophie

Citant le philosophe allemand K-O Apel (Léthique a
I4age de la science. La priori de la communauté com-
municationnelle et les fondements de 'éthique, tra-
duction, Presses Universitaires de Lille, 1987), Anne
Fagot-Largeault souligne (La réflexion philosophique
en biomédecine, in M-H Parizeau (dir.), Bioéthique,
méthodes et fondements, ACFAS, Cahiers n° 66, 1989,
p. 3) « la situation paradoxale dans laquelle se trouve
la philosophie morale & notre époque : sous la pression
d’avancées scientifico-technologiques qui engagent le
destin planétaire de I'espéce humaine, le besoin d’une
éthique universelle se fait sentir avec acuité, mais en
méme temps « la tAche philosophique de fonder en
raison une éthique universelle n’a jamais été aussi ardue,
voire désespérée ».

S’interrogeant sur ce constat de I'impossibilité pour la
philosophie a remplir sa mission de fonder une éthique
universelle, Anne Fagot apporte un début de réponse :
« nos sociétés ont admis le pluralisme des opinions
éthiques. .. elles en ont fait une valeur, au titre du « res-
pect des différences » et le développement d’un espace
public de discussion critique... a creusé un fossé entre
ce qui est affaire de vérité objective (les données scienti-
fiques sur lesquelles peut s'établir un consensus ration-
nel) et ce qui est affaire de préférences individuelles ».
Pourtant, la bioéthique ne conduit pas la philosophie au
désespoir. Elle en reconnait méme, d’une certaine ma-
niére, la spécificité en lui offrant la possibilité de mettre
sa compétence dialectique au service des problemes
soulevés par le développement biomédical. D’un point
de vue substantiel, la bioéthique incite aussi la philo-
sophie a sappliquer a I'analyse de questions concretes
en mobilisant ses théories et ses écoles.

La diversité des approches philosophiques éclaire ainsi
la pluralité du monde bioéthique.

H. La philosophie comme méthode de discussion
formelle

6. La philosophie et sa légitimité

Dans une approche contemporaine de la bioéthique,
vécue comme un libre dialogue entre disciplines et sys-
temes de valeurs, la philosophie aurait une utilité spéci-
fique : son expérience & mener une analyse critique des
questions qui lui sont soumises. Ainsi, la philosophie
peut-elle légitimement faire valoir « sa compétence dans
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le maniement et l'articulation des concepts les plus
généraux, son expertise dans le domaine de I'explicita-
tion des présupposés et des finalités, son entrainement
dialectique a formuler les arguments et les objections,
son gotit pour la réflexion critique poursuivie radicale-
ment » (Gilbert Hottois, Qu’est-ce que la bioéthique ?
Vrin, Paris, 2004, p. 41).

7. La philosophie et la construction d’une éthique
procédurale

Que faire face a 'échec des idéologies et au refus des
croyances imposées ? Le pluralisme éthique et l'indivi-
dualisme des sociétés occidentales nous laissent-ils un
autre choix que celui d’organiser un débat ot la diver-
sité des points de vue pourra s’exprimer et faire 'objet
d’une analyse critique au grand jour, ol ces points de
vue et leurs partisans apprendront a coexister parce
que dans une démocratie, qui admet pour chacun la
liberté de déterminer son mode de vie, il ne peut en
étre autrement ?

En outre, si « dans une discussion authentiquement
pluridisciplinaire et pluraliste, ...la philosophie n’est
qu'une voie parmi d’autres, une voie non privilégiée...
si la compétence du philosophe dans le domaine de
I’éthique nexprime qu’une spécificité dépourvue d’uni-
té... son golit pour la réflexion critique devrait norma-
lement le conduire & occuper une place unique en son
genre dans le débat bioéthique, ...une fonction plus
formelle que substantielle : un role de vigilance logique
et méthodologique » (Gilbert Hottois, Qu’est-ce que la
bioéthique ? Vrin, Paris, 2004, p. 41).

Ainsi se dessine, se légitime la voie de I'éthique pro-
cédurale de la discussion, qui « postule que dans nos
sociétés moralement plurielles, la seule maniére légitime
de construire les normes justes communes est la discus-
sion argumentée et égalitaire entre tous les intéressés
aboutissant a des consensus » (Lazare Poamé, Ethique
procédurale de la discussion in Gilbert Hottois et Jean-
Noél Missa, Nouvelle encyclopédie de bioéthique, De
Boeck Université, Bruxelles, 2001, p. 409).

Léthique procédurale insiste sur la méthode a mettre
en ceuvre pour définir le contenu de la norme plutdt
que sur la norme elle-méme. Elle s'inspire de la phi-
losophie pratique de Kant définie dans la formule :
« agis uniquement d’apres la maxime qui fait que tu
peux vouloir en méme temps qu’elle devienne une loi
universelle ». Cette conception procédurale de I'éthique
va connaitre, apres le second conflit mondial, des déve-
loppements importants de la part de philosophes aux
démarches diverses.

Karl-Otto Apel et Jiirgen Habermas mettent I'accent
sur une éthique du discours (K-O Appel, Léthique
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de la discussion, Cerf, Paris, 1994, ]J. Habermas, De
Iéthique de la discussion, Cerf, Paris, 1992) qui prone
que chaque norme valide doit satisfaire 4 la condition
selon laquelle les conséquences et effets secondaires, qui
résultent de son observation universelle dans 'intention
de satisfaire les intéréts de chacun, peuvent étre accep-
tées sans contrainte par toutes les personnes concernées.
Chez John Rawls (J. Rawls, A Theory of Justice, Cam-
bridge, Harvard University Press, 1971), la recherche de
la justice procédurale est en corrélation pleine et entiére
avec la quéte d’une justice substantielle car la justice
d’une procédure dépend toujours soit de la justice de
son résultat probable, soit de la justice substantielle.
Chez Tristam Engelhardt (H.T. Engelhardt, Bioethics
and Secular Humanism, the Search for a Common Mo-
rality, London Philadelphia, SCM Press Trinity Press
Inter, 1991), qui lie I'éthique procédurale au respect des
principes d’autonomie et de bienfaisance, I'approche
procédurale est rendue opératoire par I'intégration
de ces deux principes substantiels fondamentaux et
conduit a mettre en avant I'idée de « négociation paci-
fique », y compris entre points de vue religieux divers.
Malgré les problemes qu’elle souléve (approche d’Apel
et d’Habermas, qui privilégie un procéduralisme a visée
universelle, semble peu adapter 4 apporter des solutions
a des situations concretes tandis que I'approche d’En-
gelhardt, en insistant sur la pratique de la négociation
pacifique, ouvre la voie & des modes de discussion non
exclusivement rationnels), la bioéthique procédurale
savere une méthodologie utile au fonctionnement des
comités d’éthique et peut aussi apporter sa contribution
pour dégager des solutions, tout au moins des valeurs
ou références communes.

[. La philosophie et son apport doctrinal

8. Le retour a une philosophie appliquée

Lintérét de la philosophie pour Iéthique de la méde-
cine remonte au philosophe athénien Aristote (384-322
av. J.C). Pour celui-ci, I'éthique consiste a exercer la
sagesse pratique en faisant preuve de discernement dans
Iapplication de principes généraux a des cas concrets.
Cette conception a toutefois été écartée pendant de
nombreux siecles au profit d’une approche plus théo-
rique (Platon) avant d’étre finalement acceptée dans
I'Europe du XIII* siecle.

A partir de la Renaissance, la philosophie se dégage
partiellement de 'emprise de la religion et, avec le siécle
des Lumieres, elle fera prévaloir, y compris dans le do-
maine médical, la norme rationnelle et professionnelle.
Clest aussi le moment ot, I'émancipation acquise de
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la science et de la philosophie sur la religion, les philo-
sophes se tournent vers une éthique plus théorique que
pratique. Ils se préoccupent de clarifier les enjeux mis en
exergue par les problemes du monde, de définir notions
et concepts et d’établir des regles pour le débat tout
en discutant des mérites respectifs des divers systémes
éthiques, ce qui fera dire & Karl Marx que « jusqu’a pré-
sent, les philosophes nont fait qu’interpréter le monde
(alors que) 'important, C’est de le changer » (Karl Marx
et Friedrich Engels, « Theses sur Feuerbach », LTdéologie
allemande (Traduction de Renée Cartelle et Gilbert
Badia), Paris, Editions sociales, 1968, p. 142).

La bioéthique et le mouvement d’idées qu’elle a entrai-
né a partir des années 1960 peuvent ainsi étre considé-
rés comme un tournant pour la philosophie qui, pour
sintéresser aux questions nées de I'essor de la médecine,
a dd se détourner en partie de ses préoccupations théo-
riques et renouer avec la préoccupation aristotélicienne
pour le raisonnement pratique.

9. Le principisme : une philosophie pour
la bioéthique ?

Le principisme fonde la conception et la pratique de la
bioéthique sur quatre principes fondamentaux ('auto-
nomie, la bienfaisance, la non malfaisance et la justice)
et considére que chaque jugement pratique particulier
dérive de regles générales elles-mémes déduites de ces
principes. Né aux Etats-Unis d’Amérique sous la plume
de T.L. Beauchamp et J.E. Childless (Principles of Biome-
dical Ethics, Oxford University Press, New-York, 1979),
le principe d’autonomie postule que le patient est libre
de décider de son propre intérét et que nul ne peut aller
contre sa volonté. Il Sinspire tout aussi bien du principe
kantien du respect de la personne que de la défense de
la liberté individuelle promue par John Stuart Mill. Ce
principe vise a lutter contre le paternalisme médical ;
il constitue le fondement de la régle du consentement
libre et informé. Toutefois, il est « neutre » dans la
mesure ol il ne défend aucune conception particuli¢re
du bien mais laisse I'individu faire ses propres choix.
Le principe de bienfaisance concerne, lui, la substance
du bien et de I'agir éthique. Il recherche, tout comme
le paternalisme, une finalité éthique mais pour 'en
distinguer, il doit reconnaitre le primat du principe
d’autonomie. Le bien qui est recherché est, en effet,
dans une société pluraliste, non la regle d’or « fais a
autrui ce que tu voudrais qu’il te fit » mais « fais & autrui
ce quil veut qu'on lui fasse ».

Le principe de non malfaisance rejoint le principe
d’éthique médicale traditionnelle, qui impose, pour
ne pas nuire au patient (« primum non nocere »), de lui
apporter les meilleurs soins prescrits par son état. Mais,
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dans une société plurielle, il permet aussi au médecin de
refuser de pratiquer des actes contraires 4 sa conscience,
le patient pouvant alors faire pratiquer cet acte ('TVG,
par exemple) par un autre médecin.

Le principe de justice s'adresse a un probleme politique
etsocial : la répartition, tant au niveau local que global,
des ressources et moyens affectés a la santé.

Défini 4 la fin des années 1970 dans le contexte de
la société nord-américaine et tenant particulierement
compte de la force des individualismes et des com-
munautés, le principisme a été critiqué pour son idéa-
lisme, essentiellement au regard du principe d’autono-
mie, qui postule une liberté du patient sans limite des
contraintes concretes qui s'imposent a lui. Toutefois,
le principisme a su développer, avec un nombre limité
de principes, une doctrine philosophique qui répondait
aux changements dans la pratique médicale : le passage
d’une éthique médicale traditionnelle et contestée vers
I'émergence de la bioéthique.

10. Les principales autres sources philosophiques

Les critiques apportées au principisme et I'émergence
de la bioéthique en dehors des Etats-Unis ont permis
de revitaliser la bioéthique au contact de la diversité
des sources philosophiques. Ce faisant, la bioéthique
s'est enrichie de principes nouveaux redécouverts a
son profit (principe de dignité, de sacralité de la vie,
principe de précaution...) mais aussi des controverses
lies au rapprochement avec des écoles philosophiques
parfois radicalement opposées. Aussi, les sources philo-
sophiques auxquelles la bioéthique doit son essor sont
désormais nombreuses et classiques.

Le courant aristotélicien a une influence considérable,
notamment en ce quil porte attention a la praxis —
Iaction tournée vers le bien- et au finalisme — la bioé-
thique fait usage de la notion de prudence.
Linspiration kantienne est une référence importante
tant pour le principe d’autonomie (cf. supra) que pour
celui de dignité de la personne, qui rejette toute com-
mercialisation du corps humain. La philosophe kan-
tienne apporte aussi sa contribution a travers le concept
d’impératif catégorique qui met I'accent sur la portée
universelle et inconditionnelle des principes d’éthique.
Le courant utilitariste inspire largement la bioéthique
anglo-saxonne. Il part du principe que la moralité d’une
action s'apprécie a 'aune de son utilité et défend que la
regle consiste 4 choisir ce qui permet de réaliser le plus
d’utilité pour le plus grand nombre. En tenant compte
du colit (en moyens mais aussi en comparant risques
et avantages), ['utilitarisme offre ainsi la possibilité
d’un choix rationnel et quantifiable & partir de calculs
empiriquement accessibles. Accordant, par ailleurs, un
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intérét au corps sensible, I'utilitarisme se pose avec une
certaine acuité la question de la souffrance tant chez
’homme (notamment en fin de vie) que chez 'animal.
D’autres courants, historiquement plus récents, comme
les courants d’inspiration féministe, ou, dans la conti-
nuité de la philosophie des Lumieres, la référence aux
Droits de ’homme, jouent un réle important dans
Iextension théorique et pratique de la bioéthique.
Développées en opposition au principisme, les éthiques
narratives mettent 'accent sur le concret et le particu-
lier. C’est I'éthique du souci de I'autre et elles trouvent
des assises notamment dans les travaux des philosophes
frangais Paul Ricoeur et Emmanuel Levinas.

Chez H. Jonas, I'exigence de responsabilité a I'égard
d’autrui se tourne vers les risques que la technoscience
fait courir a ’humanité. Dans son ouvrage le « Principe
Responsabilité » (Ed. Cerf, Paris, 1991), le philosophe
construit son approche en trois points :

* le constat : la planéte est en danger et ce danger a sa
cause dans le pouvoir de ’homme, concentré dans le
pouvoir, devenu autonome, de la technique,

* un axiome et un impératif : il doit y avoir un avenir
pour 'humanité et notre obligation est « agir de fagon
que les effets (de notre action) soient compatibles avec
la permanence d’une vie authentiquement humaine
sur terre »,

* une théorie éthique : la peur de la menace qui pése
sur nous doit étre le moteur de toute action pour que
nous prenions, dés a présent, des mesures qui découlent
de notre responsabilité vis-a-vis des générations futures.
Clest « 'herméneutique de la peur ».

Avec la mondialisation, sont apparues de nouveaux
courants qui influent sur la bioéthique.

Alors que le libéral Francis Fukuyama (La fin de
I’homme, les conséquences de la révolution biolo-
gique, Folio Gallimard, Paris, 2002) s’inqui¢te des
conséquences du développement biotechnologique,
capable de transformer ’homme 4 un degré jusqu’alors
insoupconné, sur le systeme politique, le courant trans-
humaniste (Rémi Sussan, Les Utopies post humaines,
éd. Omnisciences, 2005) appelle de ses voeux de nom-
breuses évolutions technologiques afin de modifier
I'humain et la société. D’autres courants critiques (al-
termondialiste, néomarxiste, les études sur le genre...)
insistent pour que ’homme puisse s'inventer une nou-
velle vie, de nouveaux lieux, se construire une nouvelle
identité (Razmig Keuckeyan, Hémisphere gauche. Une
cartographie des nouvelles pensées critiques, éd. Zones,

2010).
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BIOETHIQUE

J. La philosophie au service de la démarche éthique

11. Démarche déductive (a partir d’une morale
commune) ou démarche inductive (vers une morale
commune) ¢

Léthique est la science pratique des meeurs, du bien et
du mal auraient dit les classiques. Elle traite de choix
et de décisions et des gestes qui en découlent lorsque
des valeurs humaines sont soit ignorées, soit mena-
cées. Léthique s'occupe ainsi des liens entre l'activité
humaine et les valeurs humaines véritables.

Notre responsabilité personnelle consiste & répondre
pour le mieux a ces questions et 'éthique traite préci-
sément des questions liées a la responsabilité. Ceci dit,
comment opére I'éthique dans la résolution des ques-
tions posées par les nouvelles avancées biomédicales ?
Léthique peut agir suivant une procédure déductive :
trouver dans les régles générales celle qui s'appliquera
avec pertinence a chaque cas d’espece. La regle du
consentement éclairé est un principe fondamental de
’éthique médicale et, pour étre valable, le consente-
ment devrait répondre a trois criteres : les propos du
médecin doivent étre parfaitement compris, la liberté
de décision du patient doit étre totale et on doit étre
assuré de ne pas lui nuire. Or, il apparait qu’en réani-
mation, le plus souvent aucune de ces conditions ne
peut étre satisfaite.

Faut-il alors étre exigeant sur la qualité du consente-
ment individuel, quitte a renoncer a des protocoles
de recherches, ou certaines recherches ont-elles une
importance assez grande pour justifier qu'on les entre-
prenne malgré un consentement individuel précaire
ou inexistant ?

Les valeurs n’étant pas isolées mais classées suivant leur
importance, la solution des conflits de valeurs demande
une prise de position quant a la facon de mesurer ces
valeurs. Or, cet arbitrage de conflits de valeurs apparait
aujourd’hui de plus en plus malaisé car il n’existe plus
de hiérarchie de valeurs qui soit absolue.

Ainsi, I'église catholique, qui insiste sur le caractere
sacré de la vie humaine, admet-elle, depuis Pie XII
(Jocelyne Saint Arnaud, Trois discours de Pie XII et
le débat sur I'euthanasie, Laval théologique et philoso-
phique, 50, 3 octobre 1994), qu'il y a un moment ot il
faut s’abstenir de soins extraordinaires de réanimation.
De plus en plus, Cest au regard d’un contexte donné
qu’il faudra juger de 'importance respective des impé-
ratifs en présence.

Léthique a alors souvent recours a une autre méthode,
inductive celle-la. Il s'agit, pour progresser dans la re-
cherche de valeurs communes, de faire abstraction des
éthiques individuelles ou plutot de les confronter non
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dans leurs fondements, mais sur leurs objectifs pour en
déterminer les convergences. Peut-étre constaterons-
nous alors qu'avec des motivations idéologiques diffé-
rentes nous avons une notion commune relativement
cohérente de I'ordre humain a promouvoir.

Telle fut ainsi la démarche suggérée des 1984 par lady
Mary Warnock (Report of the Committee of Inquiry
into Human Fertilisation and Embryology — “The War-
nock Report” —, Her Majesty’s Stationery Office, Lon-
don, July 1984) et par Anne Fagot-Largeault (Chomme
bioéthique. Pour une déontologie de la recherche sur
le vivant, Maloine, Paris, 1985).

IV. VETHIQUE ET LA DEONTOLOGIE

La déontologie s'entend de 'ensemble des devoirs qui
simposent a des professionnels dans I'exercice de leur
activité commune. C’est au philosophe Jeremy Ben-
tham que I'on doit la premiere apparition en Frangais,
dans la traduction de son ouvrage « Essai sur la no-
menclature et la classification des principales branches
d’Art et Science. » en 1825, du terme déontologie.
Il y écrit : « Iéthique a recu le nom plus expressif de
déontologie ».

Il semble qu’avec le temps, le terme d’éthique avec ses
racines latines a pris, dans le langage courant, le dessus
sur le terme déontologie et ses racines grecques.

Sans doute, cette préférence de langage dénote-t-clle
aussi les changements de la perception sociale des
notions d’éthique et de déontologie : d’une référence
aux devoirs d’'une profession organisée (la déontologie
est précise, détaillée et « disciplinaire »), elle souvre a
une éthique des pratiques (fondée sur des principes
fondamentaux d’inspiration philosophique) et soumise
a débat public entre les différents acteurs concernés.
Ceci est particulierement vrai de Iéthique médicale
qui, en raison de son histoire ancienne, sert souvent
d’exemple pour étendre a d’autres professions I'exigence
de regles éthiques.

K. L'éthique médicale : une histoire ancienne

Ce que l'on doit retenir de cette histoire, dont la sym-
bolique s'exprime avec le serment d’Hippocrate (Kos,
Grece, V¢ siecle av. J-C), est la volonté des médecins
d’affirmer une éthique fondée sur des principes univer-
sels (valables en tous temps et en tous lieux) et préser-
vant 'autonomie de leur profession : autonomie vis-a-
vis du pouvoir religieux comme du pouvoir séculaire
mais aussi autonomie vis-a-vis des autres intervenants
dans le domaine de la santé, intervenants non protégés
par lorganisation de leurs professions.
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Toutefois, I'éthique médicale n’est pas une éthique des
grands principes moraux appliqués a la médecine. Pour
étre efficace et utile, lhistoire lui a donné un sens plus
restreint mais aussi plus autonome : celui de définir
« 'ensemble des devoirs et regles liés a 'exercice d’'une
profession » (B. Hoerni, Ethique et déontologie médi-
cale, Masson, Paris, 1996) ou, de fagon encore plus
précise « 'ensemble des devoirs inhérents a I'exercice
d’une activité professionnelle libérale, et le plus sou-
vent, définis par un ordre professionnel » (G. Cornu,
Vocabulaire juridique, PUF, Paris, 1987). Lessor de
la biomédecine et un certain conservatisme médical
quant aux rapports médecins — patients vont entrainer,
a partir des années 1970, une profonde évolution de la
perception et du role de Iéthique.

L. I'éthique médicale et la bioéthique

La part prise par les chercheurs en biologie a débattre
des questions d’éthique posées par I'essor des sciences
biomédicales a été tres importante dés I'origine méme
du débat bioéthique. En 1963, J. Ledeberg, professeur
a 'Université de Stanford (Californie) et prix Nobel,
affirmait le principe d’une responsabilité des biologistes
pour assurer un nouveau développement de 'humanité.
Ce développement devait, pour certains (Muller, Crick
et plus tard E. O. Wilson et les partisans de la « socio-
biologie »), se fonder principalement sur la génétique
alors que pour d’autres, dont le cancérologue Potter,
il Sappuyait sur 'unité profonde de I'ordre vital et de
lordre spirituel.

Cette responsabilité des biologistes a fait peur et la bioé-
thique américaine s'est développée comme une réaction
du classicisme éthique contre la tendance d’une nou-
velle éthique médicale, celle des chercheurs, & occuper
le devant de la scene d’ott 'importance prise par la
philosophie dans ce mouvement.

Dans cette perspective, I'éthique professionnelle se
rattache dans ses obligations particulieres aux grands
principes d’une morale a caracteére philosophique et
religieux.

Cette approche marque aussi une rupture en consa-
crant, pour la pratique, le fait que I'éthique n’est plus
du ressort exclusif du médecin. Elle ne pose plus en
premier le devoir-faire du médecin mais le droit du
patient.

Il ne s'agit plus de la relation personnelle entre le méde-
cin et son patient reposant sur la conscience de 'un et
la confiance de l'autre, mais du rapport entre deux étres
dont l'un est détenteur d’une science, d’une technique
et autre est porteur d’'une souffrance, d’une volonté
et d’'un projet de vie.

Léthique ainsi comprise ne peut plus étre le produit de

la seule conscience mais celui d’une élaboration visant a
des décisions acceptables par les parties en cause, d’ou
le réle primordial joué par la notion de « consentement
éclairé ».

Quelle contribue a appliquer des normes reconnues
a des cas concrets ou qulelle facilite 'adaptation des
normes, voire la création d’'une nouvelle normativité,
I’éthique est au coeur d’une interrogation sur l'opportu-
nité et la validité des normes a laquelle le droit contri-
bue lui aussi.

M. L'éthique médicale et le droit : des réalités
distinctes en interaction

Le droit et la morale ne sont pas des réalités séparées
mais vivent dans un rapport dialectique.

Au regard de I'éthique clinique, Cest-a-dire de celle qui
a trait aux cas individuels, les rapports avec le droit sont
évidents, comme nous I'avons déja indiqué plus haut.
Par I'un de leurs buts tout d’abord puisqu’ils visent
tous deux & une certaine rationalisation des processus
décisionnels portant sur la personne humaine. Par leur
objet ensuite, les deux s'insérant dans une interroga-
tion sur des rapports humains individualisés et dans la
recherche d’une définition et d’un partage des pouvoirs
(médecin/patient, individu/Erar).

Par le caractere pédagogique de leur réflexion : I'éthique
clinique cherche a aider le patient a se sentir responsable
dans la prise de décision ; le droit, quant a lui, tente
d’encadrer la prise de décision dans un formalisme indi-
cateur d’'une normalité qui ne peut étre transgressée.
Enfin, I'éthique clinique est pour le juriste un champ
privilégié d’observation de I'émergence de la normati-
vité. Mais 'analogie n'est cependant pas totale.

(supra IT E)

5. BIOETHIQUE ET POLITIQUE

N. Place du débat bioéthique

La révolution biomédicale, par les espoirs et les peurs
quelle engendre, constitue bien un phénomene poli-
tique dans la mesure ot elle met en exergue la place
éminente acquise par I'essor des techniques dans le
fonctionnement des sociétés modernes. Dés lors que
les politiques en matiere de recherche scientifique et de
santé publique deviennent un des points clés du lien
social, nous sommes inévitablement conduits 4 nous
interroger sur la capacité de nos institutions politiques
a nous permettre d’en conserver la maitrise et de dresser
des perspectives a leur développement.
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La difhiculté n’est pas que substantielle. Elle réside
aussi a trouver des méthodes appropriées a un débat
conforme au respect de Iétat de droit et a la nécessité
d’encourager le débat public mais également 4 per-
mettre aux nouvelles techniques de se développer au
bénéfice de tous.

O. Biopolitique et biopouvoir

Si la vie biologique a ses lois, celles-ci peuvent aussi étre
utilisées par le pouvoir politique, comme I'a montré
M. Foucault, pour exercer une action concertée sur la
vie de la population afin d’en accroitre la vitalité ou,
au contraire, pour mieux la controler. A cet égard, la
concurrence que la médecine (le pouvoir médical) et
I'Etat, via le développement d’institutions sanitaires et
sociales, peuvent exercer sur le corps des citoyens se révé-
lerait particulierement inquiétante pour l'individu et la
démocratie avec la révolution biomédicale, qui laisse
entrevoir les clés de la maitrise de la procréation, de
I'hérédité et du cerveau. Le droit des sciences de la vie
n'est plus ainsi seulement un droit des pratiques et des
techniques, un droit qui a des incidences sur les relations
familiales et intrapersonnelles. Il devient un droit lié¢ aux
libertés fondamentales, voire aux valeurs constitutives
de la société, un « droit matriciel » que certains songent
dés lors a inscrire, comme d’autres droits fondamen-
taux, dans les constitutions ou déclarations de droits.
Un comité de réflexion sur le Préambule de la Consti-
tution a ainsi été mis en place, chargé notamment de
sinterroger sur 'existence de principes directeurs sur

®

lesquels il conviendrait de fonder, au-dela de I'évolution
des techniques, 'approche frangaise des problemes liés
la bioéthique (D. 7o 2008-328, 9 avr. 2008 : JO, 10 avr.).
Bibliographie : C. Byk, La Constitution, loi supréme
de la Cité ou instrument du sacre de la bioéthique ?
JCP G 2008, no 205. — B. Mathieu, Bioéthique et
constitution : quelles régles pour quel déf1 ? JCP G
2008, no 206.

P. Dimension internationale

A ce risque d’une société de contrdle s'ajouterait dans
Iespace international un autre enjeu de pouvoir : celui
qui vise a perpétuer la domination des pays développés
sur les pays en développement.

La quasi-impossibilité pour ces derniers d’avoir acces
a des soins de santé, la protection des applications des
nouvelles technologies par 'extension de mesures de
propriété intellectuelle alors que les pays développés
continueraient a piller les ressources naturelles des pays
en développement sont autant d’éléments montrant
que la bataille Nord/Sud s’introduit dans le champ de
la bioéthique. Tel est, au moins, le sens de I'affronte-
ment que se livrent, autour de la définition du concept
de bioéthique, les pays développés, qui souhaitent la
limiter & 'essor de la biomédecine, et les pays en déve-
loppement, qui voudraient y inclure les droits fonda-
mentaux de base (acces a la santé, au logement, a I'eau,
lutte contre l'illettrisme et la pauvreté) et la biodiversité
pour contrecarrer les effets de la mondialisation écono-

mique. [ |
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LA LOI N° 2016-87
DU 2 FEVRIER 2016
CREANT DE NOUVEAUX DROITS

N FIN DE VIE

"N FAVEUR DES MALADES
=T DES PERSONNES

THE LAW N°2016-87 OF 2 FEBRUARY 2016 ESTABLISHING
NEW RIGHTS IN FAVOR OF THE SICK PERSONS AND THE END-

OF-LIFE PEOPLE

Par Régis AUBRY*

RESUME

La loi du 2 février 2016 réant de nouveaux droits en
faveur des malades et des personnes en fin de vie s'ins-
crit dans une certaine continuité des lois précédentes.
Elle est issue d’une réflexion de pres de 4 ans, faite de
débats publics et parlementaires.

Elle renforce les droits précédents. Deux nouveautés
apparaissent dans cette loi : les directives anticipées
qui deviennent contraignantes et un droit a la séda-
tion profonde et continue jusqu’au déces dans certaines
situations.

La bonne application de cette nouvelle loi dépendra
largement de la mise en ceuvre effective des mesures du
Plan d’accompagnement des soins palliatifs. Son bon
usage dépendra également largement des recomman-
dations professionnelles qui seront a réaliser. Certaines
questions restent en suspens et devront faire 'objet de
travaux d’approfondissement et de recherche.
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ABSTRACT

The law of 2 February 2016 establishing new rights
in favor of the sick persons and the end-of-life people
is part of a certain continuity of the previous laws. It
stemmed from a reflection of almost four years, made
up of public and parliamentary debates.

It reinforces previous rights. Two novelties appear in
this law: advance directives that become binding and
a right to deep and continuous sedation until death in
certain situations.

The effective implementation of this new law will lar-
gely depend on the effective implementation of the
measures of the Palliative Care Plan. Its good use will
also largely depend on the professional recommenda-
tions that will be made. Several issues remain outstan-
ding and will require further research.

KEYWORDS

Rights in favor of the sick persons, end of life, advance
directives, continuous deep sedation until death.
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FIN DE VIE

a loi du 2 février 2016 s’inscrit dans une certaine

continuité par rapport a celle de 2005. Elle a été

précédée d’une réflexion de pres de 4 ans, faite de
débats publics et parlementaires.

ELLE RENFORCE LES DROITS PRECEDENTS

Le droit de faire respecter ses volontés est ainsi renforcé.
Les directives anticipées sont ainsi rendues contrai-
gnantes. Le statut de la personne de confiance introduit
en 2002 et consacré en 2005 est renforcé. Elle rend
compte de la volonté de la personne. Son témoignage
prévaut sur tout autre témoignage. Le médecin traitant
doit s'assurer que le patient est informé de la possibilité
de désigner une personne de confiance. Sa désignation
est faite par écrit et cosignée par la personne désignée.
Le patient dispose de la durée de validité de la personne
de confiance qu’il a désignée. La personne faisant 'objet
d’une tutelle peut rédiger des directives anticipées.

Le droit de pouvoir finir son existence sans acharnement
thérapeutique est confirmé. Si un acte est inutile, ou
disproportionné, ou quil wa pas d autre effet que de main-
tenir artificiellement en vie, il peut étre suspendu ou ne
pas étre entrepris, conformément & la volonté du malade.
Les personnes en fin de vie ont le droit de mourir sou-
lagées, quelles que soient les circonstances, méme les
plus complexes. « Toute personne a le droit d'avoir une
fin de vie digne et accompagnée du meilleur apaisement
possible de la souffrance. Les professionnels de santé mettent
en ceuvre tous les moyens a leur disposition pour que ce
droit soit respecté. » « Le médecin met en place 'ensemble
des traitements analgésiques et sédatifs pour répondre i
la souffrance réfractaire du malade en phase avancée ou
terminale, méme sils peuvent avoir comme effet d abréger
la vie ».

DEUX NOUVEAUTES APPARAISSENT DANS
CETTE LOI : LES DIRECTIVES ANTICIPEES QUI
DEVIENNENT CONTRAIGNANTES ET UN DROIT
A LA SEDATION PROFONDE ET CONTINUE DANS
CERTAINES SITUATIONS

1. Plusieurs changements caractérisent les directives
anticipées issues de cette nouvelle loi : en particulier
leur validité, leur place dans la décision par le méde-
cin, leur contenu, leur portée et leur conservation.

— Laloi précédente ne leur reconnaissait jusqu’a 'en-
trée en vigueur de la présente loi qu'une durée de
validité de trois ans. Désormais aucune durée de
validité n'est exigée.

— Les directives anticipées simposent désormais au
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médecin comme expression de la volonté des pa-
tients lorsqu’ils ne sont plus en mesure d’exprimer
cette volonté. Elles étaient consultatives avant cette
loi. Elles deviennent contraignantes mais ne sont pas
opposables, C'est-a-dire quelles simposent, sauf avis
médical motivé.

— Pour étre opérationnelles ces directives doivent étre
précises : la nouvelle loi prévoit qu’elles puissent
étre rédigées conformément 4 un modele élaboré
par la Haute autorité de la santé. Ce modele prévoit
la situation de la personne selon qu’elle se sait ou
non atteinte d’une affection grave au moment ot
elle les rédige.

— Le médecin peut aider le patient a la rédaction de
ces directives. Il semble que 'enjeu des directives
anticipées n'est pas tant qu'elles soient écrites par
tous mais quelles constituent un outil de dialogue
favorisant le cheminement de la personne atteinte
d’une maladie grave, et traduisant le plus fidélement
possible 'expression de son autonomie de décision.

— ATinstar des recommandations du Conseil de 'Eu-
rope(1), de plusieurs jurisprudences européennes et
de la décision du Conseil d’Etat Vincent Lambert
du 24 juin 2014(2), le médecin, en I'absence de
directives anticipées, recueille le témoignage de la
personne de confiance ou, a défaut, tout autre té-
moignage de la famille ou des proches (Art. L.1111-
12-article 12 de la loi).

— Ces directives ont recu un champ d’application élar-
gi : elles expriment la volonté de la personne relative
asa fin de vie en ce qui concerne les conditions de la
de la poursuite (ce qui n’était pas inscrit dans la loi
précédente), de la limitation, de 'arrét ou du refus
de traitements ou d’acte médicaux.

- Elles simposent au médecin sauf dans trois cas :
une urgence vitale, un caractére manifestement
inapproprié ou une rédaction non conforme a la
situation médicale du patient. En dehors des situa-
tions d’urgence vitale, un décret(3) fixe les condi-
tions dans lesquelles le médecin peut refuser leur
application « 87 le médecin en charge du patient juge
les directives anticipées manifestement inappropriées
ou non conformes a la situation médicale, le refus
de les appliquer ne peut étre décidé qua Uissue de la

(1) Guide sur le processus décisionnel relatif aux traitements médicaux
dans les situations en fin de vie, Conseil de I'Europe, mai 2014.

(2) Décision du Conseil d’Etat du 24 juin 2014 sur Parrét des
traitements de Vincent Lambert.

(3) Décret n° 2016-1066 du 3 aotit 2016 modifiant le code de
déontologie médicale et relatif aux procédures collégiales et au recours a
la sédation profonde et continue jusqu’au déces prévus par la loi n° 2016-
87 du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et
des personnes en fin de vie.
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procédure collégiale prévue a larticle L. 1111-11. Pour
ce faire, le médecin recueille l'avis des membres présents
de [équipe de soins, si elle existe, et celui d'au moins
un médecin, appelé en qualité de consultant, avec
lequel il nexiste aucun lien de nature hiérarchique.
1l peut recueillir auprés de la personne de confiance
ou, & défaut, de la famille ou de I'un des proches le
témoignage de la volonté exprimée par le patient. En
cas de refus d'application des directives anticipées, la
décision est motivée. Les témoignages et avis recueillis
ainsi que les motifs de la décision sont inscrits dans
le dossier du patient. « La personne de confiance, ou,
a défaut, la famille ou l'un des proches du patient
est informé de la décision de refus d'application des
directives anticipées ».

- Afin qu’elles soient directement accessibles, un
décret(4) précise les modalités selon lesquelles ces
directives anticipées sont conservées. Elles peuvent
étre déposées et conservées, sur décision de la per-
sonne qui les a rédigées, dans son dossier médical
partagé. La personne peut également décider de
n’y mentionner que I'information de I'existence de
telles directives ainsi que le lieu ot elles se trouvent
conservées et les coordonnées de la personne qui
en est dépositaire. Elles peuvent également étre
conservées : par un médecin de ville, dans le dos-
sier médical en cas d’hospitalisation, dans le dossier
de soins en cas d’admission dans un établissement
médico-social. Elles peuvent également étre conser-
vées par leur auteur ou confiées par celui-ci a la
personne de confiance, 2 un membre de la famille
ou a un proche.

2. Le droit a une sédation profonde et continue

La loi précise 3 circonstances exceptionnelles pour
lesquelles le médecin doit impérativement mettre en
ceuvre un type de sédation elle aussi exceptionnelle : la
sédation profonde et continue jusqu'au déces :

— alademande du patient atteint d’'une affection grave
et incurable, lorsque son pronostic vital est engagé a
court terme (C’est-a-dire, cela devant étre défini dans
le cadre de recommandations professionnelles, pro-
bablement de quelques jours a quelques semaines),
et quil présente un ou des symptémes ou une souf-
france impossibles a controler ;

(4) Décret n° 2016-1067 du 3 aotit 2016 relatif aux directives anticipées
prévues par la loi n° 2016-87 du 2 février 2016 créant de nouveaux droits
en faveur des malades et des personnes en fin de vie.

(5) Blanchet V, Aubry R, Viallard M-L, Chapiro S, Dauchy S,
Tournigand ].-C, Morin L. Guide d’aide a la décision dans la mise en
ceuvre d’une sédation pour détresse en phase terminale. HAS 2013

Médecine palliative 2014. 13 (5) 278-280.

— a la demande du patient atteint d’une affection
grave et incurable, lorsqu’il demande I'arrét d’un
traitement qui le maintient en vie artificiellement,
cet arrét engageant donc le pronostic vital & court
terme ;

— lorsque le patient ne peut pas exprimer sa volonté
et lorsque le médecin, au terme d’une procédure
collégiale, arréte un traitement de maintien en vie,
au titre du refus de 'obstination déraisonnable ; la
sédation profonde et continue simpose lorsque le
patient présente des signes de souffrance, ou que
celle—ci ne peut étre évaluée du fait de son état céré-
bral ou cognitif, ceci concernant particuli¢rement
les personnes cérébrolésées au stade de la réanima-
tion quel que soit leur 4ge, mais aussi les personnes
atteintes de troubles cognitifs tres évolués.

Elle intervient a la demande du patient lorsque son
pronostic vital est engagé a court terme.
La loi précise que la sédation profonde et continue,
dans les cas ou elle constitue une obligation, doit étre
associée a une analgésie et a 'arrét de 'ensemble des
traitements de maintien en vie. La poursuite de la nu-
trition et hydratation artificielles apparaitraient bien
comme une obstination déraisonnable et ne saurait se
justifier.
Il est évident que dans ces situations, la mort, est inéluc-
table & court terme avec ou sans sédation. La réflexion
doit étre tout autre dans les situations de personnes
atteintes de maladies graves et incurables lorsque 'espé-
rance de vie est de plusieurs semaines. Dans ce cas, si
une pratique sédative est nécessaire pour soulager des
symptomes réfractaires, il convient, selon les recom-
mandations professionnelles(5) qu’elle ne soit pas for-
cément profonde et encore moins continue.

La loi prévoit que ces pratiques s'appliquent apres un

controle a priori. Celui-ci est réalisé dans le cadre d’une

procédure collégiale d’un nouveau genre, chargée de
vérifier que les conditions d’application prévues par la
loi sont bien remplies.

La bonne application de cette nouvelle loi dépendra

largement de la mise en ceuvre effective des mesures du

Plan d’accompagnement des soins palliatifs(6). Son bon

usage dépendra également largement des recommanda-

tions professionnelles qui seront a réaliser.

Le gouvernement devra rendre compte annuellement

(6) Ce Plan qui couvre les années 2016-2018 pour un montant de
190 millions a été annoncé le 3 décembre 2015. Ses objectifs sont de
renforcer 'offre de structures dédiées, de développer les soins palliatifs a
domicile, de développer la formation, la recherche te de créer une filiére
universitaire.
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FIN DE VIE

devant le Parlement, a 'occasion du vote du projet de
loi de financement de la sécurité sociale(7), de la mise
en ceuvre de cette loi et de ce plan. Cette disposition
réglementaire et financiére est essentielle pour garantir
la bonne application de cette nouvelle loi.

Certaines questions restent en suspens et devront faire
lobjet de travaux d’approfondissement et de recherche.
Ainsi, concernant les directives anticipées : le manque
de temps, le manque de disponibilité, le manque de
formation du médecin a la communication en situation
complexe, la non-reconnaissance et la non-valorisation
effective de 'acte de communication comme un acte
soignant a part entiere, ne risquent-ils pas de conduire
a un dévoiement de l'outil potentiel que sont les direc-
tives anticipées, qui pourraient ne devenir alors qu'un
formulaire de nature administrative toujours proposé
mais renseigné de facon inadéquate ? Le résultat para-
doxal pourrait également étre que les directives antici-
pées deviennent contraignantes alors qu’elles ne seraient
pas issues d’un cheminement progressif et partagé. Le
résultat probable sera dans ces conditions que peu de
professionnels de santé soutiendront le dispositif et peu
de personnes écriront des directives anticipées.

(7) Article 14 de la loi 2016-87 du 2 février 2016.

(8) 1l est communément admis, en particulier dans les pays ayant adopté
une législation favorable a I'euthanasie, que ce terme doit étre réservé aux
situations o il existe une demande formulée par la personne malade.
Cela permet de distinguer I'euthanasie de ’homicide qui caractérise le fait
de donner la mort & une personne qui ne I'a pas demandée.
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Concernant la sédation, peut-on affirmer que la séda-
tion profonde et continue atténue ou annule les symp-
tomes réfractaires ou la souffrance existentielle ? La
sédation profonde et continue contribue-t-elle & accé-
lérer la survenue du déces ? Cette sédation profonde
et continue jusqu'au déces peut étre mise en ceuvre au
domicile du patient, dans un établissement de santé ou
dans un EPHAD, ce qui souléve plusieurs questions
sur la faisabilité, la surveillance et le suivi du patient.

Enfin, s'il est essentiel de bien différencier ces pratiques
sédatives de I'euthanasie — ’euthanasie est, selon toutes
les définitions communément admises(8), un acte des-
tiné & mettre délibérément fin a la vie d’une personne
atteinte d’une maladie grave et incurable, a sa demande,
afin de faire cesser une situation qu’elle juge insup-
portable(9) — il faudra étre vigilant a 'usage qui sera
fait de ce droit a la sédation. Comme nous pouvons
le constater dans certains pays voisins, le risque d’une
dérive vers la sédation euthanasique est loin d’étre théo-

rique(10). |

(9) Cette définition a été reprise par le CCNE dans I'avis 121 : « Fin de
vie, autonomie de la personne, volonté de mourir ». 1¢ juillet 2013.

(10) Mattelhauer X, Aubry R. Pratique de la sédation aux Pays-Bas :
preuve du développement des soins palliatifs ou dérive euthanasique ?
Médecine palliative — Soins de support — accompagnement — Ethique.
20125 11:133-141.
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BREVES DE 'HISTOIRE
DE LA MEDECINE LEGALE
T DU DROIT DE LA SANTE

“NEWS” IN THE HISTORY OF FORENSIC MEDICINE

AN HEALTH AW

Par Vincent-Pierre COMITI*

RESUME

Ces « bréves » présentent : les publications et la vie
des institutions dans les domaines de I’histoire de la
médecine légale et de I'histoire du droit ; 'histoire des
langages médicaux ; histoire de 'hygi¢ne ; différents
thémes en relation avec 'actualité ainsi que des infor-
mations concernant Jean-Jacques Rousseau.

MOTS-CLES

Histoire de la médecine légale, histoire du Droit de la
santé, histoire des lagages médicaux, manifestations en
ces domaines, Jean-Jacques Rousseau.

ABSTRACT

These “news” present: the manifestations and the life of
the institutions in the field of the history of the forensic
medicine and of the history of health law; the history
of medical languages; history of hygiene; some news in
relation with the actuality as wel as some informations
about Jean-Jacques Rousseau.

KEYWORDS

History of forensic medicine, History of Law, History
of medical languages, Manifestation in these fields,
Jean-Jacques Rousseau.

* Ancien responsable du département d’histoire de la médecine,
Laboratoire d’Anthropologie sociale. College de France
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ANNONCES DE MANIFESTATIONS, CONGRES,
COLLOQUES, ENSEIGNEMENTS, VIE DES INSTITUTS
ET UNIVERSITES, FONDS D’ARCHIVES ET
BIBLIOTHEQUES, MUSEES ET SOCIETES SAVANTES

*** Dipléme universitaire d’histoire de la médecine,

Faculté de médecine, Paris Descartes, 15 rue de 'Ecole

de médecine, 75006 Paris. Parmi les thémes abordés

signalons :

* Samedi 24 septembre 2016 : Histoire des universités
de médecine et de I’Ecole de Salerme (Patrick Berche
- samedi 9 heures 30).

* Samedi 24 septembre 2016 : Les médecins de la Re-
naissance : Paracelse et Corneille Agrippa (Dominique
De Courcelles - 11heures).

e Samedi 1 octobre 2016 : Lhygiéne du corps au
Moyen-Age (Georges Vigarello — samedi 11 heures).

* Samedi 14 janvier 2017 : Histoire de la médecine
légale, (Philippe Charlier, 9 heures 30).

* Samedi 11 mars 2017 : Histoire de la protection
sociale, (Frédéric Bizard, 9 heures 30).

*  Samedi 29 avril 2017 : Histoire de la paléo pathologie,
(Pierre Thillaud, 9 heures 30).

* Samedi 20 mai 2017 : Histoire des innovations
chirurgicales et de la neurochirurgie, (Joseph Pallud,
9 heures 30).

*  Samedi 20 mai 2017 : Histoire de ['imagerie médicale
et de la radiologie, (Paul Legmann, 11 heures).

Notons que les cours sont enregistrés.

*** http://calenda.org/380458 : Une journée d’étude se
tiendra a 'Ecole des Hautes Etudes en Sciences Sociales
(EHESS), 96-105 Boulevard Raspail a Paris le Vendredi
24 février 2017. Le theme en est : £t si je diffusais ma
recherche de maniére créative, « Entiérement consacrée
a la médiation scientifique, cette journée aura pour but
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de rassembler, toutes universités et toutes disciplines
confondues, des chercheurs-e-s- ayant pour souci de
rendre accessible au plus grand nombre leurs travaux
scientifiques. Cette rencontre sera aussi ouverte aux
artistes dont les ceuvres s'appuient sur des recherches
scientifiques. Ainsi, chercheur-e-s et/ou artistes pour-
ront présenter, devant des publics universitaires ou non,
leurs expérimentations puis discuter avec ces publics de
leurs recherches et/ou créations ». Pour tout contact :
amarta.lotto@gmail.fr.

*** http://calenda.org/380430 : Les 7, 8 et 9 décembre

2016, « La maison des sciences de ’homme d’Aquitaine

organise dans le cadre de son programme quinquen-

nal Des justices et des hommes : peines de mort, gibets et
bourreaux en Europe (Moyen Age — XX siécle). Etudes
interdisciplinaires des acteurs, instruments, lieux de justice
et espaces d exécution (Royaume de France — France), le
colloque de 'année 2016 intitulé Corps en peine, mani-
pulations, usages et traitements des corps dans la pratique
pénale depuis le Moyen Age. Dans ce cadre, 'approche
interdisciplinaire abordera la question de la peine de
mort et du devenir des corps suppliciés sous I'angle
comparatif international (France, Espagne, Angleterre,

Roumanie, Italie, Canada) ».

Parmi les nombreuses communications citons :

* Jeudi 8 décembre 2016 a9 heures 20 : De [identifica-
tion a linhumation : les vicissitudes du corps des victimes
dans la pratique judiciaire d’Ancien Régime (Géraud de
Lavedan, Archives Municipales de Toulouse).

* Jeudi 8 décembre 2016 a 14 heures 20 : Le corps
du condamné & la punition physique dans la pratique
Jjudiciaire, (Flocel Sabaté, Université de Lérida).

¢ Jeudi 8 décembre 2016 a 15 heures 50 : I/ boia e
i fanciulli : pratiche di manipolazione dei corpi dei
condannati a morte nelle citta del tardo medioevo,
(Andrea Zorzi, Université de Florence).

e Vendredi 9 décembre 2016 4 11 heures 20, Les
tombes des criminels a I'époque contemporaine en
France, (Bruno Bertherat, Université d’Avignon).

* Pour tout contact :
martine.charageat@u-bordeaux-montaigne.

“** http://calenda.org/381559 Les archives de la Péniten-
cerie apostolique : ['état actuel et les perspectives davenir ;
LArchivio della Penitenzieria Apostolica : stato attuale e
prospettive future.

« AT occasion du cinquiéme anniversaire de 'ouverture
aux chercheurs des séries consultables de I’ Archivio della
Penitenziera Apostolica, une journée d’étude se tiendra le
mardi 22 novembre 2016 au palais de la Chancellerie,
avec le patronage de I'Ecole francaise de Rome et du
Deutsches Historisches Institut in Rom. Cette initiative
a pour double objectif de dresser un bilan de ces cing
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premiéres années et de suggérer des pistes de recherche

pour avenir ».

Parmi les communications faisons mention de :

* 22 novembre 2016 a 10 heures : Nuove prospet-
tive sul primo registro di suppliche (1410-1411) : tra
amministrazgione papale e sociologia dei supplicanti,
(Arnaud Fossier, Université de Bourgogne).

e 22 novembre 2016, 15 heures 25 : Inquisitore gene-
rale e Penitenziere Maggiore : il cardinal Santori tra
foro interno e foro esterno (1592-1602) (Benoit Sch-
mitz, Ecole normale supérieure de Paris).

Cette journée se tiendra Palazzo della Cancelleria, Piaz-

za della Cancelleria, 1 Rome, Italie, (00186).

Pour tout contact

ugotar@alice.it.

*** Le 28 juin 2016 s’est tenue au BULAC — Audito-

rium — 65 rue de grands moulins, 75013 Paris, une

archio@penitenziera.va ou

journée consacrée aux Innovations et expérimenta-
tions autour du livre électronique : auteurs et éditeurs
dans l'univers académique (Calenda : http://calenda.
org/370856) : « Les bibliothéques universitaires et
les organismes de recherche ont des habitudes instal-
lées, que ce soit en termes de modeles d’acquisition
ou d’usages. Mais, en amont, 'arrivée du numérique
modifie les équilibres du secteur. Lémergence de nou-
velles formes d’écriture — lecture sociale par exemple

— modifie la production du livre. Un processus de

désintermédiation et de « réintermédiation » de la

chaine du livre est en cours ».

Cette manifestation est importante et les communica-

tions a signaler, sont notamment :

* 9 heures 30. Lindustrie du livre peut-elle sadapter a
I’ « horizontalisation » du savoir, & la lecture sociale,
a lécriture en résean (Stéphane Amiot consacre ses
activités professionnelles au domaine de I'édition et
de la diffusion du livre).

* 10 heures 45. OPERAS, une infrastructure euro-
péenne pour les livres en libre accés (Pierre Mounier,
ingénieur de recherche a ’TEHESS est 'auteur d’ou-
vrages sur I'édition numérique et les « humanités
numériques »). « Il s’agit... de travailler en priorité
pour le développement de politiques, plateformes,
services dédiés a la diffusion en libre acces d’ou-
vrages de recherche ».

* 10 heures 45. Les living books about history, « Les
living books about history sont une nouvelle forme
d’anthologies numériques. Ils présentent des essais
courts sur des sujets de recherche actuels, complé-
tés par une sélection raisonnée de contributions
librement accessibles en ligne. Le projet vise & expé-
rimenter un nouveau format de publication scien-
tifique, a favoriser la découverte et la réutilisation
de textes et de sources, et 2 attirer I'attention sur

20 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE & N° 1, VOL. 60

25/09/17 11:05 ‘



les avantages de ['accés ouvert] pour la recherche
scientifique] ». Pour une présentation plus déve-
loppé de l'auteur Enrico Natale voir la rubrique
Jean-Jacques Rousseau.

*** Annonce : Lhistoire du droit de la santé est abordée
au cours du Master 1 droit de la santé, médical et mé-
dico-social, Université Paris 8 Vincennes, responsable
de la formation : Bénédicte Boyer-Beviere, f{dumesnil@
univ-paris8.fr.

ACTUALITE DE ROUSSEAU

*** Enrico Natale (cf. http://calenda.org/370856) « di-
rige depuis 2010 le projet infoclio.ch (http://infoclio.
ch/)portail professionnel pour I'histoire en Suisse — au
sein duquel il s'intéresse aux humanités digitales et a
lacces a I'information scientifique en ligne...Il a no-
tamment réalisé une édition en ligne des ceuvres com-
pletes de Jean-Jacques Rousseau (www.rousseauonline.
ch, un guide de l'information numérique en sciences
humaines (www.compas.infoclio.ch) et une collection
d’anthologies numériques (htep://livingbooksabouthis-
tory.ch).

*** La Société Jean-Jacques Rousseau informe :

¢ Emission de France culture avec Blaise Bachoten,
Gabrielle Radica, Jean-Fabien Spitz et Céline Spec-
tor sur Rousseau « Discours sur l'origine et les fon-
dements de 'inégalité parmi les hommes ».

* Le musée des Suisses dans le monde organise une
exposition du 4 novembre 2016 au 5 mars 2017
sur le theme : « Ces Suisses qui ont fait la France ».

HISTOIRE DES MOTS EN MEDECINE

*** Les publications dans le cadre du projet Eurolab
www.agence-nationale-recherche.fr « Le projet franco-
allemand Eurolab, dynamique des langues vernaculaires
dans [’Europe de la Renaissance, Acteurs et lieux, a apporté
une nouvelle analyse a Ihistoire des langues locales.
Fruit de ces travaux, une série d’ouvrages est publié
chez I'éditeur des sciences humaines Droz dans la col-
lection Travaux d’humanisme et Renaissance. Au sein
de cette collection, une série Delingua et linguis a été
spécialement congue pour les volumes issus du projet ».
« Comment expliquer la diversité des langues et des
cultures qui se sont développées en Europe ? Par quels
processus se sont-elles construites ? Afin de répondre
a ces questions, les chercheurs rassemblés au sein du
projet Eurolab ont souhaité examiner les phénomenes
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de confrontation entre les langues vernaculaires — c’est-

a-dire parlées dans une communauté donnée — 2 la

période de la Renaissance. Ils ont également analysé
les lieux de contact dans lesquels ces phénomenes se
produisent et les processus historiques qu’ils suscitent ».

Trois ouvrages sont déja parus :

* Kammerer (Elsa) et Miiller (Jan-Dirk), Imprimeurs
et libraires de la Renaissance, le travail de la langue,
Geneve : Droz, 2015, 669p. THR n°549.

e Fontaine (Marie-Madeleine) et Fournel (Jean-
Louis) dir., Les mots de la guerre dans I'Europe de
la Renaissance, Genéve : Droz, 2015, 374 p. THR
n°55.

e Balsamo (Jean), Le livre italien i Paris au XV siécle,
Geneve, Droz, 2015, 282 p., THR n° 536.

Trois autres ouvrages devraient paraitre au cours de

'année 2016-2017.

*** Voici quelques définitions relatives & la médecine

légale :

*  Dictionnaire médical de ’Académie de médecine, ver-
sion 2016-1 : « Discipline qui étudie les rapports
entre toute situation médicale et la loi ou la justice
et les conséquences médicales de I'application des
lois » ; H. Capitant (1865-1937) écrivit : « La méde-
cine légale étudie par exemple les causes d’une mort
avec toutes les ressources physiques, biologiques,
microscopiques ou autres de la médecine moderne,
la responsabilité psychique d’'un délinquant, les
conséquences corporelles d’'un accident ou d’une
agression, etc. C'est la branche de la médecine ayant
spécialement pour objet d’aider la justice pénale ou
civile a découvrir la vérité ».

* Dechambre (A), dir., Dictionnaire encyclopédique
des sciences médicales, 1868-1889, série 2, tome 5,
MAR-MED, « Médecine légale (généralités), p. 677
et seq., : « La médecine a deux ordres d’applica-
tions, 'une individuelle, cest la pratique médicale,
lautre sociale, qui répond a des intéréts généraux
et qui simpose aux populations avec 'autorité de
la loi. Ces applications sociales ont deux buts dis-
tincts ; la premiére s'occupe de la santé publique
et du bien-étre physique et moral des populations,
cest 'hygiene publique ; la seconde se rattache au
maintien du lien social, aux faits médicaux qui
concernent les droits et les devoirs des individus
réunis en société ; elle constitue la médecine légale
proprement dite, complément des sciences médi-
cales et qui étend leur action a un nouvel ordre de
faits. Ici la médecine est distraite de son but natu-
rel ; il ne s’agit plus de prévenir ou de guérir des
maladies, elle est appelée a résoudre des problemes
qui importent a 'administration de la justice « (p.
677). Lauteur souligne une différence intéressante
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entre hygiéne publique et médecine légale : « La
médecine légale a été longtemps confondue avec
I'hygiene publique ; Cest dans les applications a la
santé générale que se retrouvent les premiéres traces
de la médecine légale proprement dite ; les auteurs
anciens les réunissaient dans une définition et une
description communes. Ce qui rapproche ces deux
branches de la médecine, ce sont leurs relations avec
les pouvoirs publiques ; elles fournissent aux légis-
lateurs, aux magistrats, a 'administration, les don-
nées nécessaires a la solution d’un certain nombre
de questions, mais elles différent par leur but et par
la nature des faits qu'elles comprennent. Lhygiéne
publique s’occupe des conditions du bien-étre phy-
sique et moral des hommes réunis en société ; la
biologie générale, la reproduction de I'espece, les
climats et les localités, les habitations, les vétements,
les aliments et les boisons, 'hygiene morale, I'édu-
cation, la gymnastique, les professions, les maladies
endémiques et épidémiques, la police médicale,
tels sont les faits quelle embrasse ; restant dans les
limites naturelles de la médecine, protégeant la santé
publique, elle concourt a assurer le développement
physique, moral et intellectuel de ’homme, but de
I’état social. Soumettant a 'analyse les faits dont la
médecine publique se compose, nous voyons s'en
détacher un autre groupe d’applications, différentes
des premiéres, mais qui ont aussi leur homogénéité.
La médecine légale quitte son but ordinaire pour en
atteindre un autre : elle se rattache au maintien du
lien social, aux droits et aux devoirs des hommes
réunis en société. Cest la médecine légale proprement
dite, complément des sciences médicale et qui étend
leur action a un autre ordre de faits » (p. 677-678).
* Panckoucke éd., Dictionnaire des sciences médicales,
vol. 27 (KAL-LET), 1812-1822, « Légale (méde-
cine) », p. 378 et seq.
« On doit entendre, sous le nom de médecine légale,
I'application de toutes les connaissances physiques,
naturelles et médicales a la législation des peuples, a
'administration de la justice, aux régimes municipaux,
a la conservation de la santé publique, et a la préserva-
tion des maladies. Ce n'est pas, & proprement parler,
une science particuliére, mais ce sont toutes les sciences,
je veux dire les sciences de faits, continuellement en
action pour s'appliquer aux divers besoins des sociétés
humaines. De la résulte combien est grande I'erreur de
ceux qui croient que la médecine légale ne consiste que
dans le talent de rédiger un rapport en justice » (p. 378).

* Dictionnaire de [’Académie francaise, « Médecine
légale » : « Branche de la médecine qui, mettant les
connaissances médicales en relation avec certaines
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questions de droit, a pour objet d’aider a 'appli-
cation des textes législatifs et réglementaires et a
la résolution de divers cas de procédure civile ou
criminelle » (version informatique, décembre 2016).
* Sur ces problémes de champ et de définition de
la médecine légale on lira d’intéressantes consi-
dérations dans : Zuberbuhler (Vincent), « Ecrire
I'histoire de la médecine légale. Lapport des ma-
nuels de Fodéré a Lacassagne », Revue d'histoire des
sciences humaines, 2010, (1), n°22, p. 61-77 : www.
cairn.info/revue-histoire-des-sciences-humaines-
2010-1-page-61.htm. :
« « La plupart des ouvrages de médecine légale publiés
apres Fodéré abandonnent progressivement le brevet
dancienneté. La science contemporaine remplace I'his-
toire du passé, méme glorieux autour des précurseurs
de la médecine judiciaire. Les parties introductives
des manuels de médecine légale changent de nature :
I’historicisation systématique du champ médico-légal
devient progressivement anachronique vers la fin du
XIXe siecle. Ecrire méme briévement I'histoire de la
discipline médico-légale devient un projet éditorial
obsolete pour affirmer la suprématie scientifique de
expert-légiste assermenté devant les tribunaux. La
seule historicité qui importe a la médecine légale est
celle des cas individuels que documentent les experts
lorsqu’ils examinent et mettent en preuves positives et
naturelles des cadavres d’un suicidé, d’un assassiné ou
d’un accidenté » (paragraphe 33). Il convient de noter
cependant que les variations de champ d’investigations
de la médecine légale (prise en compte de plus en plus
importante des intoxications, des empoisonnements
et des fraudes alimentaires, et des effets néfastes des
nuisances industrielles a partir de la deuxi¢me moitié du
XIXe siecle ainsi que la recherche des effets des atteintes
a lenvironnement depuis la fin du XX¢ siecle) modi-
fient profondément tant ce champ que les méthodes
d’investigation (apparition de méthodes statistiques
conclusives ou de méthodes causes effets plus perti-
nentes). Si le champ de la médecine légale s’est restreint
au XIX siecle, il s'élargit de nouveau considérablement.

*** Gouvernement du Québec, 2016, Portail Québec,
Services Québec, Fiche du terme ; terme : « Médecine
légale ; Définition : Branche de la médecine qui se
consacre aux problemes de droit civil et criminel, plus
particulierement a I'expertise médico-légale (autopsie
médico-légale, examen des victimes dans le cas d’acci-
dents ou d’allégations de viols ou d’agressions sexuelles,
etc.) ».

***Dossier pour la science, janvier-mars 2011, n°70,
« Entretien avec Jean-Pol Beauthier, médecin légiste et
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enseignant a 'Université libre de Bruxelles : aprés un
homicide, le médecin légiste est un des piliers de I'en-
quéte criminelle. En faisant parler le corps, il apporte
des éléments essentiels : date et cause la mort, identité
de la victime, ADN de ’assassin, intentionnalité de
I'acte... Il intervient aussi dans d’autre cas, par exemple
sur des individus vivants maltraités. Entretien avec
Jean-Pol Beauthier, propos recueillis par Guillaume
Jacquemont ».

Dans cet entretien, Jean-Pol Beauthier expose sa per-
ception des fonctions du médecin légiste : « Par défi-
nition, le médecin légiste intervient sur sollicitation de
la justice. Celle-ci est soit la justice civile, par exemple
lors d’accidents domestiques engageant la responsabi-
lité d’un artisan (le médecin légiste peut ainsi montrer
qu'un appareil de chauffage mal monté a libéré des
polluants et empoisonné des habitants), soit la justice
pénale, qui requiert notamment I'autopsie des victimes
d’homicides. La médecine légale ne se limite pas aux dé-
ces. Elle intervient lors de maltraitances, pour détermi-
ner la gravité des blessures et leurs éventuelles séquelles
temporaires ou permanentes. Cela influe notamment
pour la peine encourue par le coupable.

Le médecin légiste joue également un réle sur le plan
de la santé publique : quand il détecte des maladies
mortelles et contagieuses chez des individus décédés,
il avertit les autorités, afin que des mesures d’hygiene
soient prises. Ce role essentiel dans le passé, est cepen-
dant moins d’actualité.

Nous sommes aussi parfois sollicités pour identifier les
victimes lors de catastrophes de masse, tel le tsumani
de 2004 en Thailande... ».

Soulignons que I'épidémiologie et les investigations
environnementales de nouveau se rapprochent de la
médecine légale : Mais qui est qui ? La médecine néo-
hippocratique du XVIII* siecle se basait, bien souvent,
sur une cause des maladies dont les malades ou leur
environnement étaient responsables. Lhérédité d’une
part était incriminée, 'action des astres, des vents des
changements climatiques ou le génie des lieux éraient
reconnus responsables d’une autre part. Pas de respon-
sable sur lequel agir. Il en est différemment maintenant.

*** Calenda 379728. Les vendredi 22 septembre et
samedi 23 septembre 2017 se tiendra un colloque sur
Habillage du livre et du texte aux XV* et XVIII siécles,
I'UFR Arts, Lettres et Langues — Metz, Université de
Lorraine, Ile du Saulcy, Metz, France (57) ; « Ce col-
loque Jeunes chercheurs de la Société francaise d’études
du XVIII® siecle (SFEDS), de la Société d’étude du
dix-septieme siécle et de la Société d’études anglo-
américaines des XVII® et XVIII¢ siecles (SEAA XVII-
XVIII) est organisé en collaboration avec les Centres

de recherche IDEA (Interdisciplinarité dans les études
anglophones, EA 2338) et écritures (EA 3943) de
I'Université de Lorraine. Il portera sur toutes les formes
d’habillage » du livre et du texte dans la France et le
monde anglophone des XVII¢ et XVIII* siecles.

La date limite de soumission des propositions est le
31 mars 2017.

Pour tout contact pierre.degott@univ-lorraine.dot.fr

HISTOIRE DU DROIT DE LA SANTE
ET DE LA MEDECINE LEGALE

*** Parution : Arbus (Louis), La médecine Légale & Tou-
louse, Toulouse : Privat, 2016, 240 p. Voici un ouvrage de
Louis Arbus, professeur émérite a la Faculté de médecine
de Toulouse. Le contenu en est ainsi relaté par Louis
Poisson (Conférence débat vendredi 3 juin 2016) : « Le
contenu : des le Moyen Age, en pays toulousain, des
énigmes criminelles ou de sorcellerie tristement célebres
requi¢rent 'intervention de médecins légistes. Nom-
més alors chirurgiens jurés, ils fondent leur expertise
principalement sur I'autopsie. En 1692, un édit royal
définit et officialise leur fonction. Puis, 4 la Révolution
francaise, la médecine légale entre pleinement dans les
enseignements médicaux universitaires. Au XIX® siecle,
la pensée médico-légale impregne d’autres disciplines (la
psychiatrie, la médecine sociale ou pénitentiaire). Ainsi
Toulouse est 'un des premicres villes & mettre en place
une consultation de violences, réalisée en semi-urgence
par des médecins neutres, afin d’offrir a la victime une
opportunité médico-judiciaire ».

Tallandier

*** Charlier (Philippe), Quand la science explore
Uhistoire, Paris : 2016, nouvelle édition, 254 p. :
« De nouveaux experts, utilisant de véritables tech-
niques de police scientifique, traquent dorénavant
les moindres zones d’ombre du passé. Empoisonne-
ments, meurtres, disparitions, filiations contestées ».
Philippe Charlier fait appel aussi bien aux méthodes
d’imagerie médicale qu’a la génétique, la microsco-
pie, la toxicologie ou aux datations au carbone 14
(laboratoire de Miami).

*** Lu sur Historius : le Droit A travers 'Histoire : « Pour
comprendre chaque période historique, il faut analyser
sa culture. O, celle-ci ne se construit par ex nihilo : elle
se construit par le Droit, qui n'est qu'en fait le reflet
des moeurs d’une société. Ainsi, pour comprendre une
civilisation, une culture, il faut d’abord comprendre
son droit. A partir de 13, on comprend mieux les us
et coutumes de telle ou telle société qu'elle soit an-
térieure ou actuelle, qu’elle soit proche ou lointaine
géographiquement ».
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HISTOIRE
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*** Bergoignan-Esper (Claudine) et Sargos (Pierre),
Les grands arréts du droit de la santé, 2¢ édition, Paris :
Dalloz, 2016, 734 pages. Ouvrage fondamental qui
présente un certain nombre de textes de 1805 a 2015.
Madame Claudine Bergoignan-Esper est professeur
honoraire de la faculté de droit de I'université Paris-
Descartes et Monsieur Sargos est président de chambre
honoraire a la Cour de cassation.

THEMES EN RELATION AVEC VACTUALITE
(HISTOIRE DES VACCINATIONS, FECONDATION
ARTIFICIELLE, EUTHANASIE...)

*** Lannée 2016 a vu la création de Santé publique

France, nouvelle agence de santé publique. Il s’agit de

I'union de I'Invs, de I'Inpes et de 'Eprus (Ordonnance

2016-462 du 14 avril 2016 et décret 2016-523 du 27

avril 2016). En tant quagence scientifique et d’expertise

du champ sanitaire « elle a en charge :

* Lobservation épidémiologique et la surveillance de
Iétat de santé des populations ;

* La veille sur les risques sanitaires menacant les
populations ;

* Lapromotion de la santé et la réduction des risques
pour la santé ;

* Ledéveloppement de la prévention et de I'éducation
pour la santé ;

* La préparation et la réponse aux menaces, alertes et
crises sanitaires ;

* Le lancement de l'alerte sanitaire » (www.santepu-
bliquefrance.fr) ».

Cette réunion est importante : elle n’est pas sans rap-

peler la Société royale de médecine (Lettres patente

de 1777), qui, proche du pouvoir royal et du premier

médecin du Roi, véritable ministre de la santé avant la

date, recensait les problémes de santé du royaume et

conseillait les mesures a prendre.

HISTOIRE DE ’HYGIENE

Curtis (Valérie A.), « Dirt, disgut and disease : a natural
history of hygiene », Journal of epidemiology community
health, 2007, 61 p. 660-664. Dans cette article 'auteur
confronte I'approche historique et culturelle et I'ap-
proche biologique et anthropologique : « Purification
ritual, miasma, contagion, zymotic and germ theories
of disease are ideas that spread through society because
they are intuitively attractive, because they are suppor-
ted by evidence either from direct experience or from
authoritative report and because they are consistent
with existing beliefs. In contrast to much historical and

®

anthropological assertion, I argue that hygiene beha-
viour and disgut predate culture and so cannot fully be

explained as its product » (p. 660).

*** Henry (Stéphane), Vaincre la tuberculose (1879 -1939).
La Normandie en proie & la peste blanche, Mont-Saint-Ai-
gnan : Presses universitaires de Rouen et du Havre, 2014,
374 p. Lauteur, a partir de sources primaires (archives
départementales et municipales et archives de I'Institut
Pasteur), s'est intéressé 4 une trés importante histoire de
la lutte contre la tuberculose. Les autorités frangaises ont
tardivement développé I'arsenal antituberculeux en France,
mais les représentants locaux de la Normandie ont contri-
bué a cette lutte avec efficacité.

*** Bonneuil (Noél) et Fursa (Elena), « Learning Hy-
giene : mortality by religion in the Don army territory
(Southern Russia),1867-1916 », The journal of interdis-
ciplinary history, hiver 2017, vol. 47, n°3, p. 287-232.
(« The Don Army Territory in southern Russia from
1867 to 1916 offers a unique opportunity to follow
mortality variations across religious denominations
(Orthodox, Old Believers and Coreligionists, Catho-
lics, Lutherans, Jews, Armenian-Gregorians, Buddhists,
and Muslims) in a context of severe climatic conditions,
urbanization, economic mutations and improvements
in hygiene and medicine. Denominational groups were
differentiated by ways of life, residential segmentation,
hygiene practices, and medical knowledge. The most
educated and urban denominations had the lowest

mortality. » (p 287)

SYNERGIE : HISTOIRE DE LA MEDECINE, DE LA
SANTE ET DES SYSTEMES D’INFORMATION

Plusieurs ouvrages relatifs a la fécondation sont acces-
sibles sur le site www.gallica.bnf.fr. Il s'agit principa-
lement d’ouvrages antérieurs au début du XX siecle :

* Ruefh (Iacobi), [Riff (Jacob)], De concepru et gene-
ratione hominis : de matrice et eius partibus, nec non
de conditione infantis in utero et gravidarum cura et
officio ....de sterilitatis causis diversis... Francoforti
ad Moenum : Froschauer, 1580, 105 ff.

*  Mondat (V.), De la stérilité de ['homme et de la femme
et des moyens d’y remédier, 4¢ édition, Paris : Chez
Migneret et Gabon, 1833, VI-239 p.

*  Morel de Rubempré, Le conservateur et le réconfor-
mateur des facultés génitales chez 'homme et chez la
Sfemme, [art de guérir les affections accidentelles et non
absolues dont elles sont susceptibles, telles que : limpuis-
sance, la stérilité, les atonies ou débilité sexuelles, etc.,

Paris : Chez l'auteur, 1836, 48 p.

24 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE & N° 1, VOL. 60

25/09/17 11:05 ‘



Dehaut (Félix), De la Fécondation artificielle dans
lespéce humaine comme moyen de remédier a cer-
taines causes de stérilité chez ['homme et chez la femme,
Paris : imprimerie Félix Malteste et cie, 1865, 48 p.
Gérard (].), Traité pratique des maladies de la femme
avec une notice sur la stérilité et le moyen d’y remédier
par la fécondation artificielle, description exacte de
chaque maladie, des causes, sa marche, ses symptomes
et son traitement, stérilité dans les deux sexes et pro-
cédés de fécondation, deuxiéme édition, Paris : V.
Adrien Delahaye et Cie, Editeurs, 1877, 2¢ éd.,
V-396 p.

Gérard (Félix), Notices sur la fécondation artificielle
des femmes stériles suivi d’une description des mala-
dies des organes génitaux, au point de vue de la santé
générale, Paris : Chez I'auteur, 1878.

German (Louis), Fécondation artificielle de la Femme,
Marseille : typographie et lithographie Barlatier-
Feissat, 1885, 39 p.

Gérard (J.), Note relative i une thése refusée consacrée
a De la fécondation artificielle, 1885, note manus-
crite conservée a la Bibliothéque interuniversitaire
de médecine de Paris, MS 5405. Intéressante note
de protestation de I'auteur (20 p.) qui présente ses
arguments. Il présentera par la suite un autre sujet.
Dubut de la Forest, Pathologie sociale, Mademoiselle
Tantale, La transfusion du sang, le gaga, morphine,
hypnotisme, fécondation artificielle, monomanies,
nymphomanes, tératologie, le vaccin de la syphilis, les
rayons x et le fluoroscope, Paris : Paul Dupont éditeur,

1897, XX-655 p. ]
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THE REVISION OF THE 1974 RECOMMENDATION
ON THE STATUS OF THE SCIENTIFIC RESEARCHERS

RESUME

La révision par 'UNESCO de la Recommandation
de 1974 sur la condition du chercheur scientifique est
loccasion pour chacun de réfléchir sur ce que la science
et ceux qui en sont les acteurs directs apportent aux
transformations profondes qui affectent nos sociétés.
Désormais intimement liée a I'essor et a I'intégration
des nouvelles techniques dans le quotidien et le fon-
damental de l'activité humaine et de ses composantes
environnementales, la science n'est plus seulement le
lieu d’avancement des connaissances animé par des
savants respectés. Elle est un enjeu de recomposition des
pouvoirs sur '’homme et le monde, enjeu qui dépasse
parfois des chercheurs devenus trop techniciens et qui
cherchent a retrouver une place sociale qui leur assure a
la fois la liberté d’agir en raison et la capacité d’ajouter
une conscience éclairée a celle du citoyen profane.

MOTS-CLES

UNESCO, recommendation, condition du chercheur,
responsabilité, éthique des sciences.

®

ABSTRACT

The revision by UNESCO of the 1974 Recommen-
dation on the Status of the Scientific Researcher is an
opportunity for everyone to reflect on what science and
its direct actors are bringing to the profound transfor-
mations that are affecting our societies.

Now intimately linked to the rise and integration of
new techniques in the daily and fundamental of human
activity and its environmental components, science is no
longer merely the place of advancement of knowledge
animated by scientists respected. It is a challenge for
the reconstruction of powers over man and the world,
an issue that sometimes goes beyond researchers who
have become too technical and who seek to regain a
social position that guarantees them both the freedom
to act reasonably and the capacity to add an enlightened
conscience to that of the secular citizen.

KEYWORDS

UNESCO, Recommandation, Status of researcher,
responsability, ethics of science.

26 UNE SERIE DU JOURNAL DE MEDECINE LEGALE / A SERIES OF THE JOURNAL OF FORENSIC MEDICINE o N° 1, VOL. 60

25/09/17 11:10 ‘



LA SCIENCE GLOBALE : UN DEFI POUR LES CHERCHEURS

Par Christian BYK*

éfinie comme un ensemble de connaissances,

d’une valeur universelle, la science est caracté-

risée par un objet et une méthode déterminés,
fondés sur des relations objectives vérifiables.
Or, « par le passé, nos méthodes et établissements scien-
tifiques ont valorisé I'étude des processus naturels indi-
viduels plutdét que des systémes, 'analyse plutdt que la
synthese et la compréhension de la nature plutdt que la
prévision de son comportement. Et dans de nombreux
cas, la science a focalisé son attention sur des problémes
a court terme et de petite échelle, souvent selon un
mode monodisciplinaire, plutot que sur des problemes
a plus long terme et de plus grande échelle. Ces ap-
proches et perspectives nous ont certes permis d’édifier
un imposant corps de connaissances et de mettre au
point une vaste panoplie de technologies utiles, sur-
tout au XX¢ siécle, mais un grand nombre des pro-
blemes auxquels '’humanité est confrontée aujourd’hui
ne trouveront de solution quavec une approche plus
holistique de la science. Il faut faire plus d’efforts pour
comprendpre les systéemes naturels selon des échelles de
temps et d’espace multiples ». (Vers un nouveau contrat
entre la science et la société, Kananaskis Village, Alberta
(Canada) 1-3 novembre 1998, Rencontre nord-amé-
ricaine en prévision de la Conférence mondiale sur la
science (http://www.unesco.org/science/wcs/meetings/
eur_alberta_98_f.htm)
Ayant accepté I'idée que la science était a 'origine
d’importantes transformations sociales, il nous faut au-
jourd’hui considérer que la capacité de la science a avoir
une emprise sur 'évolution du monde impose d’entrer
pleinement dans une ¢re ot la science ne peut étre que
globale. Cette globalité s'inscrit bien au-dela de 'uni-
versalité des connaissances scientifiques. Elle est non
seulement partie prenante de la mondialisation, aucune
société ne concevant aujourd hui son développement en
dehors d’'une démarche techno-scientifique, mais elle
est aussi globale par la dimension des questions qui se
posent 2 elle : il sagit d’embrasser des syst¢émes dans
une dimension prospective et & une échelle de temps et
d’espace qui dépasse ce que nous avons jusqu’ici connu.

Ce paroxysme des relations entre science et société est
cependant porteur d’une forte ambivalence (cf. Julien
Gautier, Petite poucette, la douteuse fable de M. Serres,
http://skhole.fr/petite-poucette-la-douteuse-fable-de-
michel-serres) : la science y est autant le tremplin espéré
d’un bond en avant pour permettre de faire face aux
probléemes cruciaux de notre temps (I'alimentation,
I'énergie, la santé, I'environnement...) quelle n’est un
moyen de s’approprier des connaissances a d’autres
finalités (commerciale, de contréle social, 2 des fins
criminelles).

La responsabilité sociale des chercheurs scientifiques
se trouvent ainsi mobilisée, notamment dans la lutte
a mener au profit d’'un « environnement durable »
— les politiques ne clament-ils pas, face a chaque crise
techno-scientifique : « nous ferons ce que les experts
nous disent de faire » ?

Mais, dans le méme temps, ces mémes scientifiques ont
le sentiment que la science leur échappe, soumis qu’ils
sont a de nombreuses contraintes, notamment celle de
la médiatisation (Petit Olivier, Hubert Bernard, Theys
Jacques, « Science globale et interdisciplinarité : quand
contagion des concepts rime avec confusion », Na-
tures Sciences Sociétés 3/12014 (Vol. 22), p. 187-188,
URL : www.cairn.info/revue-natures-sciences-societes-
2014-3-page-187.htm) et de la force des liens entre
la science, le financement de la recherche et le déve-
loppement de nouveaux marchés technologiques.
Doivent-ils alors, pour préserver leur autonomie, en
appeler a la dimension citoyenne de la science mariant
I'apport de ses connaissances a un projet politique
construit sur des valeurs sociales, dont au premier chef,
celle qui lutte contre les inégalités sociales dans I’ac-
cés a la connaissance et a la formation d’un esprit
critique (cf. Emmanuel Brassat, Crise des valeurs et
école contemporaine, ou le défaut du jugement, htep://
skhole.fr/crise-des-valeurs-et-ecole-contemporaine-
ou-le-defaut-du-jugement-par-emmanuel-brassat). ll

* Vice-président du Comité intergouvernemental de bioéthique (UNESCO)
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DOSSIER

ETUDE PRELIMINAIRE SUR LES ASPECTS TECHNIQUES
ET JURIDIQUES RELATIFS A ’OPPORTUNITE DE REVISER
LA RECOMMANDATION DE 1974

Portée possible de la révision de la Recommandation
de 1974

57. Le préambule de la Recommandation de 1974
pourrait étre révisé pour donner un apercu plus
contemporain des défis auxquels le développement
de la science et de la société est confronté a son stade
actuel de développement, compte tenu des change-
ments depuis 1974 qui sont résumés dans la section
F ci-dessus.

58. Alors que le préambule se réfere au droit de ’homme
de bénéficier des bienfaits du progres scientifique et de
ses applications, il ne fait pas référence a l'article 15
(1) (b) du Pacte international relatif aux droits écono-
miques, sociaux et culturels (PIDESC), qui donne force
de loi & ce méme principe.

59. Tenant compte de la demande formulée par le
Conseil exécutif que la Directrice générale étudie la
possibilité de réviser la Recommandation de 1974 2
la lumiére des résultats des consultations menées en
2006 sur 'opportunité d’élaborer un code de conduite
universel pour les scientifiques (document 175 EX/14)
et des recommandations de 2009 formulées par la
COMEST, tout en se référant aux principes énoncés
dans la Déclaration de 1999 et dans la Déclaration de
2005, une série d’éléments supplémentaires pourrait
également étre envisagée en vue de les insérer dans la
révision de la Recommandation de 1974.

Le défi de la dégradation de ’environnement, qui
comprend sans s’y limiter les effets négatifs du change-
ment climatique d’origine anthropique, pourrait étre
énoncé dans le préambule de la recommandation,
comme dans la Déclaration de 1999, qui stipule dans
son article 27 la nécessité d’une « nouvelle relation entre
la science et la société » pour « résoudre des problémes
mondiaux aussi urgents que la pauvreté, la dégradation
de Penvironnement, I'insuffisance des soins de santé
publique et 'insécurité de 'approvisionnement alimen-
taire et en eau », ainsi qu'en énergie, « notamment
lorsqu’ils sont liés a la croissance démographique ».
61. En outre, le préambule de la Recommandation
pourrait également refléter la nécessité exprimée dans
les paragraphes 4, 20 et 22 de la Déclaration de 1999,
d’ « un débat démocratique vigoureux et éclairé sur la
production et 'utilisation du savoir scientifique » afin
d’éviter des situations ol « certaines applications de la
science peuvent porter préjudice aux personnes ainsi
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qu’a la société, a 'environnement et a la santé humaine,
voire menacer la survie de 'espéce humaine ». En cohé-
rence avec la Recommandation de 1974, mais sans
référence explicite A elle, la Déclaration de 1999 stipule
que « la contribution de la science est indispensable a
la cause de la paix et du développement, ainsi qu’a la
stireté et 4 la sécurité mondiales » et que la recherche
scientifique doit étre menée de maniére cohérente avec
le principe de précaution selon lequel, en I'absence de
consensus scientifique, la prudence est nécessaire s’agis-
sant des actions ou des politiques qui pourraient causer
des dommages graves ou irréversibles aux populations
ou a 'environnement. Notant le probléme accru de
la double utilisation potentielle des applications de la
recherche scientifique résultant du progres scientifiques
de ces derniéres années, des responsabilités particuliéres
correspondant a ces préoccupations pourraient égale-
ment étre incluses dans le corps de la Recommandation
de 1974, ainsi que des droits tels que ceux relatifs a la
protection des dénonciateurs, reflétant l'orientation
souhaitable de la science vers le bien-étre de '’humanité
dans son ensemble.

62. En cohérence avec le contenu de larticle 27 de la
Déclaration universelle des droits de '’homme, une
référence explicite pourrait étre faite au principe de
la non-discrimination en référence au déséquilibre
historique entre la participation des hommes et des
femmes dans les activités lides a la science et aux obs-
tacles qui ont empéché leur pleine participation ainsi
que celles des autres groupes défavorisés, y compris les
personnes handicapées, des peuples autochtones, des
minorités ethniques et des personnes a faible revenu ou
des groupes marginalisés. Ces questions sont abordées
dans les articles 24 et 25 de la Déclaration de 1999.
63. La Recommandation de 1974 pourrait mieux
refléter la nécessité de renforcer la coopération scien-
tifique, étant donné la répartition inégale des bienfaits
de la science, y compris le transfert de technologies et
le renforcement des capacités, conformément aux para-
graphes 5, 11 et 14 de la Déclaration de 1999. Outre
les déclarations générales qui figurent dans le préam-
bule, ou pourrait également réfléchir aux responsabilités
institutionnelles spécifiques qui leur correspondent.
64. Certains principes éthiques implicites ou expli-
cites dans la Recommandation de 1974 ont requ une
formulation plus précise et plus contemporaine dans
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la Déclaration de 1999 ou la Déclaration de 2005, ainsi
que dans des instruments tels que la Déclaration uni-
verselle sur le génome humain et les droits de ’homme
(1997) et la Déclaration internationale sur les données
génétiques humaines (2003), adoptées par 'TUNESCO
en réponse aux défis posés au droit de bénéficier des
avantages du progres scientifique et de ses applications
posées par la bioéthique et la biotechnologie. Parmi
les principes éthiques énoncés dans la Déclaration de
1999 qui pourraient étre mieux reflétés dans une ver-
sion révisée de la Recommandation de 1974, signa-
lons: la responsabilité particuliere de chercher a pré-
venir les applications de la science qui sont contraires
a léthique, ont des conséquences néfastes ou ont un
double usage potentiel (article 21) ; la nécessité de pra-
tiquer et d’appliquer les sciences conformément a des
prescriptions éthiques appropriées, élaborées a I'issue
d’un débat public plus vaste (article 22) ; le respect et
la préservation des formes de vie dans toute leur diver-
sité, ainsi que des systémes de maintien de la vie sur
notre planete (article 23) ; et la nécessité de préserver,
protéger, promouvoir et étudier des systémes de savoirs
traditionnels et locaux, qui sont 'expression dynamique
d’une certaine perception et compréhension du monde,
qui peuvent apporter, et historiquement ont apporté,
une précieuse contribution précieuse 2 la science, a la
technologie, et aux connaissances empiriques (article
26). La Déclaration de Venise sur le droit de bénéficier
du progres scientifique et de ses applications, adoptée
par une réunion d’experts conjointe UNESCO / CIUE
pour les droits de 'homme et la démocratisation qui
sest tenue 4 Venise, en Italie, en 2009, peut également
étre considérée comme une source persuasive d’affir-
mations dans le méme esprit.

65. Le role du secteur privé dans la recherche scienti-
fique doit étre mieux pris en compte dans le texte de la
Recommandation de 1974. Lobjectif ultime du progres
scientifique ne peut pas étre le seul profit économique.

La vulnérabilité, en tant que condition humaine, de-
mande a chacun d’entre nous, et surtout a ceux qui
ont la responsabilité de faire progresser le savoir et de
décider comment lutiliser, de remplir les obligations
fondamentales que nous avons les uns envers les autres
et d’assurer le respect des droits de 'homme pour tous.
66. La mise en place d’un mécanisme de suivi spéci-
fique sera une exigence dans toute révision de la Re-
commandation de 1974. Dans cet esprit, et en confor-
mité avec les recommandations de la COMEST telles
que citées ci-dessus (voir paragraphe 28) on pourrait
envisager un lien explicite entre le suivi de la mise en
ceuvre de la Recommandation de 1974 et les contribu-
tions de FTUNESCO 4 I'Examen périodique universel,
sous I'égide du Conseil des droits de 'homme, ainsi
que sa coopération avec le Comité des droits écono-
miques, sociaux et culturels, qui suit la mise en ceuvre
du PIDESC et de son article 15 (1) (b) sur le droit de
bénéficier du progrés scientifique et de ses applications.
67. 1l est également nécessaire de réviser et de mettre a
jour 'annexe de la Recommandation afin d’inclure les
principaux instruments adoptés depuis 1974. 68. Les
divergences qui sont apparues au fil du temps entre le
texte de la Recommandation de 1974 et le contexte de
sa mise en ceuvre rappellent la nature intrinséquement
limitée dans le temps des recommandations institution-
nelles spécifiques, par opposition a des déclarations de
principes généraux. On pourrait envisager les moda-
lités selon lesquelles un mécanisme de suivi approprié
pourrait servir d’outil pour surmonter I'alternative
entre une liste de principes généraux et une liste de
recommandations assorties de délais destinées a devenir
superflu rapidement. A cet égard, les 20 recomman-
dations formulées par la COMEST en 2009, citées au
paragraphe 28 ci-dessus, devraient guider la réflexion
sur le mécanisme de suivi approprié pour la révision

de la Recommandation de 1974. [ |

RECOMMANDATION CONCERNANT LA CONDITION
DES CHERCHEURS SCIENTIFIQUES

a Conférence générale de I'organisation des
Nations Unies pour I'éducation, la science et la
culture, réunie a Paris du 17 octobre au 23 no-
vembre 1974, 4 occasion de sa dix-huitiéme session,
Rappelant qu'aux termes du dernier paragraphe du

Préambule de son Acte constitutif, 'Unesco cherche a
atteindre, en favorisant la coopération des nations du
monde dans le domaine de la science (entre autres),
les buts de paix internationale et de prospérité com-
mune de 'humanité en vue desquels 'Organisation
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DOSSIER

des Nations Unies a été constituée, et que sa Charte
proclame,

Considérant les termes de la Déclaration universelle des
droits de 'homme, adoptée par 'Assemblée générale
des Nations Unies le 10 décembre 1948, en particulier
de son article 27.1, qui proclame que toute personne a
le droit de prendre part librement a la vie culturelle de
la communauté et de participer au progres scientifique
et aux bienfaits qui en résultent,

Reconnaissant :

(a) que les découvertes scientifiques et les innovations
et applications technologiques qui y sont liées ouvrent
d’immenses perspectives de progres qui résultent en
particulier de l'utilisation la plus efficace de la science
et des méthodes scientifiques pour le bien de '’humanité
et pour contribuer a la préservation de la paix et a la
réduction des tensions internationales mais peuvent,
en méme temps, présenter certains dangers qui consti-
tuent une menace, surtout au cas ou les résultats des
recherches scientifiques sont utilisés contre les intéréts
vitaux de 'humanité pour la préparation de guerres
de destruction massive ou pour I'exploitation d’une
nation par une autre, et, en tout état de cause, poser
des problemes éthiques et juridiques complexes,

(b) que, pour faire face a cette situation, les Etats
membres devraient mettre en place ou concevoir des
mécanismes pour I'élaboration et la mise en ceuvre de
politiques scientifiques et technologiques adéquates,
Cest-a-dire de politiques qui viseraient a éviter les dan-
gers éventuels et A tirer pleinement parti des aspects
positifs des découvertes scientifiques et des innovations
et applications technologiques,

Reconnaissant également :

(a) qu'un noyau de personnes de talent et convena-
blement formées constitue la pierre angulaire de la
capacité d’un pays a la recherche et au développement
expérimental et est indispensable pour 'utilisation et
Iexploitation des recherches effectuées ailleurs ;

(b) que la libre communication des résultats, des hypo-
theses et des opinions — comme le suggere I'expression
« libertés académiques « — se trouve au cceur méme du
processus scientifique et constitue la garantie la plus
solide de I'exactitude et de l'objectivité des résultats
scientifiques ;

(c) la nécessité d’un appui adéquat et d’un équipement
indispensable pour le déroulement de la recherche et
du développement expérimental ;

Constatant que, dans toutes les parties du monde, cet
aspect du processus politique revét de plus en plus
d’importance pour les Etats membres ; tenant compte
des initiatives intergouvernementales indiquées dans
I'annexe de la présente recommandation, initiatives
qui témoignent de I'importance croissante que les
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Etats membres attachent au role de la science et de
la technologie dans la solution de divers problemes
mondiaux sur un plan international large, ce qui
renforce la coopération entre les nations et favorise
le développement de celles-ci ; et persuadée que ces
tendances prédisposent les Etats membres 4 prendre
des mesures concretes en faveur de la mise en ce
uvre et de la poursuite de politiques scientifiques et
technologiques adéquates,

Convaincue qu’une telle action gouvernementale peut
favoriser de fagon considérable la création de conditions
de nature a stimuler et renforcer I'aptitude propre a
chaque pays a assurer la recherche et le développement
expérimental avec une conscience accrue de la respon-
sabilité qu’ils impliquent a I'égard de '’homme et de
son environnement,

Estimant que, parmi ces conditions, I'une des plus im-
portantes doit étre d’assurer a ceux qui se consacrent
effectivement a des travaux de recherche et de déve-
loppement expérimental en science et technologie,
une condition équitable tenant diment compte des
responsabilités inhérentes a ces travaux et des droits
nécessaires pour les mener 2 bien,

Considérant que la recherche scientifique suppose des
conditions de travail particuliéres et, de la part des cher-
cheurs scientifiques, un sens élevé de leurs responsabi-
lités a I'égard de leur travail, de leur pays et des idéaux
et objectifs des Nations Unies, et que, par conséquent,
les membres de cette profession doivent jouir d’une
condition appropriée,

Convaincue que I'état actuel de 'opinion dans les
gouvernements, dans les milieux scientifiques et dans
le grand public fait que le moment est venu pour la
Conférence générale de formuler des principes de na-
ture A guider les Etats membres désireux d’assurer une
condition équitable aux chercheurs,

Rappelant qu'a cet égard de nombreux et importants
travaux ont déja été menés a bonne fin tant en ce
qui concerne les travailleurs en général qu'en ce qui
concerne les chercheurs scientifiques en particulier,
notamment dans les instruments internationaux et
autres textes cités dans le présent préambule et dans
'annexe de la présente recommandation,

Consciente que le phénomene généralement désigné
sous le nom de Brain Drain (ou « captation de la matiere
grise ») des chercheurs scientifiques a causé de grandes
inquiétudes dans le passé et continue de préoccuper
vivement certains Etats membres ; ayant, 2 cet égard,
présents a I'esprit les besoins primordiaux des pays en
voie de développement ; et désireuse en conséquence
de donner aux chercheurs scientifiques de plus fortes
raisons de travailler dans les pays et dans les régions qui
ont le plus besoin de leurs services,
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Convaincue que la condition des chercheurs scienti-
fiques pose, dans tous les pays, des problemes qu’il fau-
drait aborder dans le méme esprit et qui exigent, autant
que possible, I'application de normes et de mesures
communes que la présente recommandation a pour
but de définir,

Tenant cependant pleinement compte, dans 'adoption
et lapplication de cette recommandation, de la grande
diversité des lois, des réglementations et des coutumes
qui, dans les différents pays, déterminent la structure
et l'organisation de la recherche et du développement
expérimental dans le domaine de la science et de la
technologie,

Souhaitant, pour ces raisons, compléter les normes et
recommandations figurant dans les lois, réglements et
usages de chaque pays, ainsi que dans les instruments
internationaux et autres documents mentionnés dans ce
préambule et dans 'annexe de la présente recomman-
dation, par des dispositions ayant trait aux problémes
qui intéressent directement les chercheurs scientifiques,
Saisie, aux termes du point 26 de 'ordre du jour de la
session, de propositions concernant la condition des
chercheurs scientifiques,

Ayant décidé, lors de sa dix-septi¢me session, que ces
propositions devraient prendre la forme d’une recom-
mandation aux Etats membres,

Adopte la présente recommandation ce vingtiéme jour
de novembre 1974.

La Conférence générale recommande aux Ertats
membres d’appliquer les dispositions ci-aprés en adop-
tant, sous forme de loi nationale ou autrement, des
mesures en vue de donner effet dans les territoires sous
leur juridiction, aux principes et aux normes énoncés
dans cette recommandation.

La Conférence générale recommande que les Erats
membres signalent cette recommandation a 'atten-
tion des autorités, institutions et entreprises chargées
de faire des travaux de recherche et de développement
expérimental et d’en appliquer les résultats, ainsi qu'a
I'attention des diverses organisations qui représentent
ou défendent les intéréts des chercheurs scientifiques
agissant collectivement et a celle des autres parties
intéressées.

La Conférence générale recommande que les Etats
membres lui fassent rapport, aux dates et de la maniére
qu’elle déterminera, sur la suite qu’ils auront donnée a
cette recommandation.

1. CHAMP D’APPLICATION

1. Au sens de la présente recommandation :
(a) (i) le mot « science » désigne I'entreprise par laquelle
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’homme, agissant individuellement ou en groupes,
petits ou grands, fait un effort organisé pour découvrir
et maitriser au moyen de I'étude objective de phéno-
menes observés la chaine des causalités ; rassemble les
connaissances ainsi acquises, en les coordonnant, grace
a un effort systématique de réflexion et de conceptua-
lisation, qui s’exprime souvent en grande partie sous
forme de symboles mathématiques ; et se donne ainsi
la possibilité de tirer parti de la compréhension des pro-
cessus et phénomenes qui se produisent dans la nature
et dans la société.

(ii) Pexpression « les sciences N » désigne un en-
semble de faits et d’hypotheses pouvant faire 'objet
de constructions théoriques normalement vérifiables ;
elle englobe dans cette mesure les sciences ayant pour
objet les faits et phénomenes sociaux.

(b) le mot « technologie » désigne les connaissances qui
ont un rapport direct avec la production ou 'amélio-
ration des biens et des services.

(c) (i) lexpression « recherche scientifique » désigne
les processus d’étude, d’expérimentation, de concep-
tualisation et de vérification qu'implique la genese du
savoir scientifique, telle quelle est décrite aux alinéas
1(a) (i) et 1(a)(ii) ci-dessus.

(ii) Pexpression « développement expérimental » dé-
signe les processus d’adaptation, d’essai et de mise au
point qui permettent 'application pratique.

(d) (i) Pexpression « chercheurs scientifiques » désigne
les personnes chargées d’explorer un domaine particu-
lier de la science ou de la technologie.

(ii) sur la base des dispositions de la présente recom-
mandation, chaque Etat membre peut définir les cri-
teres (tels que diplome, grade ou titre scientifique, fonc-
tion) de I'appartenance 4 la catégorie des personnes
reconnues comme chercheurs scientifiques ainsi que les
exceptions admises par rapport a ces criteres.

(e) le mot « condition », appliqué aux chercheurs scien-
tifiques, désigne la position qu’on leur reconnait dans
la société compte tenu d’une part du degré de consi-
dération attribué aux devoirs et responsabilités de leurs
fonctions ainsi qu'a la compétence avec laquelle ils s’en
acquittent, d’autre part des droits, des conditions de
travail, de I'aide matérielle, et de 'appui moral dont
ils jouissent dans I'accomplissement de leur mission.
2. La présente recommandation s’applique a tous les
chercheurs scientifiques quels que soient :

(a) la personnalité juridique de leur employeur ou le
type d’organisation ou d’établissement au sein duquel
ils travaillent ;

(b) leur spécialisation scientifique ou technologique ;
(¢) les considérations qui motivent les travaux de re-
cherche scientifique et développement expérimental
auxquels ils se consacrent ;
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(d) la nature de I'application a laquelle ces travaux de
recherche scientifique et développement expérimental
ont trait le plus directement.

3. Cette recommandation n’est applicable aux cher-
cheurs scientifiques qui font des travaux de recherche
scientifique et développement expérimental a temps
partiel, que pendant les périodes et dans les contextes
ou ils exercent cette activité.

Il. LES CHERCHEURS SCIENTIFIQUES ET
I’ELABORATION DE LA POLITIQUE NATIONALE

4. Chaque Etat membre devrait s'efforcer de mettre les
connaissances scientifiques et technologiques au service
de 'amélioration du bien-étre culturel et matériel de
ses ressortissants, et d’ceuvrer en faveur des idéaux et
objectifs des Nations Unies. A ces fins, chaque Erat
membre devrait se doter du personnel, des institu-
tions et des mécanismes nécessaires pour élaborer et
mettre en ceuvre des politiques scientifiques et tech-
nologiques nationales visant a orienter les efforts de
recherche scientifique et de développement expérimen-
tal de maniére 2 atteindre les objectifs nationaux tout
en faisant une place suffisante 2 la science méme. Par
la politique qu’ils adoptent a I'égard de la science et
de la technologie, par la fagon dont ils les utilisent
pour élaborer leurs décisions de politique générale, et
notamment par leur attitude a I'égard des chercheurs
scientifiques, les Frats membres devraient démontrer
que les activités scientifiques et technologiques ne sont
pas de celles qui doivent s’exercer dans I'isolement, mais
qu’elles s’inscrivent dans I'effort global des nations pour
constituer une société plus humaine et vraiment juste.
5. A tous les échelons appropriés de la planification
nationale en général, et de la planification dans le do-
maine de la science et de la technologie en particulier,
les Etats membres devraient :

(a) traiter le financement public de la recherche scien-
tifique et du développement expérimental comme une
forme d’investissement qui, par la force des choses, n'est
généralement profitable qu'a long terme ;

(b) prendre toutes les mesures voulues pour que I'opi-
nion publique soit constamment tenue informée de
la justification, voire méme de la nécessité de ces
dépenses.

6. Les Etats membres devraient faire tous leurs efforts
pour traduire en termes de politiques et pratiques in-
ternationales la conscience qu’ils ont de la nécessité
d’appliquer la science et la technologie dans de nom-
breux domaines dont I'intérét dépasse les fronticres de
leur territoire, a savoir des problemes aussi vastes et
complexes que la sauvegarde de la paix internationale et

‘ JML_1-2017_4-BYK RECOMMANDATIONS.idml 32 @

Lélimination de la mis¢re ainsi qu’a d’autres problemes
ne pouvant étre efficacement résolus qu’a I'échelle in-
ternationale, tels que : surveillance et prévention en
mati¢re de pollution, prévision météorologique et pré-
vision sismique.

7. Les Etats membres devraient ménager aux cher-
cheurs scientifiques la possibilité de participer a I'éla-
boration des orientations de la politique nationale de
recherche scientifique et de développement expérimen-
tal. En particulier, chaque Etat membre devrait faire
en sorte que cette élaboration sappuie sur des procé-
dures appropriées faisant appel aux avis et au concours
des chercheurs scientifiques et de leurs organisations
professionnelles.

8. Chaque Etat membre devrait instituer des procédures
adaptées a ses besoins pour garantir que, dans 'exécu-
tion des travaux de recherche scientifique et de dévelop-
pement expérimental bénéficiant de I'aide des pouvoirs
publics, les chercheurs scientifiques s'acquittent de leur
tache a I'égard de la collectivité tout en jouissant de
'autonomie appropriée a 'exercice de leurs fonctions et
au progres de la science et de la technologie. Il convient
de tenir pleinement compte du fait que la politique
scientifique nationale devrait favoriser I'activité créa-
trice des chercheurs scientifiques en respectant scru-
puleusement 'autonomie et la liberté de la recherche
qui sont nécessaires au progres scientifique.

9. Compte tenu des objectifs ci-dessus et en veillant
a respecter le principe de la liberté de circulation des
chercheurs scientifiques, les Ftats membres devraient
sattacher a créer le climat général voulu, et prendre
des mesures propres a apporter aux chercheurs scien-
tifiques le soutien et encouragement moral et matériel
nécessaires, afin :

(a) que des jeunes gens de valeur soient suffisamment
attirés par la profession de chercheur scientifique et
y voient des perspectives de carriere et une sécurité
d’emploi suffisantes pour que l'effectif du personnel
scientifique et technologique de la nation puisse se
renouveler constamment et de facon adéquate ;

(b) que, dans la population, se constitue et se développe
comme il convient un corps de chercheurs scientifiques
qui se considéreront et seront considérés, par leurs colle-
gues du monde entier, comme des membres de la com-
munauté scientifique et technologique internationale
dignes de ce nom ;

(c) de favoriser la création d’une situation propre a
fournir a la majorité des chercheurs scientifiques ou
des jeunes gens qui aspirent a le devenir les motiva-
tions nécessaires pour ceuvrer au service de leur pays
et pour y revenir s’ils vont acquérir a I'étranger une
partie de leur éducation, de leur formation ou de leur
expérience.
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I1l. VEDUCATION ET LA FORMATION INITIALES
DES CHERCHEURS SCIENTIFIQUES

10. Les Etats membres ne devraient pas perdre de
vue que, pour étre efficace, la recherche scientifique
exige des chercheurs qui 'accomplissent des qualités
d’intégrité et de maturité alliées a d’éminentes qualités
morales et intellectuelles.

11. Pour favoriser la constitution d’un corps de cher-
cheurs scientifiques de cette valeur, les Etats membres
devraient notamment :

(a) faire en sorte que tous leurs ressortissants, sans
distinction de race, de couleur, de sexe, de langue, de
religion, d’opinion politique ou de toute autre opinion,
d’origine nationale ou sociale, de condition écono-
mique ou de naissance, jouissent de la méme possibi-
lité d’acquérir une éducation et une formation initiales
qui les rendent aptes a la recherche scientifique, et que
tous ceux qui ont acquis cette aptitude jouissent de la
méme possibilité d’acces aux emplois existant dans la
recherche scientifique ;

(b) encourager 'esprit de dévouement au service de la
communauté, qui constitue un élément important de
cette éducation et de cette formation.

12. Dans toute la mesure compatible avec I'indépen-
dance appropriée dont doivent jouir les éducateurs,
les Etats membres devraient apporter leur soutien 4
toutes les initiatives éducatives destinées 4 encourager le
développement de cet esprit et consistant par exemple :
(a) a incorporer dans les programmes et cours ayant
trait aux sciences exactes et naturelles et a la technolo-
gie, des éléments de sciences sociales et de sciences de
Ienvironnement, ou les développer s’ils y figurent déja ;
(b) 2 mettre au point et appliquer des techniques édu-
catives de nature a susciter et stimuler des qualités et
attitudes d’esprit personnelles telles que :

(i) le désintéressement et l'intégrité intellectuelle ;

(ii) laptitude & examiner un probléme ou une situation
non seulement en conservant le sens de la perspective et
de la proportion mais aussi en tenant compte de toutes
ses incidences humaines ;

(iii) I'aptitude a percevoir les incidences civiques et
éthiques de problemes exigeant I'acquisition de connais-
sances nouvelles et qui, a premiére vue, peuvent sembler
n’avoir qu'un caractere technique ;

(iv) la promptitude a entrevoir les conséquences sociales
et écologiques probables et possibles des activités de re-
cherche scientifique et de développement expérimental ;
(v) la disposition & communiquer avec les autres, non
seulement au sein des milieux scientifiques et tech-
nologiques, mais aussi en dehors, ce qui implique la
disposition a travailler en équipe et avec des travailleurs
d’autres professions.

IV. LA VOCATION DU CHERCHEUR
SCIENTIFIQUE

13. Les Etats membres devraient garder présent 2 Iesprit
le fait que I'on peut puissamment renforcer le sentiment
de leur vocation chez les chercheurs scientifiques en les
encourageant a considérer quils travaillent au service
tant de leurs compatriotes que de toute 'humanité.
Par leur fagon de traiter les chercheurs scientifiques
et par lattitude qu’ils adoptent a I'égard de ceux-ci,
les Etats membres devraient sefforcer d’exprimer leur
encouragement aux travaux de recherche scientifique
et de développement expérimental exécutés dans un tel
esprit de service rendu 2 la collectivité.

L'aspect civique et éthique de la recherche
scientifique

14. Les Etats membres devraient s'efforcer de promou-
voir des conditions telles que les chercheurs scienti-
fiques puissent, avec I'appui des pouvoirs publics, avoir
la responsabilité et le droit :

(a) de travailler dans un esprit de liberté intellectuelle a
rechercher, expliquer et défendre la vérité scientifique
telle qu'ils la pergoivent ;

(b) de contribuer a fixer les buts et les objectifs des pro-
grammes auxquels ils se consacrent et 4 la détermination
des méthodes a adopter, qui devraient étre conformes a
leur responsabilité humaine, sociale et écologique ;

(c) de s’exprimer librement sur la valeur humaine,
sociale ou écologique de certains projets et, en dernier
ressort, de cesser d’y participer si telle est la conduite
que leur dicte leur conscience ;

(d) de contribuer de fagon positive et constructive a la
science, a la culture et & I'éducation dans leur propre
pays ainsi qu’a la réalisation des objectifs nationaux, a
I'amélioration du bien-étre de leurs compatriotes et a
la réalisation des idéaux et objectifs internationaux des
Nations Unies ; étant entendu que les Etats membres
devraient, lorsqu’ils emploient des chercheurs scienti-
fiques, préciser de maniére aussi rigoureuse et étroite
que possible les cas dans lesquels ils jugent nécessaire de
ne pas se conformer aux principes énoncés aux alinéas
(a) a (d) ci-dessus.

15. Les Etats membres devraient prendre les mesures
appropriées pour inciter tous les autres employeurs de
chercheurs scientifiques a tenir compte des recomman-
dations figurant au paragraphe 14.

'aspect international de la recherche scientifique

16. Les Etats membres devraient reconnaitre que les
chercheurs scientifiques se trouvent de plus en plus
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fréquemment dans des situations ot les travaux de re-
cherche scientifique et de développement expérimental
qu’ils exécutent ont une portée internationale ; et ils
devraient s’efforcer de les aider a exploiter ces situations
dans l'intérét de la paix, de la compréhension et de la
coopération internationales et du bien-étre de ’huma-
nité dans son ensemble.

17. Les Etats membres devraient, en particulier, sou-
tenir dans toute la mesure possible les initiatives que
prennent les chercheurs scientifiques pour essayer de
mieux comprendre les facteurs dont dépendent la survie
et le bien-étre de '’humanité dans son ensemble.

18. Chaque Etat membre devrait mettre 3 profit les
connaissances, le travail et I'idéalisme de ceux de ses
ressortissants qui sont des chercheurs scientifiques,
surtout ceux de la jeune génération, afin de contribuer
aussi généreusement que ses ressources le lui permettent
a Peffort de recherche scientifique et technologique
déployé dans le monde. Les Etats membres devraient
étre disposés a recevoir tous les avis et toute I'aide que
les chercheurs scientifiques peuvent leur apporter pour
des efforts de développement socio-économique qui
contribuent a affermir une culture authentique et la
souveraineté nationale.

19. Afin que toutes les potentialités du savoir scien-
tifique et technologique soient rapidement mises au
service de tous les peuples, les Etats membres devraient
inviter instamment les chercheurs scientifiques a ne pas
perdre de vue les principes énoncés aux paragraphes
16, 17 et 18.

V. CONDITIONS DE REUSSITE DES CHERCHEURS
SCIENTIFIQUES

20. Les Etats membres devraient :

(a) ne pas perdre de vue que l'intérét public, ainsi que
celui des chercheurs scientifiques, exige qu'un appui
moral et une aide matérielle soient accordés a ces cher-
cheurs afin de leur permettre d’exercer avec succes leur
activité de recherche scientifique et de développement
expérimental ;

(b) reconnaitre qu’a cet égard ils assument en tant
qu'employeurs de chercheurs scientifiques, une res-
ponsabilité primordiale qui devrait les inciter a donner
I'exemple aux autres organismes non gouvernementaux
qui emploient de tels chercheurs ;

(c) insister aupres de tous les autres employeurs de cher-
cheurs scientifiques pour qu'ils assurent a ces chercheurs
des conditions de travail satisfaisantes, notamment en
ce qui concerne I'ensemble des dispositions de la pré-
sente section ;

(d) faire en sorte que les chercheurs scientifiques
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jouissent de conditions de travail et de rémunération a
la mesure de leur condition et de leurs états de service
sans discrimination en raison de leur sexe, langue, age,
religion ou origine nationale.

Perspectives et possibilités adéquates de carriere

21. Les Etats membres devraient élaborer, de préférence
dans le cadre d’une politique nationale d’ensemble
concernant la main-d’ceuvre, des politiques d’emploi
qui répondent de fagon adéquate aux besoins des cher-
cheurs scientifiques, notamment :

(a) en offrant aux chercheurs scientifiques qu’ils em-
ploient directement des perspectives et des possibilités
de carri¢re suffisantes sans toutefois qu’elles se situent
nécessairement dans les domaines de la recherche scien-
tifique et du développement expérimental exclusive-
ment ; et en encourageant les employeurs non gouver-
nementaux a faire de méme ;

(b) en s'efforcant au maximum de planifier les activités
de recherche scientifique et développement expérimen-
tal de telle sorte que les chercheurs scientifiques ne
soient pas soumis, simplement de par la nature de leur
travail, & des tribulations qui puissent étre évitées ;

(c) en envisageant la possibilité de prévoir les fonds
nécessaires pour faciliter la réadaptation et le reclas-
sement professionnels des chercheurs scientifiques
pourvus d’'un emploi permanent au titre méme de la
planification de la recherche scientifique et du déve-
loppement expérimental, surtout, mais non exclu-
sivement, lorsqu’il s’agit de programmes ou de pro-
jets congus pour une durée limitée ; toutefois, s’il se
révele impossible d’agir ainsi, il doit étre recouru a
des arrangements en vue d’assurer une compensation
appropriée ;

(d) en offrant aux jeunes chercheurs scientifiques la
possibilité de faire des travaux de recherche scientifique
et développement expérimental intéressants, selon leurs
aptitudes.

Formation continue

22. Les Etats membres devraient chercher par des en-
couragements a obtenir que :

(a) comme les autres catégories de travailleurs confron-
tés 4 des problemes analogues, les chercheurs scienti-
fiques aient la possibilité de mettre a jour leur savoir
dans leur spécialité et les domaines voisins, en assistant
a des conférences, en bénéficiant de la liberté d’acces aux
bibliotheques et aux autres sources d’information et en
suivant des cours pour améliorer leurs connaissances
ou se perfectionner sur le plan professionnel ; et que les
chercheurs scientifiques aient également la possibilité, si
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cela est nécessaire, de se recycler afin de pouvoir entrer
dans une autre branche de I'activité scientifique ;

(b) des facilités appropriées a cette fin soient mises en
place.

Mobilité, notamment dans la fonction publique

23. Les Etats membres devraient prendre des mesures
pour encourager et faciliter, dans le cadre d’une poli-
tique nationale d’ensemble concernant la main-d’ceuvre
hautement qualifiée, I'échange et la mobilité des cher-
cheurs scientifiques entre les services de recherche scien-
tifique et développement expérimental qui dépendent
des pouvoirs publics et ceux qui relevent de I'ensei-
gnement supérieur ou des entreprises de production.
24. Les Etats membres devraient en outre considérer que
I'administration gouvernementale peut tirer parti, a tous
les échelons, des compétences particulieres et des points
de vue originaux que leur apportent les chercheurs scien-
tifiques. Tous les Etats membres auraient donc grand
intérét 4 procéder 4 un minutieux examen comparatif
de 'expérience acquise dans les pays ot les barémes de
rémunération et d’autres conditions d’emploi ont été
congus spécialement pour les chercheurs scientifiques,
le but de cet examen étant de déterminer dans quelle
mesure des dispositions de ce genre répondraient a leurs
propres besoins. Les questions qui paraissent mériter
une attention particuliere a cet égard sont les suivantes :
(a) l'utilisation optimale des chercheurs scientifiques
dans le cadre d’une politique nationale d’ensemble
concernant la main-d’ceuvre hautement qualifiée ;

(b) I'utilité d’instituer une procédure offrant toutes les
garanties souhaitables en vue d’examiner périodique-
ment la situation matérielle des chercheurs scientifiques
pour s'assurer quelle demeure comparable a celle des
autres travailleurs ayant une expérience et des qualifi-
cations équivalentes et qu'elle est conforme au niveau
de vie existant dans le pays ;

(o) la possibilité d’offrir a ces chercheurs des perspec-
tives de carriere satisfaisantes dans les organismes pu-
blics de recherche, ainsi que de ménager aux chercheurs
ayant les qualifications scientifiques ou technologiques
requises, la faculté de passer de postes de recherche
scientifique et développement expérimental a des postes
administratifs.

25. Les Etats membres devraient en outre tirer parti
du fait que la science et la technologie peuvent étre
stimulées par un contact étroit avec d’autres domaines
de l'activité nationale et vice versa. Ils devraient donc
veiller & ne pas décourager les chercheurs scientifiques
dont les prédilections et les talents, initialement cultivés
dans le contexte propre de la recherche scientifique
et du développement expérimental, les conduisent a

sorienter vers des activités apparentées. Ils devraient au
contraire s’efforcer d’encourager les chercheurs scienti-
fiques qui, de par leur formation initiale a la recherche
et 'expérience acquise ultérieurement, manifestent des
aptitudes dans des domaines tels que le management
de la recherche scientifique et du développement expé-
rimental ou le domaine plus large des politiques scien-
tifiques et technologiques dans leur ensemble, a déve-
lopper au maximum leurs talents dans ces directions.
26. Les Etats membres devraient favoriser activement
I'échange d’idées et d’informations entre chercheurs
scientifiques du monde entier, cet échange étant essentiel
au développement harmonieux de la science et technolo-
gie ; & cette fin, ils devraient prendre toutes les mesures
nécessaires pour donner aux chercheurs scientifiques la
possibilité, tout au long de leur carri¢re, de participer
a des réunions internationales de caractere scientifique
et technologique et d’effectuer des séjours a I'étranger.
27. Les Etats membres devraient en outre veiller 4 ce que
tous les organismes gouvernementaux ou semi-gouver-
nementaux qui effectuent ou font effectuer des travaux
de recherche scientifique et développement expérimental
consacrent réguli¢rement une fraction de leur budget au
financement de la participation des chercheurs scienti-
fiques qu'ils emploient a ces réunions internationales de
caractere scientifique ou technologique.

Acces pour les chercheurs scientifiques a des
situations de responsabilité plus élevée ainsi qu’aux
avantages correspondants

28. Les Etats membres devraient veiller 4 ce que les
décisions permettant aux chercheurs scientifiques qu’ils
emploient d’accéder a des situations de responsabi-
lité plus élevée et de bénéficier des avantages corres-
pondants soient formulées essentiellement sur la base
d’une appréciation équitable et réaliste des capacités
de I'intéressé telles qu'en témoigne la maniere dont il
s’acquitte ou sest récemment acquitté de ses taches,
ainsi que sur la base des titres officiels ou universitaires
attestant les connaissances que I'intéressé a acquises ou
les compétences dont il a fait preuve.

Protection de la santé ; sécurité sociale

29. (a) Les Etats membres devraient admettre que, en
tant quemployeurs de chercheurs scientifiques, cest a
eux qu'il incombe — conformément  la réglementation
nationale et aux instruments internationaux concer-
nant la protection des travailleurs en général lorsqu’ils
exercent leur activité dans un environnement hostile
ou dangereux — de garantir, autant qu’il est raisonna-
blement possible de le faire, la santé et la sécurité des
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chercheurs scientifiques a leur service ainsi que de toute
autre personne susceptible d’étre touchée par la recherche
scientifique et le développement expérimental en ques-
tion. Il leur appartient donc d’assurer I'application par
Padministration des institutions scientifiques de normes
appropriées en matiere de sécurité ; ’apprendre a toutes
les personnes qui sont a leur service les consignes de
sécurité nécessaires ; de surveiller et préserver la santé
de toutes les personnes exposées a des risques ; de tenir
diiment compte des dangers nouveaux (réels ou éven-
tuels) qui leur sont signalés, en particulier par les cher-
cheurs scientifiques eux-mémes et d’agir en conséquence
; de garantir une durée raisonnable pour la journée de
travail et le temps de repos, y compris un congé annuel
intégralement payé.

(b) Les Etats membres devraient prendre toutes les
mesures appropriées pour inciter les autres employeurs
de chercheurs scientifiques a prendre les mémes
dispositions.

30. Les Etats membres devraient faire en sorte que les
chercheurs scientifiques bénéficient (comme tous les
autres travailleurs) d’'un régime adéquat et équitable de
sécurité sociale tenant compte de leur age, sexe, situa-
tion de famille, état de santé et de la nature du travail
qu’ils accomplissent.

Encouragement, appréciation, expression
et reconnaissance de la créativité

31. Les Etats membres devraient s'occuper activement
de stimuler les facultés créatrices chez tous les cher-
cheurs scientifiques qui se consacrent a la science et a
la technologie.

Appréciation

32. Les Etats membres devraient, en ce qui concerne
les chercheurs scientifiques a leur service :

(a) tenir diiment compte, lorsqu’il s'agit d’apprécier
la créativité de ces chercheurs, du fait qu’il est difficile
de mesurer une faculté personnelle qui se manifeste
rarement sous une forme réguliére et ininterrompue ;
(b) faire en sorte, au besoin par des encouragements,
que les chercheurs scientifiques chez qui les faculeés
créatrices pourraient, semble-t-il, étre utilement sti-
mulées puissent :

(i) soit travailler dans un autre domaine de la science
ou de la technologie ;

(ii) soit abandonner la recherche scientifique ou le
développement expérimental pour telle ou telle autre
occupation, I'expérience qu'ils ont acquise et les autres
qualités personnelles dont ils ont fait preuve pouvant
étre mieux mises a profit dans un contexte nouveau.
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33. Les Etats membres devraient inviter instamment
les autres employeurs de chercheurs scientifiques a faire
de méme.

34. Pour permettre une libre appréciation de la créa-
tivité, les Etats membres devraient s'efforcer d’assurer
que les chercheurs scientifiques puissent :

(a) recevoir sans entraves les questions, critiques et sug-
gestions qui leur sont adressées par leurs collegues du
monde entier et bénéficier du stimulant intellectuel
que leur apportent ces communications et les échanges
auxquels elles donnent lieu ;

(b) jouir en toute tranquillité de la considération inter-
nationale que leur valent leurs mérites scientifiques.

Expression par la publication

35. Les Etats membres devraient encourager et faciliter
la publication des résultats obtenus par les chercheurs
scientifiques au cours de leurs travaux afin de les aider &
acquérir la réputation qu’ils méritent et, également, de
promouvoir le progres de la science, de la technologie,
de I'éducation et de la culture en général.

36. A cette fin les Etats membres devraient faire en
sorte que les écrits scientifiques et technologiques des
chercheurs scientifiques jouissent d’une juste protection
juridique, et notamment de celle qui est assurée au titre
du droit d’auteur.

37. Les Etats membres devraient systématiquement et
en concertation avec les organisations de chercheurs
scientifiques, encourager les employeurs de chercheurs
scientifiques, et s'attacher eux-mémes en tant qu'em-
ployeurs :

(a) a considérer comme étant de régle que les chercheurs
scientifiques sont libres de publier les résultats des tra-
vaux qu'ils exécutent, et encouragés a le faire ;

(b) a limiter au maximum les restrictions apportées
au droit des chercheurs scientifiques de publier les
résultats de leurs travaux, sans préjudice de I'intérét
du public ni des droits de leurs employeurs et de leurs
collegues ;

(c) a définir aussi clairement que possible, par écrit, dans
Iénoncé des conditions d’emploi, les circonstances dans
lesquelles lesdites restrictions risquent d’étre appliquées ;
(d) a préciser, de méme, la procédure par laquelle les
chercheurs scientifiques peuvent s'enquérir si les res-
trictions mentionnées dans le présent paragraphe sont
applicables dans tel ou tel cas, ainsi que les voies de
recours.

Reconnaissance

38. Les Etats membres devraient montrer qu’ils at-
tachent une grande importance a ce que U'effort de
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création fourni par le chercheur scientifique dans son
activité soit convenablement soutenu sur le plan moral
et récompensé sur le plan matériel.

39. En conséquence les Etats membres devraient :

(a) considérer que :

(i) la mesure dans laquelle la créativité dont les cher-
cheurs scientifiques font preuve dans leurs travaux est
reconnue et appréciée peut influer sur la satisfaction
professionnelle qu'ils retirent de leur travail ;

(ii) la satisfaction professionnelle a toutes chances d’in-
fluer sur la valeur des travaux de recherche scientifique
en général et peut influer tout particulierement sur
Iélément de créativité qu’ils comportent ;

(b) accorder aux chercheurs scientifiques, et recom-
mander qu’il soit adopté a leur égard une attitude en
rapport avec 'effort de création dont ils ont fait preuve.
40. De méme, les Ftats membres devraient adopter et
recommander que soient adoptées les pratiques systé-
matiques suivantes :

(a) que les conditions d’emploi des chercheurs scienti-
fiques comprennent des dispositions écrites indiquant
clairement les droits (éventuels) du chercheur (et, s’il y
a lieu, des autres parties intéressées) en ce qui concerne
toute découverte, invention ou amélioration de pro-
cédé technique dont il pourrait étre 'auteur au cours
des travaux de recherche scientifique et développement
expérimental qu’il effectue ;

(b) que 'employeur attire toujours I'attention des cher-
cheurs scientifiques sur ces dispositions écrites avant
leur entrée en fonctions.

Nécessité d’interpréter et d’appliquer d’une maniere
raisonnablement souple les textes relatifs aux
conditions d’emploi des chercheurs scientifiques

41. Les Etats membres devraient s'efforcer de faire en
sorte que le travail de recherche scientifique et déve-
loppement expérimental ne soit pas réduit a une pure
routine. Ils devraient donc faire en sorte que tous les
textes relatifs aux conditions d’emploi des chercheurs
scientifiques soient congus et interprétés avec toute la
souplesse désirable pour tenir compte des exigences de
la science et de la technologie. Toutefois, cette souplesse
ne devrait pas étre invoquée pour imposer aux cher-
cheurs scientifiques des conditions d’emploi inférieures
a celles dont bénéficient d’autres travailleurs ayant des
qualifications et des responsabilités équivalentes.

Défense, par les chercheurs scientifiques agissant
collectivement, de leurs divers intéréts

42. Les Etats membres devraient reconnaitre qu’il est
parfaitement légitime, et méme souhaitable, que les

chercheurs scientifiques s’associent pour protéger et
promouvoir leurs intéréts individuels et collectifs, en
constituant des groupements tels que syndicats, asso-
ciations professionnelles et associations culturelles, en
sinspirant des principes énoncés dans les instruments
internationaux énumérés dans I'annexe de la présente
recommandation. Dans tous les cas ot il est nécessaire
de protéger les droits des chercheurs scientifiques, ces
organisations devraient avoir le droit de soutenir les
demandes justifiées des intéressés.

VI. UTILISATION ET MISE EN CEUVRE
DE LA PRESENTE RECOMMANDATION

43. Les Etats membres devraient s'efforcer d’élargir et
de compléter leur propre action en ce qui concerne la
condition des chercheurs scientifiques en coopérant
avec tous les organismes nationaux et internationaux
dont l'activité est en rapport avec les objectifs de la pré-
sente recommandation, en particulier les commissions
nationales pour I'Unesco ; les organisations internatio-
nales ; les organisations d’enseignants de science et de
technologie ; les employeurs en général ; les associa-
tions culturelles ; les associations professionnelles et les
syndicats de chercheurs scientifiques ; les associations
d’écrivains scientifiques ; les organisations de jeunesse.
44. Les Etats membres devraient, par les moyens les plus
appropriés, soutenir I'action des organismes précités.
45. Les Etats membres devraient s'assurer la coopéra-
tion vigilante et active de toutes les organisations qui
représentent les chercheurs scientifiques, en faisant en
sorte que ceux-ci puissent dans un esprit de service a
Iégard de la collectivité, efficacement assumer les res-
ponsabilités et exercer les droits décrits dans la présente
recommandation et se voir reconnaitre la condition qui
en fait l'objet.

VII. CLAUSE FINALE

46. Lorsque les chercheurs scientifiques jouissent, dans
certains domaines, d’une condition plus favorable que
celle qui résulte des dispositions de la présente recom-
mandation, ces dispositions ne devraient, en aucun
cas, étre invoquées pour revenir sur les avantages déja

acquis. |
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LE CHERCHEUR : UN CITOYEN DU MONDE ?

Par Christian BYK*

e nouveau millénaire consacre la science et la

technique non plus & travers I'essor d’une société

industrielle, dont les hommes bénéficieraient
des retombées technologiques, mais comme un outil
essentiel de la fondation de la société techno-scienti-
fique, outil qui est directement susceptible d’influer sur
Iidentité, le comportement, la santé et les capacités de
chaque individu a construire une société globale, en
permanente évolution, et a y trouver sa place.
La recherche est ainsi devenue une des conditions
mémes de la nature de nos sociétés et de nos modes
de vie. Mais, ce faisant, la recherche en science voit
ses finalités sans cesse élargies : de I'acquisition des
connaissances au développement industriel, elle se voue
aujourd’hui a I'essor de la société de consommation et
de 'hédonisme individuel sans oublier son apport au
contréle social qu'elle permet d’exercer sur chacun.
Sera-t-elle demain le chemin qui nous conduira au
trans-humanisme ?
Des lors, il est d’évidence que la Recommandation
adoptée au moment de « la Guerre froide » en 1974
par TUNESCO sur la condition des chercheurs scien-
tifiques doit étre revue a 'aune de ce constat parce que
tant la condition du chercheur que sa responsabilité
sociale ont acquis depuis une autre dimension.
D’une part, activité du chercheur sy développe dans
une logique qui oppose de moins en moins recherche
fondamentale et recherche appliquée. Elle s'inscrit aussi
dans une pratique de compétition, voire de concurrence,
qui soumet le statut du chercheur a de multiples pres-
sions : économique et financiére, médiatique (la course
aux publications et a la reconnaissance publique), voire
de contraintes juridiques et réglementaires.
D’autre part, et en miroir a la demande du chercheur
de trouver dans la société des facteurs d’équilibre lui
permettant de se dédier pleinement a ses projets, nos so-
ciétés attendent du chercheur et de ses institutions qu’ils
integrent la part de responsabilité sociale correspondant
au poids croissant de la science et de la technologie dans
les transformations radicales qui affectent nos sociétés.
A cet égard, il faut bien comprendre qu’il ne sagit plus
seulement de parler d’éthique professionnelle, méme
rénovée, mais d’une éthique sociale, universelle, dans

* Vice-président du Comité intergouvernemental de bioéthique

(UNESCO)
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laquelle chercheurs et citoyens doivent entreprendre
une démarche croisée, d’oti 'importance d’associer les
sciences sociales et humaines a cette reconfiguration
du paysage.

A un autre niveau, les Ertats, parce quils sont des ac-
teurs reconnus de I'espace public national et interna-
tional, doivent prendre leurs responsabilités lorsque
I'UNESCO, auxquels ils adhérent quasi unanime-
ment, les appellent a une réflexion commune sur cette
question.

A cet égard, la France et plus particuli¢rement sa Com-
mission nationale pour TUNESCO sont conscientes
des raisons qui justifient une adhésion pleine et entiére
a cette démarche. Cette adhésion, nous la devons, bien
entendu, a la place qui est celle de notre communau-
té scientifique et académique et & son engagement a
développer une recherche suivant ses régles propres
mais aussi ouverte aux préoccupations de la société.
Nous devons aussi cette prise de conscience a ce qu'est
notre pays sur la scéne internationale d’'un point de
vue politique et diplomatique, économique, social,
voire militaire. Cela crée des responsabilités car si des
avancées scientifiques nait un questionnement social, il
appartient a I'Etat, garant du respect du contrat social et
des engagements internationaux, de traduire en termes
politiques les nouveaux équilibres qui permettent & nos
sociétés de vivre, dans le respect des droits de 'homme,
de la paix et de 'environnement, au rythme de trans-
formations sociales accélérées.

Bien entendu, si 'ambition de vivre avec son temps est
grande et nécessaire, les moyens d’y accéder doivent étre
empreints de réalisme et de pragmatisme : « Le courage,
cest d’aller a I'idéal et de comprendre le réel » (J. Jau-
res). Aussi, la Commission frangaise pour 'UNESCO
est d’avis que si la Recommandation de 1974 doit étre
substantiellement révisée, elle ne doit pas pour autant
étre totalement réécrite. Pour des raisons de principe
tout d’abord car il n’y a pas lieu de réécrire des dispo-
sitions qui constituent aujourd’hui comme une sorte
de « jus cogens », de coutume internationale, pour la
liberté de la recherche et le respect de la condition des
chercheurs. En effet, comme le rapport du Groupe
d’experts « ad hoc » le souligne (Ftude préliminaire sur
les aspects techniques et juridiques relatifs a 'opportu-
nité de réviser la Recommandation de 1974 concernant
la condition des chercheurs scientifiques, Pré-rapport
révisé, Division de I'éthique et du changement global,
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UNESCO, Mai 2013, para. 55), « il semblerait inac-
ceptable que des mesures prises pour réviser ou mettre
ajour la Recommandation de 1974 aient pour effet de
remettre en cause ou de limiter la validité ou I'applica-
bilité du texte existant ».

S’ajoutent a cela des considérations pratiques tenant a la
nécessité d’une mise a jour aussi rapide que possible du
texte au regard des évolutions substantielles intervenues
depuis 1974 et dont tant la COMEST que le Groupe
« ad hoc » d’experts ont établi la liste. En tout état de
cause, ce travail de révision doit s'inscrire dans la conti-
nuité de la politique menée par TUNESCO depuis plus
de 20 ans déja pour donner a la science et a la recherche,
tant vis-a-vis des chercheurs que des citoyens, un cadre
de réflexion et de normes universellement reconnues.

C’est donc dans la continuité des travaux de ce groupe
« ad hoc » que la Commission francaise a élaboré les
propositions ici présentées. Elles refletent des choix, des
priorités, qui volontairement ne visent pas a répondre
a tous les aspects qu'implique la révision de la Recom-
mandation de 1974. Mais, elles mettent en exergue les
deux visages de la place acquise par le chercheur : celui
de sa condition sociale, voire de son statut, c’est-a- dire
de ses droits, et celui de sa responsabilité a I'égard des
citoyens, de la société et de la communauté universelle.
Au premier visage correspond la condition du cher-
cheur a travers une série de questions clés : son indé-
pendance de pensée et d’action a I'égard de toute forme
indue d’influence, la formation aux humanités et la
diffusion des résultats de la recherche mais aussi I'affir-
mation de la nécessité d’une action positive en faveur

d’un égal acces a la culture scientifique et a la pratique
de la recherche a tout individu, selon ses capacités,
quel qu’en soit le genre, 'appartenance géographique,
sociale ou culturelle.

Le second visage est celui de la dimension sociétale
et insiste sur la responsabilité sociale du chercheur a
travers 'idée d’un serment universel tout en incitant a
une recherche participative ouverte aux citoyens pour
élaborer des projets de recherche mais aussi pour alerter
sur les risques posés par certaines recherches. Enfin,
sadressant a 'un et 'autre vient la nécessité de renfor-
cer par rapport au texte initial de 1974 la coopération
internationale, notamment par la mise en place d’'un
Observatoire mondial chargé d’assister les acteurs de
la recherche dans la mise en ceuvre et le suivi de la
Recommandation révisée.

Cest parce que nous souhaitons faire de cette Recom-
mandation un instrument vivant et évolutif au service
de la science, des chercheurs et de ’humanité, que nous
vous avons convié, membres de la communauté scienti-
fique, experts de 'TUNESCO, délégations permanentes
et représentants de la Francophonie a cette journée
d’échanges et de dialogue.

Les débats, commentaires, critiques et suggestions aux-
quels ces propositions pourront mener contribueront
a leur donner plus de vigueur, de cohérence, de perti-
nence. Je crois en la dynamique des contradictions et
me réjouis qu'en ce moment ol notre monde vit un
paroxysme de terreur et d’affrontements belliqueux,
'UNESCO nous donne 'opportunité d’une dialec-
tique de raison et de compromis. |

CONTRIBUTION DE LA COMMISSION NATIONALE FRANCAISE
POUR I'UNESCO A LA REVISION DE LA RECOMMANDATION
DE 1974 CONCERNANT LA CONDITION
DES CHERCHEURS SCIENTIFIQUES

La Commission nationale frangaise pour I'Unesco,

Rappelant que le chercheur scientifique bénéficie de
droits égaux a ceux de tout citoyen et que, de surcroit,
il lui incombe, au regard de la place prépondérante
acquise par la science dans le développement des socié-
tés humaines, une responsabilité sociale singuliere ;

Considérant que le moyen le plus juste et le plus perti-
nent pour encourager le chercheur a partager son savoir
pour le bienfait de 'humanité et de la biosphere est de

reconnaitre sa contribution a hauteur des défis globaux
a la compréhension desquels il participe ;

Déclare que la Recommandation est un instrument
vivant au service de cet objectif et, afin d’en renforcer
les capacités, propose de lui apporter les amendements
suivants :

TITRE
RECOMMANDATION sur la CONDITION et la
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DOSSIER

RESPONSABILITE SOCIALE du CHERCHEUR
I. ENJEUX de RESPONSABILITE SOCIALE
Prenant en compte le contexte dans lequel se développe
la science, demande tant aux Etats membres qu'a la
communauté scientifique et 2 ses institutions, d’éla-
borer des stratégies globales, incluant la dimension
éthique, face aux grands enjeux tels qu'identifiés par
I’Agenda mondial 2030 ;

Affirmant importance de I'impératif d’intégrité
comme garant de la crédibilité morale de la recherche
et de la confiance que lui porte la société,

Invite chaque chercheur 4 proclamer son attachement
aux valeurs de liberté, d’indépendance, d’éthique pro-
fessionnelle et de responsabilité sociale, et, a cette fin,
encourage la communauté scientifique et ses institu-
tions a élaborer, avec le soutien des Etats membres, un
serment universel du chercheur ;

Recommande aux Etats membres et aux institutions
d’enseignement d’insérer dans le cursus des futurs
scientifiques de toutes les disciplines une formation
a Péthique en mettant 'accent sur leur responsabilité
sociale a I'égard des étres humains, des générations pré-
sentes et futures et de la biosphére ;

Reconnait le role croissant des réseaux numériques
pour la circulation des idées et 'innovation scienti-
fique tout en invitant les chercheurs et les autres acteurs
concernés 2 veiller a la fiabilité des informations dif-
fusées, a leur utilisation conforme aux finalités scien-
tifiques et a la protection des données qui ne peuvent
étre anonymisées ;

Invite les chercheurs a collaborer 4 des projets de nature
participative, associant citoyens et organisations de la
société civile et reconnait I'intérét d’'une démarche ci-
toyenne qui vise a apporter son concours a I'élaboration
et a I'évaluation des projets de recherche ;

Encourage, a cette fin, les initiatives des membres de
la société civile visant a développer, d’une part, des
modalités de coopération aux fins de resserrer les liens
entre la science et la société, d’assurer la continuité d’'un
débat public sur les enjeux de la science ainsi que de
promouvoir, d’autre part, la culture scientifique et les
projets de recherche participative ;

Invite les Etats membres & instaurer un mécanisme,
reconnaissant aux chercheurs et aux citoyens la pos-
sibilité d’alerter, sans étre sanctioné pour cela, les
autorités responsables sur les nouveaux risques de
dommages graves ou irréversibles pour ’homme et
la biosphére pouvant résulter de certains procédés
scientifiques et dont ils ont personnellement connais-
sance ;

II. CONDITION du CHERCHEUR

Consciente, d’une part, que la condition du chercheur
est étroitement liée a sa capacité d’exercer librement et
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sereinement ses activités et implique de sauvegarder
son indépendance de jugement et d’action de toute
influence contraire ;

Inquiete que des modalités économiques ou juridiques
d’exercice de son activité puissent priver le chercheur de
la paternité de ses recherches et de la juste rémunération
de son travail,

Invite les Etats membres et les acteurs tant institution-
nels qu'économiques de la recherche 4 reconnaitre le
caractére fondamental de ces principes et 2 instaurer
des mécanismes transparents et démocratiques permet-
tant d’en assurer le respect ;

Reconnaissant, d’autre part, que le développement
scientifique contribue au développement économique
et aux transformations sociales ;

Affirme, A cet égard, 'importance pour la science et
innovation d’une recherche cognitive libre et dotée
de moyens appropriés ;

Souligne la nécessité pour les Etats membres et les
acteurs professionnels et économiques d’élaborer des
politiques de formation et d’emploi qui tiennent
compte des nécessités propres a 'exercice de la re-
cherche et au respect de la condition des chercheurs ;
Consciente des risques et des dérives que peuvent géné-
rer les sciences dites « a double usage », demande aux
Etats de reconnaitre au chercheur la possibilité de béné-
ficier en conscience d’un droit de retrait ;

III. EGALITE et RECHERCHE

Dénongant la persévérance d’attitudes politiques, cultu-
relles et sociales qui, dans différentes régions du monde,
privent injustement les femmes du plein exercice de
leurs capacités dans le domaine de la recherche scien-
tifique ;

Invite les Etats membres a lutter contre toutes formes
de stéréotypes et d’inégalités sociales affectant 'acces
des femmes 4 ’éducation, 2 la culture et 2 la recherche
scientifiques et discriminant les femmes scientifiques
tant dans leur développement de carri¢re que dans leur
participation au processus décisionnel ;

Prenant en compte I'inégal développement géogra-
phique des structures d’enseignement et de recherche
scientifiques, propose aux Etats d’accorder une priorité
a cet objectif dans le cadre des programmes établis sous
Iégide de TUNESCO ;

Demande aux Etats membres et autres acteurs de la
recherche scientifique d’accorder, quels que soient le
genre, I'appartenance géographique, sociale ou cultu-
relle, une égale reconnaissance a la contribution des
chercheurs 4 'avancement des sciences et au traitement
des questions de société qui en naissent ;

A cette fin, les invite 4 encourager la recherche dans le
domaine des inégalités de genre afin de lutter efficace-
ment contre les discriminations qui en résultent ;
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IV. FORMATION et DIFFUSION de la
RECHERCHE

1) Formation

Soulignant 'importance pour une meilleure compré-
hension du monde et de la science d’'une formation
éveillant Pesprit critique des futurs scientifiques, de-
mande aux Etats membres et aux institutions d’ensei-
gnement de veiller & ce que I'acquisition des connais-
sances scientifiques soit ouverte aux humanités ;

2) Diffusion et accés aux connaissances

Proclamant le droit du chercheur a diffuser effective-
ment le fruit de ses travaux a tous publics ;

Invite les établissements d’enseignement et de re-
cherche a collaborer avec les media et écoles de jour-
nalisme pour mettre en place des programmes et
des réseaux de formation facilitant la diffusion des
connaissances scientifiques et le dialogue entre les
chercheurs et la société sans qu’il ne soit porté atteinte
a la liberté du chercheur a définir, dans le cadre des
institutions auxquelles il appartient, les stratégies de
recherche ;

Recommande aux Etats membres d’encourager et de
soutenir par tous moyens la formation et la recherche
dans les domaines couverts par la Recommandation
et, a cette fin, les invite notamment a collaborer avec
le programme UNITWIN et les chaires UNESCO ;
Reconnaissant 'apport conjoint des institutions pu-
bliques comme des organismes et entreprises privées,
qui se dédient, par la voie de la recherche, au développe-
ment des sciences et des techniques, les incite a élaborer
en commun des projets et a rechercher des résultats,
notamment dans les domaines de priorité fixés par les
programmes de TUNESCO ;

Encourage, a cette fin, les acteurs et opérateurs de
la recherche & intégrer a cette ceuvre 'ensemble des
disciplines pertinentes, qu’elles appartiennent tant au
domaine des sciences exactes et naturelles qu'a celui des
sciences sociales et humaines ;

Estimant que la circulation universelle du savoir im-
plique nécessairement la reconnaissance du role dyna-
mique des savoirs traditionnels,
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Invite les Etats membres & mettre en ceuvre des moyens
appropriés pour permettre, dans le respect du patri-
moine des communautés, la conservation et la diffusion
de ces savoirs et encourager la recherche les concernant ;
Soucieuse de permettre aux générations présentes et
futures de disposer de I'état le plus complet des connais-
sances scientifiques, invite les Etats membres a mettre
en place des modalités de préservation et d’accés aux
documents de recherche non publiés, notamment en
prenant en compte la Recommandation concernant la
préservation et I'accessibilité du patrimoine documen-
taire 4 I'ére du numérique ;

V. COOPERATION INTERNATIONALE et OB-
SERVATOIRE MONDIAL

1) Coopération internationale

Rappelant 'importance d’une coopération scientifique
et intellectuelle entre les nations pour la paix et le déve-
loppement dans le monde, invite les Etats membres a
mettre en place des politiques de recherche favorisant
la coopération internationale tout particulierement
dans ses dimensions Nord-Sud et Nord-Sud-Nord, et
a investir dans des thématiques de recherche qui ne
concerneraient a priori que les pays du Sud, comme
Cest le cas pour certaines maladies ou écosystemes ;
Estimant que la circulation universelle du savoir repose
sur des politiques de données ouvertes et de ressources
éducatives libres, les incite & mettre en place des méca-
nismes favorisant la mise en ceuvre de ces politiques,
y compris 4 travers le développement d’universités
numériques.

2) Observatoire mondial

Souhaitant faire de la Recommandation un instrument
vivant et évolutif au service de la science, des chercheurs
et de 'humanité, propose de créer un observatoire
mondial pour en permettre la diffusion et assister les
Etats membres et les différents acteurs dans sa mise en
ceuvre et son suivi. [ |
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LES COMITES D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE FT LA RECHERCHE
BIOMEDICALE EN FRANCE ET EN CHINE : COMPARAISON DES
SYSTEMES ET DES REGLEMENTS CONCERNANT 'INDEPENDANCE
ET LES PRINCIPES DU CONSENTEMENT ECLAIRE

Par G. CHASSANG (1),(2), H. MAN (3), X. CHENG (4), E. MESLIN (5), E. RIAL-SEBBAG (1),(2),
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ABSTRACT

International collaborations in biomedical research
between eastern and western countries, such as China
and France, require full consideration of ethical aspects
and human rights for ensuring best practices, safety and
dignity for the participants. Research Ethics Commit-
tees (RECs) reviewing biomedical research projects are
central organs in the ethical governance of researches

involving human beings internationally recognized as
one of the guaranties for protecting human rights and
wellbeing of the research participants. Countries like
France and China engaged, at international level, to set
up effective national ethical review systems.

This paper adopts a comparative law approach of
the French and Chinese RECs’ systems. It intends to
provide, for each country, a description of the cur-
rent RECs’ organization and regulation in order to
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give an overview of their shared characteristics and
specificities. We address the general regulatory frame-
works applying to French and Chinese RECs and we
make a focus on two important topics for RECs’ re-
view namely the requirements for informed consent
and the guarantees of independence. Ultimately, we
provide an overview of the existing challenges to con-
sider for improving research participants’ protection
in each country while allowing scientific activities to
be responsibly carried out in the respect of cultural
backgrounds.

KEYWORDS

Ethical review, Research ethics committees, Biomedi-
cal research, Clinical trial, China, France.

RESUME

Les collaborations internationales dans la recherche
biomédicale entre les pays de I'Est et de 'Ouest,
tels que la Chine et la France, exigent un examen
complet des aspects éthiques et des mesures liées
au respect des droits de 'homme afin de garantir
les meilleures pratiques, la sécurité et la dignité des
participants. Les comités d’éthique de la recherche
(CER) qui pratiquent I'examen des projets de re-
cherche biomédicale sont des organes centraux de
la gouvernance éthique des recherches impliquant
'étre humain internationalement reconnus comme
I'un des moyens de garantir la protection des droits
de 'homme et le bien-étre des participants a la re-
cherche. De nombreux pays, comme la France et
la Chine, se sont engagés, au niveau international,
a mettre en place des systémes nationaux efficaces
d’examen éthique.

Cet article adopte une approche juridique compara-
tive des systemes francais et chinois. Il donne, pour
chaque pays, une description de I'organisation et de
la réglementation actuelle des comités d’éthiques de
la recherche et fournit un apercu des caractéristiques
communes et des spécificités de chaque systeme.
Nous mettons ensuite 'accent sur deux sujets impor-
tants pour I'examen éthique des protocoles a savoir
les exigences relatives au consentement éclairé et les
garanties d’indépendance des comités. Enfin, nous
identifions des défis a considérer pour améliorer la
protection des participants dans chaque pays dans le
respect des particularités culturelles.

MOTS-CLES

Comité d’éthique, recherche biomédicale, essais cli-
niques, Chine, France.

rance and China are part of the top 10 inter-

national actors of Research and Development

(R&D), including in health-related R&D. In
2011, France allocated 2.25% of its Gross Domestic
Product (GDP) and is ranked 6™ at international level
while China allocated 1.84% of its GDP to scientific
R&D and is ranked 2" just after USA [1]. Part of
these governmental investments is dedicated to health
research projects, including international collabora-
tive clinical trials. Today, two thirds of clinical drug
trials relating to medicinal products available in Eu-
rope are conducted outside Europe, notably in China
[2]. This internationalization of health research and
collaborations between developed and developing
countries calls for adequate protection of participants,
oversight and regulation, notably through effective
ethical review system.
Therefore, beside competent National Public Authori-
ties (e.g. Ministries, Agencies) authorizing research
activities, Research Ethics Committees (RECs) are es-
sential governance organs in human health research
fields for ensuring @ priori responsible and quality re-
search, particularly in biomedical research involving
experiments on human beings(6) like drug trials or
other interventions on human biological samples and
the collection of personal data, including in multi-
centric or international researches.
The core function of RECs is to assess, approve, re-
ject or stop research protocols before and during their
implementation. The role of RECs is internationally
designed with regard to the protection of the bioethi-
cal principles, human rights, freedoms and wellbeing
imposing the respect of human dignity, body integ-
rity, self-determination and primacy of the human
being in biomedical research. Worldwide, RECs are
expected to act as guardians of the common good bal-
ancing the individual and the societal interest [3] with

(6) The WHO defines ‘research involving human participants” as “any
social science, biomedical, behavioural, or epidemiological activity that
entails systematic collection or analysis of data with the intent to generate
new knowledge; in which human beings (i) are exposed to manipulation,
intervention, observation, or other interaction with investigators either
directly or through alteration of their environment, or (ii) become
individually identifiable through investigators™ collection, preparation,

or use of biological material or medical or other records”. See the

WHO ERC website, Research policy, Developing proposals that meet ERC
requirements: htep://www.who.int/rpc/research_ethics/guidelines/en/
(accessed on 25 November 2014).
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the scientific interest of researches by performing a
balance test between risks and benefits and promoting
evidence-based medical progress. Their ultimate aim
is to only approve sufficiently robust project in order
to prevent the malpractices, the so-called “bad sci-
ence” or “scientific misconducts”, particularly where
researches involve developing countries, where ethical
review capacities are lacking, where ethical questions
are specific [4-5] due to the diseases or traits involved
in the research and/or specific cultural background,
social inequalities etc. RECs approvals are also often
decisive for research funders and scientific journals
editors.

This international approach of ethical review derives
from the common legacy of the Nuremberg Code
[6], the World Medical Association (WMA) Dec-
laration of Helsinki, 1964 [7], and of Tokyo [8],
1975, that outlined the criteria for formalizing the
ethical review process and that explicitly mentioned
the duty of the researcher to submit their research
project to an independent Committee specifically
designated for this purpose. The Belmont Report
[°] redacted in the United States of America (USA)
in 1979 as a reaction to ethical scandals(7) has also
been an important step both for the establishment
of RECs in this country and for the international
community. The 2013 version of the WMA Decla-
ration of Helsinki [10] highlights the central role
of RECs and provides important details(8) about
related procedures in Article 23. Other interna-
tional texts establishing useful principles and good
practices are also used by States and RECs, such
as the Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS) International Guide-
lines for Biomedical Research Involving Human
Beings [11], the UNESCO Universal Declarations

(7) E.g. Tuskegee Experiments, see Tuskegee University Bioethics Center,
About the USPHS Syphilis Study. http:/[www.tuskegee.edu/about_us/
centers_of_excellence/bioethics_center/about_the_usphs_syphilis_study.
aspx (accessed on 22 July 2014).

(8) Article 23 states that “The research protocol must be submitted

for consideration, comment, guidance and approval to the concerned
research ethics committee before the study begins. This committee must
be transparent in its functioning, must be independent of the researcher,
the sponsor and any other undue influence and must be duly qualified.
It must take into consideration the laws and regulations of the country
or countries in which the research is to be performed as well as applicable
international norms and standards but these must not be allowed to
reduce or eliminate any of the protections for research subjects set forth
in this Declaration.” It continues stating that “The committee must
have the right to monitor ongoing studies. The researcher must provide
monitoring information to the committee, especially information about
any serious adverse events. No amendment to the protocol may be made
without consideration and approval by the committee. After the end of
the study, the researchers must submit a final report to the committee
containing a summary of the study’s findings and conclusions.”
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on bioethics, genomics, genetics and human rights
[12,13,14] and were integrated through the French
[15] and Chinese [16] Constitutions and regula-
tions. In France, the positive impact of European
law for structuring and standardizing practices, no-
tably of the Council of Europe Oviedo Convention
[17] and of the European Union (EU) regulations
[18,19] must be acknowledged.

This article aims to analyze and compare the state-of-
art of national capacities, in terms of RECs, of France
and China. We will highlight common points of
current ethical review systems, main differences and
challenges that remain. For each country we briefly
introduce historical elements about the emergence of
RECs (Part 1), we analyze the structure and function-
ing of existing systems through the RECs composi-
tion, missions and related regulations (Part 2) in order
to perform a specific comparison of the situation re-
garding informed consent and independence of RECs

(Part 3).

I. A BRIEF HISTORY OF RECS IN FRANCE AND
CHINA

A. In France: the process of setting up the “Comités
de protection des personnes” (CPP) as French RECs

In France, the setting up of a RECs system has been
long and troubled [20,21], as in other European coun-
tries such as Germany or the UK for example [22].
French REC: really began to exist in 1988 with the cre-
ation in French Law [23] of the Consultative Commit-
tees for the Protection of Persons involved in Biomedi-
cal Research — “Comités Consultatifs de Protection des
Personnes se prétant a des Recherches Biomédicales”
(CCPPRB) that had a short lifespan before becoming
the current Committees for the Protection of Persons
— “Comités de Protection des Personnes” (CPP(9)).
Before, the French Academy of Medicine — in 1977,
and then the Physicians Order — “Ordre des Médecins®
in 1979 followed by the French National Consultative
Ethics Committee for life sciences and health (CCNE)
Opinion n°2 of 1983 agreed on the necessity to insti-
tute independent ethics bodies that would protect per-
sons in research activities and promoted their creation,
notably to fulfill an important legal gap in this area.
Indeed, before the Law of 1988, no legal text either
protected research participants or imposed a system-

(9) While CPP is an official acronym, “CPPs” is the unofficial acronym
used here for designating several CPP.
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atic ethical review of research protocols(10). With the
Law of 1988, the basis for the first structure of RECs in
France was established. After several years of practice,
reflection [24,25] and improvements of the CCPPRB
organization and mission, the French Law concerning
the Public Health Policy of 2004 [26] created the CPP
[27]. This law also aimed to implement the EU Direc-
tive 2001/20/EC, the “Clinical Trials Directive” [19]
requiring systematic prior ethical assessments and pub-
lic authorities’ control of any clinical research project
involving drug trials on human body. The Law concern-
ing the Public Health Policy of 2004 has been notably
implemented by the Decree n°2006-477 specifying ap-
plicable rules to CPPs and amending the French Code
of Public Health [28]. The role of the CPP continues
to evolve through the adoption of new Acts regulating
biomedical research like the Bioethics Law of 2004 [29]
requesting prior opinion of a CPP regarding the cre-
ation of human biological samples collections and the
Bioethics Law of 2011 [30] modifying, among others,
the criteria for authorizing research using human em-
bryos or embryonic stem cells. Recently the new, yet
unapplied, Law on research involving human beings
[31] of 2012 tends to broaden their missions and create
new modalities for ethical review applications [32].

B. In China: the process of setting up the Chinese
Institutional Review Boards (IRBs) as Chinese RECs

In China, the term of “Ethics Committee” was first
proposed in 1987 [33]. The further and more vivid
awareness and discussions about such entity really
began in 1988 as a result of the development of in-
ternational exchanges performed with some domes-
tic scholars that particularly visited the United States
and Japan, such as Professor Li Benfu [34]. In July
1988, Zhang Kui, researcher in Peking Union Medi-
cal College, published papers called “The idea of the
Hospital Ethics Committee and its establishment in
China” [35] following the first Symposium about
national ethics, legislation and sociality of euthana-
sia that contributed to develop the culture of Eth-
ics Committees by explaining more their usefulness.
Since then, the prelude of the practice of Ethics Com-
mittee has been opened. In 1991, an inter-hospital
contract that is not a formal law, entitled the “Rules
of Hospital Ethics Committee Organization” [36],
was published by the Chinese Medical Association

(10) Such an obligation for research promoters will be fixed for the first
time at EU level in the context of research on medicines with the Clinical

Trial Directive 2001/20/EC of 4 April 2001, see ref. 18.

(CMA) at the Sixth National Medical Ethics Confer-
ence held in Chengdu. This document dealing with
the setting up of Ethics Committees has then be tak-
en into account and implemented in the process of
developing Chinese RECs capacities [37]. The same
year, according these rules, the Tianjin First Central
Hospital, the Beijing Chaoyang Hospital, the Beijing
Union Medical College Hospital and other hospitals
were setting up Hospital Ethics Committee. Tasks of
the Chinese Hospitals Ethics Committees varied and
mainly focused on healthcare and medical practices
rather than formal assessments of health researches.
In 1998, the Ministry of Public Health worked out
‘the approach of the ethical review involving human
biomedical research’ (trial implementation) that will
be then further developed through regulation [38].
In 1999, the China Food and Drug Administration
(CFDA) was established and on 1 September 1999 it
adopted Good Clinical Practices (GCP, amended in
June 2003) [39] whose Article 9 stated that “Ethics
Committees shall be set up in the medical institutions
participating in the clinical trials so as to guarantee the
subjects’ interests and to provide public assurance for
that”. Lastly the CFDA published in 2010 the Guide-
lines for Ethical Review Work of Drug Clinical Trials
[40] intended to strengthen the Chinese capacities in
terms of RECs by providing more guidance about the
organization, responsibilities and ethical review proce-
dure. Today the Hospital Ethics Committees are im-
plementing prior review of research projects according

to the above-cited guidelines and are considered as the
Chinese RECs.

Il. STRUCTURE AND FUNCTIONING OF RECS
SYSTEMS IN FRANCE AND CHINA

A. In France: A territorial organization for
interdisciplinary panels of health professionals,
experts and citizens

Organization

France has currently 39 CPP established in delim-
ited geographical areas, the inter-regions(11). Thus,
the CPP have a territorial competence that leads the
researchers to apply to the competent CPP in the
area where the main investigator or the investigator

(11) Ile-de-France Region (10 CPPs), North West (4 CPPs), West
(6 CPPs), South West and Overseas collectivities (4 CPPs), South
Mediterranean (5 CPPs), South Est (6 CPPs), East (4 CPDs).
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coordinator is exercising its activities. Each inter-region
has at least one CPP but some have several. This geo-
graphical coverage allows bettering the sharing of the
workload, avoiding excessive costs induced by CPP that
would not have sufficient activity, while allowing a rea-
sonable delay for processing the dossiers and perform
evaluation and discussions. The flexibility of the num-
ber of French CPP allows adapting to the necessities of
French research activities by creating new CPP where it
is relevant to do so. Each CPP needs to be certified (to
obtain an “agrément” in French) in order to be legally
recognized as a REC by the Ministry of Health. CPP
certification is valid for 6 renewable years [41].

Composition

Each CPP includes a total of 14 permanent mem-
bers (two more than in the previous CCPPRB), with
a possibility of having 14 additional non-permanent
members [42]. The “medical and scientific panel”, is
composed of four persons competent in research (in-
cluding two physicians), one biostatistician or epide-
miologist, one general practitioner, one hospital phar-
macist, and one nurse. The societal panel is composed
of seven persons and includes one psychologist, one
person qualified in ethics, two lawyers, two represen-
tatives of patients associations, one social worker. A
quorum of seven members is necessary to deal with
a case and vote including, mandatorily, at least three
people from each panel and a biostatistician or epide-
miologist and a representative from patients’ associa-
tions [43]. Additional experts can be invited according
to the specificities of the cases under consideration.

The members are designated after a public call for ap-
plication by the General Director of the competent
Regional Health Agency (ARS) representing the State
at regional level. Each member has a mandate of three
years renewable, ending where the certification of
the CPP ends [44]. In case of vacancy of a member,
the same process applies for designating a substitute.
French law forbids [45] to a member of a CPP to be
also member of another CPP. Passed three unjustified
absences the member is deemed as “dismissionary” and
the General Director of the ARS processes to a replace-
ment. Every member is obliged to confidentiality [46].
All the information about research projects, the orga-
nizers, stakeholders and participants in the research,
the experimented products, objects or methods that
have been debated into the sessions must be kept se-
cret and not be disclosed to thirds [47]. Confidential-
ity duty aims to avoid unauthorized access to research
documentation and other research data provided to the
CPP by the applicant, including personal data [48], by

®

appropriate measures. Any infringement to these duties
is submitted to penal sanctions [49] under the French
Penal Code. Each CPP has a board composed of an
elected president(12), a vice-president, a treasurer and a
secretary ensuring administrative tasks.

Networking

Each CPP is part of a National network that organizes
exchanges and meetings between the members of the
different CPPs. A National Conference of the CPPs,
the “CNCP” [50], allows French RECs to share their
knowledge and experiences. At international level, the
CPP members can attend to networks initiatives such
as the EURECNET, one that bring together national
Research Ethics Committees (REC) associations, net-
works or comparable initiatives to the European level.
EURONEC aims to interlink “European RECs with
other bodies relevant in the field of research involving
human participants like National Ethics Councils and
the European Commission’s ethical review system”

(51].

B. In China: An institutional internal organization for
an interdisciplinary panel of experts

Organization

Today in China, RECs are established in every big
university, large hospitals and institutions perform-
ing research involving human beings. The exact
number of Chinese IRBs is unknown but can be
potentially high due to the number of health estab-
lishments concerned by health research and clinical
trials. According to Professor Qingli Hu a statisti-
cal study performed in 2005 reported 335 RECs
that have been registered with the CFDA [52]. An
update of this mapping work would be useful. As
a Chinese specificity the Ministry of Public Health
established in 1998 a Medical Ethics Committee
(MHMEC) that debate important bioethical issues
and review certain research protocols presenting a
National interest because of the characteristics of the
study (international research cooperation). Thus the
MHMEC must be considered as a REC, without any
equivalent in France. The Provincial Ethics Commit-
tees, as well as the National MHMEC, are in charge
of overseeing the IRBs activities.

(12) Elected according to the rules laid down in Article R. 1123-10 of
the French Public Health Code.
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Composition

Chinese IRBs, like French CPPs, are composed of an
interdisciplinary group of a variable number of com-
petent persons. This includes medical professionals,
non-medical professionals (such as philosophers), le-
gal experts, staff from other units, with a gender bal-
ance being maintained [53], this latter feature being
not mandatory in France. Depending on the location
and characteristics of the research, the IRB members
can include representatives of ethnic minority groups
in ethnic minority autonomous regions. As in France,
it is regulated that the IRB members must have a bal-
ance between (bio)medical sciences and non-medi-
cal or social sciences [54]. According to the CFDA
Guidelines, “the director (or an authorized person)
will chair the ethical review meeting. An independent
consultant may be invited to attend the meeting to
provide advices when necessary; the principal inves-
tigator/promoter may participate in the meeting to
present the protocol or explicate special issues. The
secretary of the ethics committee should summarize
the meeting’s discussion and review decision to form
the meeting records. The meeting records should have
a procedure to get it approved” [55].

However, unlike the French law concerning CPPs,
there is no mention of patients’ representatives sit-
ting on Chinese IRBs. In practice some Chinese IRBs
normally includes community representatives. A re-
cent study performed with 5 important Chinese IRBs
has shown an existing lack of medical specialists and
non-medical members among the investigated REC
members [56]. There is no requirement for involving
a methodologist. These lacks create issues about the
societal representativeness of RECs and about the es-
sential expertise needed to tackle complex or highly
innovative research projects.

The nomination process of the members is obscure.
The CFDA Guidelines of 2010 states that “[...] there
should be documents in writing, which define an eth-
ics committee’s organizational structure, competent
department, responsibilities, member qualification
requirements, conditions and term for serving, work
responsibilities of its office, establishment of proce-
dures for selection and appointment of the member
and office secretary and so on” [57].

The Guidelines continue stating that “a member of
an ethics committee may be engaged, recommended
persons, etc. The committee has a director and several
deputy-directors who are elected by the committee
members” [58].

According to the CFDA GCP of 2003, “[...] the deci-
sions regarding review and approval of the protocol by

the Ethics Committee shall be decided through dis-
cussion and voting. Ethics Committee members shall
avoid participating in the clinical trial. Experts who
are not members of the committee may be invited
to attend the meeting when necessary, but may not
vote. The Ethics Committee shall establish its working
procedures™®. Written records for all meetings and the
resolutions adopted during meetings shall be kept for
five years after the completion of a clinical trial” [59].
Members of Chinese IRBs have to respect confidenti-
ality [60]. Also Chinese IRBs do not need to be man-
datorily certified by the State in order to perform their
work while this is a legal requirement for the French
CPPs. The CFDA only has to be informed about the
setting up of such RECs to register them [61]. How-
ever, they can win certification, notably at the Interna-
tional level, in order to be recognized as ensuring best
practices in ethical reviews(13).

Networking

Lastly, there is no specific network of Chinese IRBs al-
lowing the exchange of practices and reflections either
at a Local or at the National level. However, as men-
tioned earlier, the expert committees at the National
and Provincial levels do have the duty to supervise the
IRBs, what can lead to a certain degree of standardiza-
tion. Standardizations initiatives have been implement-
ed like with the last CFDA Guidelines of 2010 (see
particularly Annex 1 describing the “Main Content of
Ethical review”) but, to date, as in France, the standard-
ization of practices remains a long running challenge.

C. In France: the fundamental role of the law for the
CPPs’ functioning rules

A legitimacy rooted by hard law

In France, the rules concerning the CPPs are codified
in the Public Health Code [62], Articles 1..1123 and
articles R.1123-1 and following. Sanctions of mis-
conduct or procedural infringements are regulated by
administrative and penal law [63]. This legalistic ap-
proach aims to ensure legitimacy of CPPs and legal se-
curity thanks to a clear and strict framework. Indeed,
the central role of CPPs deserved sufficient public au-
thority oversight and harmonization of the research
review system.

(13) E.g. The Ethics Committees of Nanfang Hospital in SMU
(South Medical University) won several International organizations’
certifications.
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Missions of French CPPs (RECs)

The aims/tasks of the CPPs are fixed by the law. Their
main activity is to provide an independent positive or
negative opinion on protocols submitted to them of
research involving human beings. The CPPs can ap-
prove, disapprove or ask for modifications of the pro-
tocol. They cannot terminate or suspend an already
approved biomedical research. This is the competence
of the National Agency of Health and Medical Prod-
ucts (ANSM). The CPPs are competent to know about
any kind of research involving human beings, Nation-
al or International. This explicitly includes research
the collection or use of human biological samples for
research purposes. Their approval of the research pro-
tocol is mandatory [64] but is not sufficient alone to
allow the research to be performed [65]. The research
promoter must also obtain necessary authorizations
from competent authorities such as the French Min-
istry of Research and the Regional Health Agency, the
National Agency for the Security of the Medicines
and Health Products and/or the Biomedicine Agency
for certain kinds of research involving human beings
[66] with regard to the research characteristics, prod-
ucts and kind of samples to be used. Situations oc-
curring during the research trigger application for a
CPP opinion like where there is a substantial change
[67] in the research or where there is a plan for col-
lecting human biological samples [68]. In such identi-
fied cases, the CPP can ask for modifications of the
research protocol. Each opinion from a CPE, whether
it is positive or negative shall be motivated. In the case
of negative side-effects that occurred during the re-
search [69], the promoter must notify to the CPP. In
any case, the CPP can ask the applicants to provide
more documentation about the case at stake. The CPP
enforces the laws and evaluates whether the scientific
relevance of the protocol ensures the best protection
of the persons, in the respect of their rights and ethi-
cal principles defined by the law. Quality criteria [70]
of the research protocols are also fixed by law, notably
through the French GCP [71] fixing requirements for
the trial’s planning, conduct, data management, the
measures to protect participants’ rights and for the re-
sponsibilities of the promoter and investigators.

Informed consent conditions and scope are particular-
ly considered as well as privacy protection measures.
However, until now, the CPP are not mandated to
examine data protection issues. This specific task is
currently undertaken by the French Data Protection
Authority, the Commission Nationale Informatique
et Libertés (CNIL). Regarding consent, the adequate-
ness, exhaustiveness and understandability of the

®

written information provided and the procedures en-
visaged to obtain the free informed consent from the
participants are deeply considered. Where vulnerable
persons (e.g. children [72], pregnant women [73] and
persons deprived from freedom [74]) are involved,
the promoter must also provide a solid justification,
particularly when these persons are unable to give in-
formed consent. The respect of other relevant partici-
pants’ rights, such as for the right to withdraw from
the research, as well as the related procedures ensuring
their efficient exercise is scrutinized.

The CPP evaluates the necessity of providing the per-
son with an additional period of reflection, the neces-
sity to plan, in the protocol, for a ban on participat-
ing simultaneously in other researches or a period of
exclusion from such participations [75], the adequacy
and relevance of the research with regard to the risks
and benefits balance, the adequacy between the re-
search purposes and the means envisaged to reach
these aims, the qualifications of the professionals in-
volved, the modalities of recruitment in the research
and the insurance provision for the participants [45].
The CPP also assesses the guarantees and measures
intended to protect the persons regarding foreseeable
risks involved, such as plans for quality control of the
products or methodologies used and the related reac-
tive measures.

Any research promoter must contract an insurance
ensuring compensation of potential damages due to
the research activity [76] and any participants must be
affiliated to a social security regime.

Implications of the new EU Clinical Trial Regulation
[20] on the French RECs system and legal framework
will be minimal. Aside from new harmonized proce-
dures, some procedural changes regarding the RECs’
activities are planned(14).

CPPs’ sessions are not public [77] and the voted deci-
sions and recommendations are not published but only
communicated to the applicants and the authorities
concerned. In case of negative opinion from a CPD, the
research promoter cannot perform the research. Nev-
ertheless the promoter can to apply to the Minister of
Health for a second review of the same research proto-
col by another CPP to be designated by the Minister.

(14) E.g. For the timeline of research protocols’ examination by CPPs
fixed at 35 days in the French Public Health Code, Article R. 1123-24,
because the Regulation fixes a deadline of 60 days for achieving the
whole authorisation procedure of the trial, including the obtainment
of authorisations from other authorities. The same deadline was in the
previous EU Clinical Trial Directive. It is now strictly imposed by the
Regulation.
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D. In China: the major role of the National
Administration’s Guidelines

A soft law framework

In China, the law is not the main element used for
regulation RECs activities. It is mainly Guidelines
that are used to frame the Chinese IRBs composition,
organization and ethical reviews activities. This cre-
ates legal uncertainty and is criticized by observers as
not being sufficient to ensure efficient and impartial
ethical review system. For example, it will be harder
for participants to trial researchers on the sole basis
of Administration Guidelines which are not legally
binding, even if the Chinese Constitutional, Admin-
istrative or Tort laws provide protection of the main
relevant legal principles for biomedical research like
dignity and confidentiality. Relevant Chinese RECs
regulations often refer to “internationally recognized
principles” [78,79] but China would benefit from en-

acting specific laws.
Missions of Chinese RECs

The missions of Chinese IRBs are quite similar to the
French CPP as they review research protocols con-
cerning any biomedical research involving human be-
ings, including those that involve the use of human
biological samples or biotechnologies [80,81,82].
They can also provide recommendations on specific
ethical issues occurring in the course of the research
implementation [81]. According to the CFDA GCP
of 2003 research promoters or the leader of the re-
search program should submit their research protocol
to the relevant, competent IRB, before starting their
research activities. Indeed the CFDA GCP of 2003
states that “the protocol of the trial must be reviewed
and approved by the Ethics Committee. When con-
ducting a clinical trial, any amendment of the proto-
col may not be implemented without approval from
the Ethics Committee. Any serious adverse events that
occur during the trial shall be reported to the Ethics
Committee in time” [83].

However, unlike in France, the Chinese regulations
do not detail mandatory cases necessitating a new IRB
approval.

Chinese IRBs are Hospital Ethics Committees, in-
cluding in the context of university hospitals. There-
fore they are competent where the promoter of the
research pertains to this hospital or where patients
from this hospital are involved. Assessments by IRBs,
as in France, review ethical, legal and scientific aspects

and guarantees of the research protocols. The CFDA

Guidelines of 2010 plan situations where fast ethical
reviews can be performed by one or two members of
the IRB [84].

Review processes should be fixed by internal Standard
Operational Procedures (SOPs). Whatever the kind
of review process, Chinese IRBs particularly review
aspects related to the protection and well-being of
human participants, the protection of personal rights
and interests. In this regard the CFDA GCP of 2003
states that “in a drug clinical trial, the human subject’s
rights and interests must be fully protected and the
trial must also be ensured scientific and reliable. The
human subject’s rights and interests, safety and health
must be higher than the consideration for science and
social interests. Ethics Committee and informed con-
sent form are important methods to protect the hu-
man subject” [85].

Among the elements that shall be checked according
to the CFDA Guidelines of 2010 Annex 1, Chinese
IRBs pay attention to the risks and benefits of the
trials and their fair distribution among the targeted
populations, the qualification of the research staffs in-
volved, the methods used, the quality of the recruit-
ment process the quality and authorizations of the site
where the research will be performed, the standards
for evaluating the efficiency of the trial and to monitor
and report adverse events.

Protocols must plan the measures to protect privacy of
participants and confidentiality of the data [86].
However there are no mandatory requirements re-
garding insurances protecting participants from the
potential damages resulting from clinical trials(15)
what is regrettable.

111. SPECIFIC COMPARISONS OF FRENCH
AND CHINESE SYSTEMS REGARDING RECS
INDEPENDENCE AND INFORMED CONSENT
PROCESS

A. The challenges of independence

Independence of RECs is an essential requirement
to ensure justice and impartiality in their decision-
making process. As guardians against scientific mis-
conducts, RECs must not be influenced by other fac-
tors than the ethical, legal and scientific robustness
of the protocols. Their assessments must be exem-
plar, free from any economical or relational pressures

(15) Although the CFDA Guidelines of 2010, Annex 1, point 6.11, plan
that this should part of the ethical review process, see ref. 41 (2010).
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exercised by either internal or external actors. A lack
of independence endangers the research participants
as non objective decisions are and not only moti-
vated by the sole balance between the protection of
the persons and the scientific interest of the research.
Several factors can affect the independence of RECs
by creating risks of conflicts of interests, namely the
legal lacks(16) and the organizational and funding
system of the RECs.

Management of conflict of interests

In France, the law explicitly imposes that the CPPs
work totally independently stating that “cannot val-
idly participate to deliberation persons that are not
independent from the promoter or the investigator
of the evaluated research” [87]. This principle has
been particularly reinforced from 2011, as a part of
the global reinforcement of sanitary security measures
[88].

Since the Law concerning Public Health Policy of
2004 [89], each CPP member is obliged to declare
that he is not independent or in a situation creating
an incompatible conflict of interests with the full and
fair exercise of his mission [90]. This mandatory prior
declaration applies before becoming a member of a
CPP, or an invited external advisor, and whenever nec-
essary before ethical reviews, on a case-by-case basis.
Conflict of interests aims any direct or indirect links
with research sponsors/promoters or investigators,
with a particular focus on commercial actors. Each
CPP must adopt its internal regulation according to
an official standard fixed by an Ordinance from the
French Ministry of Health [91] which reminds this
obligation and specify the nature of the link to declare
that can be professional, familial, personal, economic,
punctual or not, past (for 5 years [92]) or present re-
lationships that could impact the decision-making.
Furthermore, any member must confirm within this
declaration that he knows his obligation to declare
such links wherever it is necessary to ensure a fair ac-
complishment of their missions. In case of declared
conflict of interests the member will not participate to
the review of the protocol. An opinion delivered with
an undeclared conflict of interests may be invalidated
by an Administrative Court. A copy of each declara-
tion is addressed to the CPP President, recorded and
inserted in the annual report of activity [93] trans-
ferred to the regional State representative, “le Préfet
de Région”. Then, the competent Regional Direction

(16) E.g. about the REC members’ status or about the role and
responsibilities of research actors, from the promoter to the participants.
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of Social and Sanitary Affairs (DRASS), placed un-
der the authority of the “Préfet de Région”, publishes
these declarations for transparency purposes.

We can notice that there is no mention of links with
participants but only with promoter or investigators.
Whereas this can be explained through the necessary
involvement of patients’ organization representatives
in the CPPs it could also be discussed as a weakness.
The law states that if CPPs make a decisional mistake
causing damages, the State responsibility is engaged
[94] for potential compensation. Therefore the State
regulates a lot their functioning notably to ensure
impartiality.

In China, observers noted cases where the IRBs
members were sometimes influenced in their ethi-
cal review [95]. While the general anticorruption law
reinforced in 2011 [96] apply to RECs, clearer rules
regarding specifically the independence of RECs
progressively emerged. Indeed, CFDA GCP of 1999
fixed the principle of independent, fair and trans-
parent assessment in Article 4. However, the Article
9 weakened this principle by stating that “the con-
stitution and work of the committee are relatively
independent, free of any participants’ influence”.
This relativity was difficult to understand and could
not be considered as guaranteeing independent prac-
tices. Today IRBs should clearly work independently
as the CFDA GCP of 2003 [97] and the CFDA
Guidelines of 2010 [98] recommend. This shall also
include solicited external advisors. According to the
latter it is the responsibility of the REC to ensure
that the independence safeguards are in place and
effective [99]. If these advances must be acknowl-
edged, other organizational problems should be
considered regarding the safeguard of independence.
One of them could relate to the US IRB historical
model used in China to develop RECs system. In-
deed, this IRB model is criticized in France because
it is seen as only performing minimal ethical reviews
of research protocols undertaken by internal teams,
thus creating risks for independent reviews or risk of
an “ethical placebo” [100] system. Indeed, Chinese
IRBs mainly deal with projects promoted by internal
physicians and members of the Chinese IRBs are of-
ten also employed by the host establishment of the
REC. This can attempt to their independence and
orient their decision towards systematic approvals
in order to avoid being blamed or badly considered
by important professionals involved in the hospital’s
research activities. In China, members of the IRB
do not have mandatory obligation to formally de-
clare conflicts of interests, unlike in France where
such a procedure is a legal constraint systematically
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requested through a written declaration. However,
since 2010, the CFDA Guidelines(17) intends to
change the situation by advising the recording of a
signed declaration of conflict of interest for each IRB
member [101]. Furthermore, REC members agree to
make public their name, what would facilitate con-
trols and would allow a sort of societal vigilance from
the public and participants.

Remuneration of the REC members

The members of the CPP are not remunerated for
doing their work that is done for the public interest.
This symbolic position would allow that the CPPs
members be not only motivated by monetary con-
cerns(18). While the reporter of the decisions and
recommendations can be paid, others can only receive
compensation of fees or, as for liberal practitioners,
compensation in case of loss of wages.

In China, IRBs' members are often hospital employ-
ees. The Chinese relevant regulation does not provide
details about the remuneration of IRBs members for
their work within the Committee. Each institution
can decide about this question individually what can
lead to abuses or inequalities.

Funding system of the RECs

In France, concerning the funding of CPPs, each year,
members of the CPP deliberate on the provisional
budget necessary for their activity and transmit their
deliberation to the Regional Health Agency. From
2013, the CPPs” budget is submitted to the laws ap-
plying to public budgetary accountability [102]. Thus
legal statute of CPPs tends to turn on the independent
administrative authority model. The national bud-
get for CPPs is a Ministerial endowment (“dotation
ministérielle” in French) planned within the organ-
ic Financial Law adopted each year. The amount of
budget dedicated to the CPPs is spread by public au-
thorities to all the CPPs, according to their legitimate
needs. The constitution of this national endowment
is ensured thanks to taxes paid by the pharmaceutical
industries, in a participatory system that prevent di-
rect attempt to influence from private sector. In 2012,

(17) Before the CFDA Guidelines of 2010 Chinese IRB members
should refrain from participating in session where they were in relations
which could affect their opinion. Such an individual abstention system
based on individual’s responsibility and integrity was a specificity of the
Chinese REC system.

(18) This also causes certain difficulties to find people due to the huge
workload of the CPPs.
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the total budget for French CPPs was 3.5 Million Eu-
ros and expenses tend to increase each year (e.g. 3.35
Millions for 2011) [103]. Another interesting element
related to the independence assurance of CPPs relates
to the accreditation system (“agrément” in French)
requiring that each CPP be officially recognized by
the French Ministry of Health before starting their
activities. This process allows controlling, among oth-
ers, the respect of conflict of interests’ rules. Indeed,
the French Ministry of Health receive the annual re-
ports previously provided by the CPPs to the compe-
tent “Préfet de Région” and will use them for deciding
about the renewal of the accreditation for 6 years, to
refuse the renewal or to withdraw it.

The Chinese IRBs are funded by their host establish-
ment and not by a Ministerial budget shared among
the RECs. This can have important impact due to the
economical differences existing between rich hospitals
(city hospitals) and poorer one (country hospitals).

Perspectives

With a prospective view, the new Law on research in-
volving human being of 2012 (unapplied yet) will offi-
cially create a new National Commission on Research
Involving Human Beings [104] whose the main mis-
sion is to manage French CPPs activities and to ran-
domly designate the competent CPP for processing
an ethical review application. This measure intends to
reinforce the independence in ethical reviews, avoid
favoritism between applicants and CPPs and will thus
end with the previous (but still current) geographi-
cal organization of CPPs competency. This National
Commission still not exists.

While the last CFDA Guidelines of 2010 insists on
the need of independence of RECs members, corrup-
tion still remain a reality in the absence of real public
authorities’ control(19) of RECs composition, quali-
fications and potential conflict of interest.

B. The challenges of altruist participation to the
research

The rationale of the prohibition of direct financial gains
Various countries express different views on this issue.

For the majority (e.g. European countries), present-
ing research project as an activity providing pecuniary

(19) CFDA, Guidelines, see ref. 41, Article 4 opens the possibility of
control on the RECs activities by the Chinese CFDA but the practice of
such a control will need to be followed and transparently reported.
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advantages is unethical and must be forbidden. Such
a practice is creating incentive that can outweigh the
main goal of scientific health research that is to partic-
ipate to the common good, to a better global knowl-
edge of diseases, as a humanitarian and altruist act.
Such a financial motivation seems to contradict the
spirit of research participation and could particularly
have a negative impact on certain social categories that
will be tempted, whatever the consequences, to par-
ticipate to profitable researches. This could lead to en-
danger both the participant’s health and in some cases
impact the scientific value of the research. For others,
the assumed minority, it is part of the benefit sharing
approach to gratify participants with money, as a sort
of return on personal investment.

While this latter position is ethically doubtful due to
existing alternatives the WMA Declaration of Hel-
sinki of 2013 remains silent and only states in Article
15 that “appropriate compensation and treatment for
subjects who are harmed as a result of participating in
research must be ensured” [105]. At European level
the Council of Europe Additional Protocol to the
Oviedo Convention on Biomedical research states in
Article 12 the necessity to ensure absence of undue
influence, ‘including that of a financial nature’ [106],
on the participant.

The situation in France and China

In France research participants do not earn remunera-
tion for their participation. French law fixes a princi-
ple of compensation for suffered constraints according
to the research risks, excepted for most of vulnerable
persons. Such restrictions aims to protect vulnerable
persons whose participation and decision-making in-
volve thirds which could be driven by financial inter-
ests and tempted to bias the final choice. However,
pregnant women are eligible to this compensation
[107]. The maximum amount of perceived annual
compensations is limited to 4500 Euros by Ordinance
[108] and selected participants for compensation
are inscribed in a registry [109] managed by public
authorities. The responsibility of the promoter is en-
gaged for any undue payments of the participants.

In China, participants can be paid for their involve-
ment in the research. This practice is arising impor-
tant ethical issues, notably where some people with
economic difficulties, like students, can be enrolled in
several biomedical researches jeopardizing both their
health and the quality of research results, notably by
cheating at the recruitment tests [110]. Participants
are not protected about parallel participations in sev-
eral studies and do not have specific insurance that
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would cover potential damages, unlike in France.
Thus, none legal provision is protecting against the
professionalization of research participants that can
earn more participating in research projects than if
they would have a ‘normal job’. As China is more and
more attractive in for performing scientific research,
the IRBs missions regarding ethical review process
of international researches involving Chinese partici-
pants should be strengthened in order to avoid un-
ethical researches from foreign researchers (E.g. the
recent ‘Golden Rice case’ concerning an unlawful
and unethical health research involving children and
genetically modified food that was carried out in the
Hunan province by an American university) [111].

C. The challenges of informed consent

The practice of informed consent to biomedical re-
search implements the fundamental principle of au-
tonomy and self-determination of the participants. It
is an example of major parameter to properly assess in
the ethical review, notably in the frame of international
research projects. Any research promoter must obtain
the prior free and informed consent from the person
that is expected to participate or its legal representa-
tives, as a legal and ethical condition of involvement
[112]. Consent must clearly express the will of the per-
son to participate in the research at stake and eventu-
ally to future ones. However divergent and more or less
stringent approaches and practices exist within and be-
tween countries, adding complexity to ethical reviews.

Kind of consent

In France, the law clearly requires to obtain the writ-
ten participants’ consent before the beginning of the
research project. Where the consent cannot be ob-
tained in written form it must be attested by a third
that will be totally independent from the research pro-
moter or investigator [113,114] that can be designat-
ed by the law. French law authorizes both opt-in and
opt-out consent processes depending on the situation,
but in any cases the consent must be free, specific and
informed and adapted to the planned interventions
on the human body and the use of personal data for
research purposes. For instance, genetic studies are
strictly regulated and the written consent must have
been obtained. Today in France, as in other western
countries, main issues on informed consent to bio-
medical research concern the scope of the consent, the
responsibilities attached to the broadening of both the
purposes of the researches for which materials could
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be reused and the possibilities to let individuals se-
lect research parameters, France having a tradition of
specific and fix consent. These reflections are source
of ethical dilemmas surrounding the biobanking and
genetic research activities [115,116]. The point is to
adapt practices to the new scientific necessities and
medical evolutions while ensuring understanding of
the implications and participants’ protection.

In China, the process of informed consent to biomedi-
cal research is detailed through the CFDA Regulations
[117]. However, while the positive effects of informed
consent for patient-doctor relationships start to be con-
sidered by researchers, under US bioethics influences,
it is not a traditional practice in China that essentially
considers social entities on the basis of communities or
groups like the family, and traditionally provides au-
thority to the elders in a Confucian way of thinking
social relationships [118]. Thus, the right to individual
self-determination and autonomy in research seems
less important in China than in Western countries,
what has an impact on the practices of informed con-
sent and needs more attention in order to conciliate
the respect of bioethical principles and Chinese tradi-
tional culture. While the relevant Chinese Regulations
provides that written informed consent should be ob-
tained before any research involvement and provided
to IRB [119] it seems not to be yet a usual practice in
the Chinese research settings. Given consent to par-
ticipate in the research still often be given orally and
are not always recorded. If it can be argued that in-
adequacies exist between the Chinese conception of
individual rights and freedom with regard to the oc-
cidental doctrine of informed consent to biomedical
researches, new ways of conceiving this process with
regard to both Chinese traditions and necessary good
management practices should be worked out in order
to respect this principle through effective processes
that will have to be reviewed by REC:s.

Information prior to consent

In France, whatever the kind of interventional re-
search the person must receive fair and objective in-
formation about the participation. Where children
are involved it is important to adapt the information
to their level of understanding and to gather their
opinion on the participation (assent system). Any ex-
pected participant must be informed about the ob-
jectives, the methodology, the late, the benefits and
constraints that can be foreseen, medical alternatives,
modalities of taking in charge at the end of the re-
search, the obtainment of a CPP approval, the inter-
diction to participate to other research projects (due

to the health risks or bias this would cause) and an
information about its rights, notably with regard to
the obtainment of personal health information result-
ing from the research [120]. Regarding personal data,
the French law requires prior information about the
nature of the data, the purpose of their processing, the
recipients and the existence of the rights to access, to
rectify the date and to oppose to the processing [121].
This minimal information shall be completed by any
other useful information for understanding the re-
search and obtain valid consent.

In China, Art. 14 of the CFDA GCP requires that
the researcher, or that any representative nominated
by the researcher, must explain to the expected par-
ticipant the detailed condition of the clinical trial. The
expected participant shall be informed that the par-
ticipating of trail is voluntary, and he/she has the right
to withdraw from any phase of the trial without any
discrimination or reprisal, the this medical treatment
and benefit shall not be influenced by the withdraw.
All the personal information of the participant in the
trail is confidential. In case of necessity, the CFDA,
the ethical review board, or the sponsor, may exam the
data of the participant according to regulations. The
aims, procedure and period, methods, the anticipated
benefits and potential risks of the study, shall be in-
formed to the expected participant. And the expected
participant shall be informed that they are subject to
be distributed into different groups. The information
shall be given in the oral or written language that is un-
derstandable to the expected participant. According to
Article 17 of the Regulation on the Ethic Review for
Biomedical Research Involving Human Participants
of the Ministry of Public Health of 2007, if people
from ethnical minor groups are involved, all the in-
formation shall be given in their native language(s), or
in the language understandable to them. The expected
participant shall be given sufficient time for consid-
eration. For those unable to express themselves, legal
representatives shall be informed instead. During any
phase of the trial, the participant has the right to re-
quire further information. Additionally, the expected
participant shall be informed that in case of damage
caused by the trial, he/she is entitled for treatment and
compensation. In case of minors involved in the trial,
the CFDA GCP requires that the informed consent of
his/her guardian shall be granted. The minor shall also
assent if he/her is able to do so.

Potential exceptions to prior informed consent

French CPPs are competent to approve exception to
prior informed consent where the provision of the
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information or the obtainment of consent proves
impossible or would involve disproportionate efforts
with regards to the risks and benefits of the research
for the participants and society, like where the person
cannot be contacted anymore or where the protocol
includes resources from deceased person. This does
not apply to genetic research where written specific
informed consent must be obtained [122]. The excep-
tions” applicant must document these insurmountable
hurdles. In case of urgency, where the person is inca-
pable to provide consent, biomedical research proto-
col must be submitted to a CPP that could exception-
ally allow the research to begin provided that a family
member or a confident person consents.

In China, some legal provisions also plan exception to
participants’ informed consent, mainly in case of emer-
gency. Indeed, the Tort Law [123] of 2010, Article 56,
states that “where the opinion of a patient or his close
relative cannot be obtained in the case of an emergency
such as rescue of a patient in critic condition, with the
approval of the person in charge of the medical institu-
tion or an authorized person, the corresponding medi-
cal measures may be taken immediately”. In research,
according to CFDA GCP [124], in case of emergency
when is not possible to have the written form of the
informed consent from the patient or his/her legal rep-
resentative, and there is no current proven treatment,
whereas the medicine for trial is most likely to save the
life, restore the health and release the pain, the patient
may be considered to be accepted as a research partici-
pant. However, in this case, the method of the accep-
tance for the participant shall be clearly verified in the
study protocol, and shall be authorized by the REC in
advance. The process for approving researches includ-
ing available resources coming from deceased persons
remains to be specifically worked out.

Management of documentation

In France, the information notice must be separated
from the consent form, usually they are two differ-
ent documents that can be signed by the participant.
The information notice and the consent form have
to be provided to the CPPs, in French language, for
assessing their appropriateness with regard to the re-
search protocol and the population concerned. All the
assessed documents during the ethical review are ar-
chived by the CPP services for 10 years after the end
of the research for the purpose of proof.

In China, the last CFDA Guidelines of 2010 for
Ethical Review Work of Drug Clinical Trials, An-
nex 2 point 2.1, includes specific rule to archive the
informed consent documentation within the dossier

®

concerning the application. There is no mention of a
late of storage.

CONCLUSION

The 1980’s have been a crucial period in France and
in China in the process of establishing RECs. France
and China have both interdisciplinary RECs capaci-
ties in place reviewing biomedical research protocols
before their implementation according to interna-
tional recommendations as benchmarks. However,
each country developed very different systems. France
developed a system of RECs based on strict legal stat-
ute and mandatory procedures while China, widely
influenced by the US system, established IRB sys-
tem and mainly regulates RECs through soft law and
Guidelines from Administrative bodies. Thus, Chi-
nese RECs suffer from a lack of legal certainty. While
the last CFDA Guidelines of 2010 bring a lot of best
practices recommendations and insists on the need of
independence of RECs’ members and on the need for
developing written informed consent process, they
only apply to clinical drug trials. Coordinated actions
and ongoing studies will be necessary to measure their
implementation. While the substantial content of the
rules does not fundamentally differ, challenges remain
in both countries regarding economical sustainability,
independence, informed consent and the legal protec-
tion of research participants. While China progres-
sively engages in the development of health law, one
of the main foreseeable common challenges will be to
ensure that RECs will be able to absorb an increasing
number of applications which are complexifying due
to the use of new health technologies and methodolo-
gies including wider international dimensions. Regu-
lar training of the RECs’” members and international
exchanges of experiences will be essential to ensure
best practices. |
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A REFORME

DE LA REGLEMENTATION
DU DON D’ORGANES

AU LUXEMBOURG

A NEW LEGISLATION ON ORGAN DONATION

IN LUXEMBOURG

Par Delphine STOFFEL*

RESUME

La réforme de la réglementation du don d’organes au
Luxembourg a eu lieu lors de la promulgation le 2
juillet 2015 de la loi du 25 juin 2015 modifant la
loi du 25 novembre 1982 réglant le prélévement de
substances d’origine humaine. Cet article va sappré-
ter a retracer I'évolution du champ d’application de
la réglementation en matiere de don d’organes au
Luxembourg tout en exposant les changements de la
loi qui ont eu lieu en 2015. Ces changements ont eu
lieu a la lumiére de la volonté du Luxembourg de rati-
fier la Convention pour la protection des Droits de
I'Homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des
applications de la biologie et de la médecine : Conven-
tion sur les Droits de 'Homme et la biomédecine
(Convention d’Oviedo) de 1997 et le protocole addi-
tionnel a la Convention sur les Droits de 'Homme et

la biomédecine relatif 4 la transplantation d’organes et
de tissus d’origine humaine (n°186) de 2002.
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ABSTRACT

In Luxembourg, a new legislation on organ donation
was promulgated on the 2 July 2015: the law of the
25" June 2015 amending the act of the 25* Novem-
ber 1982 setting the sampling of substances of human
origin. This article will not only trace the progression
of the scope of the legislation on organ donation but
also illustrate the changes in the law that took place
in 2015. These changes took place in the light of the
willingness to ratify the Convention for the protection
of Human Rights and dignity of the human being
with regard to the application of biology and medi-
cine: Convention on Human Rights and Biomedicine
(Oviedo Convention) of 1997, as well as the additio-
nal Protocol to the Convention on human Rights and

Biomedicine concerning transplantation of organs
and tissues of human origin (No. 186) of 2002.

KEYWORDS

Luxemburgish legislation on organ donation, Oviedo
convention, bioethis.
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INTRODUCTION

Au Luxembourg, la loi du 25 juin 2015 modifiant
la loi du 25 novembre 1982 réglant le prélevement
de substances d’origine humaine a été promulguée le
2 juillet 2015.(1)

Lobjectif de la réforme de 2015 a été celle de se
conformer au cadre européen en matiere de don d’or-
ganes, a savoir la Convention pour la protection des
Droits de 'Homme et de la dignité de I'étre humain
aIégard des applications de la biologie et de la méde-
cine : Convention sur les Droits de 'Homme et la
biomédecine (Convention d’Oviedo) de 1997, le pro-
tocole additionnel a la Convention sur les Droits de
I'Homme et la biomédecine relatif a la transplantation
d’organes et de tissus d’origine humaine (n°186) de
2002 et la directive européenne 2010/45/UE du Par-
lement européen et du Conseil du 7 juillet 2010 rela-
tive aux normes de qualité et de sécurité des organes
humains destinés a la transplantation.(2)

A titre de précision, le Luxembourg a signé la Conven-
tion d’Oviedo le 4 avril 1997, ainsi que le protocole
additionnel a la Convention d’Oviedo relatif a la
transplantation d’organes et de tissues d’origine hu-
maine en date du 24 janvier 2003. Par contre, ces
deux textes nont pas encore fait 'objet d’une ratifica-
tion de la part du Luxembourg. Cette ratification ne
va, sans doute, pas tarder, des lors que la réforme de
2015 consiste une étape importante dans le processus
de ratification de la Convention d’Oviedo.(3)

(1) Laloi du 25 juin 2015 modifiant la loi du 25 novembre 1982
réglant le prélévement de substances d’origine humaine. http://www.

legilux.public.lu/leg/a/archives/2015/0125/a125.pdf

(2) La Convention pour la protection des Droits de 'lHomme et de la
dignité de I'étre humain a 'égard des applications de la biologie et de

la médecine : Convention sur les Droits de 'Homme et la biomédecine
(Convention d’Oviedo) de 1997. http://www.coe.int/fr/web/
conventions/full-list/-/conventions/treaty/ 164

Le protocole additionnel 4 la Convention sur les Droits de 'Homme et
la biomédecine relatif 4 la transplantation d’organes et de tissus d’origine
humaine (n°186) de 2002. http://www.coe.int/fr/web/conventions/full-
list/-/conventions/treaty/186

La directive européenne 2010/45/UE du Parlement européen et du
Conseil du 7 juillet 2010 relative aux normes de qualité et de sécurité des
organes humains destinés  la transplantation. http://eur-lex.europa.eu/
legal-content/FR/ALL/2uri=CELEX%3A32010L0053

(3) Précisions ici, que la conformité des dispositions de la loi du 25 juin
2015 2 la directive européenne 2010/45/UE du Parlement européen et
du Conseil du 7 juillet 2010 relative aux normes de qualité et de sécurité
des organes humains destinés a la transplantation, ne va pas faire l'objet
de cet article. Par contre, 2 titre indicatif, les articles 15bis et 15ter de la
loi du 25 juin 2015 portent sur les informations recueillies concernant les
prélévements d’organes et leur transplantation, ainsi que sur la mise en
place d’'un systeme permettant de signaler les informations relatives aux
incidents indésirables graves et susceptibles d’influer sur la qualité et la
sécurité des organes, qui sont des dispositions nouvelles essentielles dans
le cadre de la transposition de la directive européenne.

‘ JML_1-2017_6-Stoffel.idml 60 @

De 14, cet article va s'intéresser de plus pres a la ré-
forme législative luxembourgeoise en matiere de don
d’organes et a la volonté de conformité avant tout a la
Convention d’Oviedo, instrument d’envergure dans
le domaine de la bioéthique.

AVANT-PROPOS

En guise d’avant-propos, nous allons présenter un
apercu historique de I'évolution du champ d’applica-
tion de la réglementation luxembourgeoise en matiére
de don d’organes.

Pour commencer, laloi du 25 novembre 1982 réglantle
prélevement de substances d’origine humaine a abrogé
la loi du 17 novembre 1958 concernant I'autopsie, le
moulage, ainsi que ['utilisation de cadavres humains
dans un intérét scientifique ou thérapeutique.(4)
Cette premiere réforme de 1982 a supprimé la termi-
nologie de « cadavre ». La loi de 1982 ne parlait plus
de « I'utilisation des cadavres humains a des fins scien-
tifiques ou thérapeutiques », car ceci rappelait un passé
trop douloureux, celui connu sous le régime nazi. En
1982, le législateur a choisi d’humaniser les « sujets »
qui subissent un prélévement de substances, en pré-
cisant que ces substances proviennent de 'homme,
qu’il sagit de « substances d’origine humaine ». Non
seulement, cette réforme de 1982 a permis de mettre
Iaccent sur I'origine humaine des substances prélevées
mais elle a aussi admis le prélevement de substances
d’origine humaine a des fins de thérapeutique, de

(4) Loi du 25 novembre 1982 réglant le prélevement de

substances d’origine humaine. http://www.legilux.public.lu/leg/a/
archives/1982/0098/a098.pdf#page=2

Larticle 19 de la loi du 25 novembre 1982 dans son troisi¢me chapitre,
intitulé « Dispositions communes » précise en outre que « les dispositions
de la loi du 17 novembre 1958 concernant l'autopsie, le moulage, ainsi

que lutilisation de cadavres humains dans un intérét scientifique ou
thérapeutique, qui ont trait au prélévement de substances d'origine humaine,
sont abrogées. » La loi du 17 novembre 1958 concernant I'autopsie, le
moulage, ainsi que I'utilisation de cadavres humains dans un intérét
scientifique ou thérapeutique disposait a I'article premier que « Sauf les
exceptions ci-aprés prévues, l'autopsie, le moulage ainsi que lutilisation de
cadavres humains dans un intérét scientifique ou thérapeutique ne pourront
avoir liew que 24 heures aprés le décés et aprés la déclaration du décés i
Lofficier de ['état civil. En outre lautorisation écrite du médecin-inspecteur
de la circonscription sanitaire oir a eu lieu le décés est requise. Toutefois, sil
résulte des signes de décomposition recueillis que le moulage, lautopsie ou

les prélévements ne pewvent plus étre utilement faits aprés l'expiration du
délai de 24 heures, le médecin-inspecteur pourra, sur le vu d'une attestation
érablie par deux médecins, donner lautorisation écrite de procéder sans délai
a ces opérations. » Quant A l'article 2, celui-ci donne des précisions quant
au recueil du consentement « Sans préjudice des dispositions de lart. 1

de la présente loi, les opérations précitées ne pewvent étre faites quavec le
consentement des parents, dans l'ordre 01l ils sont appelés a la succession,
Jusquau deuxiéme degré inclusivement, ainsi que du conjoint. Lautorisation
donnée par écrit avant la mort par le défunt dispense de ce consentement. La
défense manifestée par le défunt avant sa mort ne peut étre transgressée méme
avec le consentement des parents et du conjoint. »
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diagnostic mais aussi 4 des fins de recherche, sur des
personnes vivantes et décédées.

Ensuite, c’est en 2015 que le champ d’application se
voit modifié pour la deuxi¢me fois. Larticle premier
de laloi de 2015, précise que « I'intitulé de la loi du 25
novembre 1982 réglant le prélévement de substances
d’origine humaine » est remplacé comme suit : « la
loi du 25 novembre 1982 relative aux organes desti-
nés a la transplantation. » Lobjectif premier de la loi
est devenu celle de la transplantation d’organes en vue
d’une greffe et non plus le prélévement de substances
d’origine humaine. Le champ d’application de la loi
est limité aux transplantations d’organes.(5)

Quant a la finalité de ces transplantations d’organes,
la loi de 2015 intégre une distinction entre le préle-
vement d’organes sur des personnes vivantes a des
fins thérapeutiques et le prélévement d’organes sur
des personnes décédées a des fins thérapeutiques ou
scientifiques.(6) Il en découle que la finalité scienti-
fique n’est plus admise quand il s’agit d’une personne
vivante.

Des lors, que I'objectif de la loi du 25 juin 2015 a été
celle de se conformer au cadre européen, nous pou-
vons constater que ['article 2 du protocole additionnel
a la Convention sur les Droits de 'Homme et la bio-
médecine relatif 4 la transplantation d’organes et de
tissus d’origine humaine (n°186) de 2002 précise dans
son premier point que le protocole « sapplique i la
transplantation d'organes et de tissus dorigine humaine
pratiquée dans une finalité thérapeutique ». Ce proto-
cole ne porte pas sur le prélevement d’organes a des
fins de recherche.

Cest la raison pour laquelle, la loi du 25 juin 2015
va avant tout apporter des changements au chapitre
concernant le prélevement d’organes sur des per-
sonnes vivantes a des fins thérapeutiques et non pas
a des fins scientifiques. Ces modifications vont avoir
comme but d’instaurer une protection renforcée du
donneur d’organes vivant.

(5) A ce sujet, il faut noter que la nouvelle formulation de Iintitulé de
la loi n’exclut pas 'hypothése du prélévement d’organes postmortem a
des fins de recherche, parce que les articles 6 & 12 n’ont pas été abrogés et
restent inchangés. La transplantation d’organes concerne tant les organes
prélevés sur une personne vivante que sur une personne décédée.

(6) Larticle 4 de la loi du 25 juin 2015 modifie I'article premier
comme suit : « La présente loi sapplique & tout prélévement d'organes sur
des personnes vivantes effectué i des fins thérapeutiques au profit d'une
personne autre que le donneur, et sur tout prélévement d'organe i des fins
thérapeutiques ou scientifiques sur des personnes décédées. » Cette distinction
faite entre le prélévement d’organes sur des personnes vivantes et sur

les personnes décédées existe aussi dans le Code de la santé publique en
France. http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.dosjsessionid=35156
EE96B63625F6E7A284B138D0783.tpdilal4v_1?idSectionTA=LEGI
SCTA0000061710228&¢cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTex
te=20150729
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LE RENFORCEMENT DE LA PROTECTION
DU DONNEUR D’ORGANES VIVANT

Dans le cadre d’un prélévement d’organes sur une
personne vivante, 'article 2 de la loi du 25 novembre
1982, précisait qu'« en vue dune greffe ou dune trans-
plantation ayant un but thérapeutique sur un étre hu-
main, un prélévement peut étre eﬁ”ecmé sur une personne
vivante majeure et jouissant de son intégrité mentale, ¥
ayant consenti librement et par écrit. » Cet article a été
remplacé par un nouvel article 2 de la loi du 25 juin
2015 qui précise toutes les conditions qui doivent étre
réunies préalablement au prélevement d’organe sur
une personne vivante qui en fait le don.

Larticle 2 de la loi du 25 juin 2015 dispose com-
met suit : « Un prélévement dorgane ne peut étre opéré
sur une personne vivante, qui en fait le don, que si les
conditions ci-aprés sont toutes réunies : a) le don est dans
Uintérét thérapeutique direct d’un receveur nommément
désigné au moment du don ; b) la greffe de l'organe sur
le receveur pressenti est apte A préserver la vie de cette
personne ou de guérir une maladie grave dont elle est
atteinte ou de prévenir son aggravation et l'on ne dispose
pas d'organe approprié d’une personne décédée ni de mé-
thode thérapeutique alternative d'efficacité comparable ;
¢) le donneur est majeur et jouit de son intégrité mentale ;
d) le donneur ne présente pas de contre-indication d'ordre
médical ou psychologique pour le prélévement et ne court
pas, compte tenu de son état de santé, un risque démesuré
par rapport au bénéfice que le don procure au receveur ;
e) le donneur est conjoint, parent en ligne directe, frére ou
seeur, oncle ou tante, cousin germain ou cousine germaine
du receveur ou lié avec lui par une déclaration de par-
tenariat au sens de la loi du 9 juillet 2004 relative aux
effets légaux de certains partenariats. (2) Par dérogation
au point e) du paragraphe qui précéde un prélévement
d'organe aux fins de la présente loi peut également étre
opéré si le donneur et le receveur entretiennent des rela-
tions aﬁ"ectives trés étroites a’epuz’s une année au moins ou
sil existe entre eux une communauté dintéréts basée sur
des considérations autres que financiéres ou économiques.
(3) Lorsquun organe est prélevé sur une personne dans
un but autre que le don en vue d'une greffe, il ne peut étre
greffé que si les conséquences et les risques éventuels ont été
expliqués a cette personne et si son consentement éclairé
ou, dans le cas d’une personne nayant pas la capacité de
consentir, [ autorisation appropriée a été obtenue. »

La condition que la personne concernée soit majeure
et jouisse de son intégrité mentale, est une exigence
qui est restée inchangée, par contre les nouvelles
conditions exigées en amont du prélevement d’organes
sur une personne vivante, vont faire 'objet d’analyse
dans le cadre de cet article. Dans un premier temps,
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analysons 'exigence de la finalité thérapeutique du
prélévement d’organes sur une personne vivante et les
conditions qui s’y rattachent.

1. De la finalité thérapeutique a des exigences
concretes

La premiére condition préalable au prélévement
d’organes sur une personne vivante, est attachée a
la finalit¢ méme du don d’organe 4 savoir la finalité
thérapeutique.(7)

Cette condition de 'ancien article 2 de la loi de 1982,
se trouve aujourd’hui 4 I'article ler de la loi du 25 juin
2015 qui définit le champ d’application de la loi.(8)
La finalité thérapeutique s'explique par la nécessité
d’assurer la protection du donneur vivant, tout en le
rassurant, étant donné que le don d’organe peut étre
ressenti comme une mutilation de son corps. Latteinte
au corps du donneur vivant n’est concevable quen cas
de nécessité de sauvegarde de la vie d’autrui, et n'est
pas justifiée a des fins de recherche. Cette inquiétude
face a la recherche biomédicale tant sur ’homme que
sur les éléments de son corps, s'explique par les atro-
cités qui ont été commises par les nazis durant la deu-
xi¢éme Guerre Mondiale.

Cette exigence concernant la finalité thérapeutique est
en harmonie avec la Convention d’Oviedo qui porte
uniquement sur le prélévement d’organes et de tissues
sur des donneurs vivants a des fins de transplantation,
non pas a des fins de recherches.

Lajout qui a été fait par la loi de 2015 est celle de
exigence d’un intérét thérapeutique direct pour un
receveur nommément désigné au moment du don.
Larticle 2 (1) a) de la loi du 25 juin 2015 précise
notamment qu’ « un prélévement d organe ne peut étre
0péré sur une personne vivante, qui en fait le don, que
si les conditions ci-aprés sont toutes réunies a) le don est
dans Uintérét thérapeutique direct d'un receveur nommé-
ment désigné au moment du don. .. ».

Lexigence de l'intérét thérapeutique direct sex-
plique par la volonté de privilégier la greffe d’organe

(7) En France, la finalité thérapeutique est exigée depuis la loi Caillavet
du 22 décembre 1976. Loi n°76-1181 du 22 décembre 1976 relative aux
prélévements d’organes. http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid
Texte=JORFTEXT000000699407

(8) Larticle 1* de la loi du 25 juin 2015 dispose que « lz présente loi
sapplique a tour prélévement d'organes sur des personnes vivantes effectué a
des fins thérapeutiques au profit d’une personne autre que le donneur, et sur
tout prélévement d'organes & des fins thérapeutiques ou scientifiques sur des
personnes décédées ».

®

provenant de personnes décédées,(9) soulignant ain-
si la lourdeur de 'acte de donner un organe de son
vivant.

Larticle 2 de la loi du 25 juin 2015 explicite ce que
Ion doit entendre par l'intérét thérapeutique direct
dans son point b), « la greffe de l'organe sur le receveur
pressenti est apte a préserver la vie de cette personne ou
de guérir une maladie grave dont elle est atteinte ou de
prévenir son aggravation et ['on ne dispose pas d’organe
approprié d’une personne décédée ni de méthode théra-
peutique alternative d'efficacité comparable ».

Clest ainsi que la loi a rajouté des nouvelles condi-
tions portant sur 'état de santé du receveur, telle que
la nécessité de préserver la vie, de guérir une maladie
grave, d’empécher 'aggravation d’'une maladie grave,
ainsi que 'absence d’alternative thérapeutique.

Aux conditions qui se rattachent a I'état de santé du
receveur sattachent les conditions de I'état de santé
du donneur vivant. La loi de 2015 précise, que le
donneur ne doit pas présenter « de contre-indication
d’ordre médical ou psychologique pour le préleve-
ment » et ne doit pas courir « compte tenu de son état
de santé, un risque démesuré par rapport au bénéfice que
le don procure au receveur ».(10) Cette condition prend
en compte la nécessité de sauvegarder la santé du don-
neur et d’éviter que celui-ci coure un risque « déme-
suré ». On peut considérer que cette condition impose
un critére de proportionnalité entre le risque pour le
donneur et le bénéfice pour le receveur.

Dans le méme ordre d’idées, Iarticle 4 de la loi du 25
novembre 1982 prévoit qu'« avant le prélévement, des
examens médicaux appropriés doivent étre effectués afin
dévaluer et de réduire les risques pour la santé et la vie du
donneur. » Larticle 4, souligne la nécessité de préserver
la santé du donneur vivant.

Cette garantie est conforme a larticle 11 du Proto-
cole additionnel a la Convention sur les Droits de
I’Homme et la Biomédecine relatif a la transplantation
d’organes et de tissus d’origine humaine qui porte sur
Iévolution des risques pour le donneur. Larticle 11
du Protocole est rédigé comme suit « Avant le préle-
vement dorganes ou de tissus, des investigations et des

(9) Lavolonté de privilégier le prélevement d’organes de personnes
décédées est conforme a l'article 9 du protocole additionné a la
Convention d’Oviedo n°186 qui dispose que « le prélévement d'organes
ou de tissu ne peut étre effectué sur un donneur vivant que dans l'intérét
thérapeutique du receveur et i condition que lon ne dispose pas d'organe
ou de tissus appropriés dune personne décédée ni de méthode thérapeutique
alternative d'efficacité comparable. ».

(10) Larticle 2 (1) d) de la loi du 25 juin 2015 précise que « le donneur
ne présente pas de contre-indication d'ordre médical ou psychologique pour
le prélévement et ne court pas, compte tenu de son érar de santé, un risque
démesuré par rapport au bénéfice que le don procure au receveur... ».
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interventions médicales appropriées doivent étre pra-
tiquées pour évaluer et limiter les risques pour la santé
physique ou mentale du donneur. Le prélévement ne peut
étre effectué sil existe un risque sérieux pour la vie ou la
santé du donneur. »

De plus, larticle 5 de la loi du 25 juin 2015 dispose
qu'« avant le prélévement, des examens médicaux appro-
priés doivent étre effectués afin dévaluer et de réduire
les risques pour la santé et la vie du donneur. Un suivi
médical approprié est proposé au donneur. » Cet article
rejoint les conditions  I'article 2 de la loi du 25 juin
2015 et apparait également comme une nouveauté
dans cette loi du 25 juin 2015.

Enfin, la finalité thérapeutique est une constante dans
la réglementation du don d’organe d’une personne vi-
vante, par contre 'exigence d’'un intérét thérapeutique
direct, ainsi que les exigences quant a la balance a faire
entre les risques encourus pour le donneur vivant et
la nécessité vitale pour le receveur en attente d’une
greffe, sont nouvelles.

D’ailleurs, le renforcement de la protection du don-
neur vivant se poursuit dans le cadre du recueil de son
consentement.

2. Le consentement, de sa forme et de la qualité du
donneur vivant

Avant de pouvoir procéder a un prélévement d’organes
sur une personne vivante, il est nécessaire de recueil-
lir son consentement. Lexigence du consentement
préalable au prélevement d’organes d’une personne
vivante existe depuis 1982.

Larticle 3 de la loi du 25 juin 2015 précise que « le
donneur dont question a l'article 2 consent au préa-
lable librement et par écrit au prélévement, apres avoir
été informé par les soins d’'un médecin, d’une fagon
appropriée, avant le prélévement, des conséquences
possibles de celui-ci, notamment médicales, sociales,
psychologiques, ainsi que de I'intérét que le préleve-
ment présente pour le receveur. »(11) Le consente-
ment doit étre donné sous aucune contrainte et par
écrit apres avoir recu une information adéquate.(12)

(11) De plus, selon l'article 3 (1) le donneur doit étre informé de
son droit de recevoir une « information indépendante sur les risques

du prélévement par un médecin ayant une expérience appropriée et ne
participant ni au prélévement de cet organe ni aux étapes ultérieures de la
transplantation. »

(12) En France, l'article L 1211-2 du Code de la santé publique
précise que le prélevement d’éléments du corps humain ou la collecte
des produits du corps humain, sont soumis au recueil du consentement
préalable du donneur. La législation francaise n’exige pas que ce
consentement soit exprimé par écrit. La formalité concernant le
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A la différence avec larticle 2 de la loi du 25 no-
vembre 1982, qui précise que le consentement doit
étre « libre » et étre présenté « par écrit », la loi du 25
juin 2015 précise que ce consentement libre doit étre
donné apres que le donneur a été informé par un mé-
decin de maniére appropriée. Une nouvelle garantie
sinstaure en faveur du donneur, celui de I'obligation
d’une information adéquate donné par un médecin.
Lexigence du consentement éclairé est en confor-
mité avec le protocole additionnel a la Convention
sur les Droits de THomme et la Biomédecine relatif
a la transplantation d’organes et de tissus d’origine
humains de 2002, plus précisément avec l'article 13
de ce protocole.

Larticle 13 du protocole additionnel a la Convention
sur les Droits de THomme et la Biomédecine relatif
a la transplantation d’organes et de tissus d’origine
humaine de 2002, dispose que « sous réserve des articles
14 et 15 du présent Protocole, un organe ou des tissus ne
peuvent étre pré[evés sur un donneur vivant qu’aprés que
la personne concernée y a donné son consentement libre,
éclairé et spécifique, soit par écrit soit devant une instance
officielle ».

Le protocole additionnel a la Convention sur les Droits
de 'Homme et la Biomédecine relatif a la transplanta-
tion d’organes et de tissus d’origine humains de 2002
précise non seulement que le consentement doit étre
« éclairé » mais précise aussi a I'article 12 du méme
protocole que « le donneur ainsi que, le cas échéant,
la personne ou linstance appelée a donner l'autorisation
conformément a larticle 14, paragraphe 2, du présent
Protocole sont informés au préalable de maniére adéquate
du but et de la nature du prélévement ainsi que de ses
conséquences et de ses risques. Ils sont également infor-
més des droits et garanties prévus par la loi pour la pro-
tection du donneur. En particulier, ils sont informés du
droit a recevoir — de la part d’'un professionnel de la santé
ayant une expérience appropriée et ne participant ni au
prélévement de cet organe ou de ces tissus ni aux étapes
ultérieures de la transplantation — une information indé-
pendante sur les risques du prélévement. » De surcroit, le
protocole additionnel a la Convention sur les Droits
de 'Homme et la Biomédecine relatif a la transplanta-
tion d’organes et de tissus d’origine humaine de 2002
mentionne le droit A recevoir une information indé-
pendante sur les risques du prélévement.

Dans la réglementation luxembourgeoise, cette

consentement est plus stricte au Luxembourg. (Larticle L 1211-2 du
Code de la santé publique avait fait 'objet d’'une modification en 2004
par la loi n° 2004-800 du 6 aolit 2004 relative a la bioéthique. htep://
www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI0000066860
568&idSection TA=LEGISCTA000006171017&cid Texte=LEGITEXT00
00060726658&dateTexte=20150728)
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information donnée par le médecin doit balancer tant
Iintérét du receveur ainsi que celui du donneur, dés
lors que le médecin est censé préciser les conséquences
médicales, sociales, psychologiques pour le donneur,
mais aussi 'intérét que le don d’organe va avoir pour
le receveur. A ce stade, nous pouvons constater qu'il
sagit d'une forme d’encouragement du don du mo-
ment ol le donneur est conscient des conséquences
que lacte peut avoir pour lui-méme.

De plus, en vertu de larticle 2 de la loi du 25 juin
2015, le consentement du donneur d’organes peut
étre retiré 4 tout moment, ce qui est, au regard de
'ancienne loi, une nouveauté.(13) Cette disposition
est conforme a l'article 13 du protocole additionnel a
la Convention sur les Droits de 'lHomme et la Biomé-
decine relatif a la transplantation d’organes et de tis-
sus d’origine humaine de 2002.(14) En outre, le point
73 du rapport explicatif au protocole additionnel a la
Convention d’Oviedo n°186 établit qu'« afin déviter
une pression sur le donneur, celui-ci devrait étre assuré du
Jait qu’il peut refuser le don ou retirer son consentement a
tout moment de fagon strictement confidentielle. A cette
fin, le donneur devrait étre recu en entretien privé et
devrait étre aidé i gérer les conséquences de sa décision ».
Apres avoir envisagé les conditions rattachées a la
forme du consentement, il y a les conditions qui sont
rattachées a la qualité de la personne, a la qualité du
donneur d’organes.

Larticle 2 (1) ¢) de la loi de 2015 précise que le don-
neur doit étre majeur et doit jouir de son intégrité
mentale. Ceci exclut le prélévement d’organes sur des
personnes atteintes de maladies mentales. A la diffé-
rence de la loi de 1982, on précise que le donneur
vivant peut uniquement étre une personne majeure.
Ainsi, l'article 3 de la loi du 25 novembre 1982 qui a
trait aux conditions rattachées au don d’organe d’un
mineur n’est plus en vigueur.(15)

(13) Article 2 de la loi du 25 juin 2015 : « (...) La personne concernée
peut & tout moment retirer librement son consentement. »

(14) Larticle 13 du protocole additionnel a la Convention sur les Droits
de 'Homme et la Biomédecine relatif a la transplantation d’organes et de
tissus d’origine humaine de 2002 dispose que « lz personne concernée peut
& tout moment retirer librement son consentement. ».

(15) Larticle 3 précisait qu'« aux fins visées a Larticle 2 un prélévement
peut érre effectué sur un mineur, & condition que ce dernier soit capable de
discernement était donné son accord par écrit, que son représentant légal et un
comité composé de trois experts au moins, dont deux médecins, et nommé par
le ministre de la Santé aient autorisé le prélévement et que le don soit destiné
& un frére ou une seur du donneur. » Cet article a disparu avec le réforme
de 2015 méme si cette disposition ne semblait pas étre en contradiction
avec l'article 13 du Protocole additionnel & la Convention sur les Droits
de 'Homme et la Biomédecine relatif a la transplantation d’organes et
de tissus d’origine humaine qui porte sur la forme du consentement du
donneur vivant, dés lors que le protocole additionnel omet de donner
des précisions & propos des donneurs vivants mineurs. De plus, cette

®

Pour revenir a I'exigence portant sur la jouissance
de I'intégrité mentale, cette exigence est conforme a
la nécessité de protéger les personnes souffrant d’un
trouble mental prévu a larticle 7 de la Convention
d’Oviedo. Cet article précise que « la personne qui
souffre d'un trouble mental grave ne peut étre soumise,
sans son consentement, & une intervention ayant pour
objet de traiter ce trouble que lorsque labsence d’un
tel traitement risque détre gravement préjudiciable a
sa santé ». Ainsi cet article, limite 'intervention sur
une personne souffrant d’un trouble mental a uni-
quement celle ayant pour objet de traiter son trouble
mental.(16)

Apres tout, les modifications de la loi luxembourgeoise
ont été faites a la lumiére de la Convention d’Oviedo
et a4 la lumiere de son protocole additionnel relatif
a la transplantation d’organes et de tissus d’origine
humaine de 2002. Clest ainsi qu'ont été renforcé les
exigences de formes concernant le recueil du consen-
tement en soulignant I'obligation d’information du
médecin ainsi que celles concernant la qualité du don-
neur vivant. Puis a ceci, vient s'ajouter 'exigence d’un
lien familial ou affectif étroit et stable entre le donneur
et le receveur.

3. L'exigence d'un lien familial ou affectif étroit
et stable

Sous le régime de la loi du 25 novembre 1982, le don-
neur majeur pouvait faire un don envers tout receveur

disposition n’était pas en contradiction par exemple avec les principes
directeurs de 'OMS de 1987 sur la transplantation de cellules, de tissus
et d’organes humains approuvés par la soixante-troisieme Assemblée
mondiale de la Santé dans la résolution (WHAG63.22). (http://www.who.
int/transplantation/Guiding_PrinciplesTransplantation_WHAG3.22fr.
pdf) Par contre, la réglementation luxembourgeoise rejointe celle de

la France, ot l'article L 1231-2 du Code de la santé publique « aucun
prélévement d'organes, en vue d'un don, ne peut avoir liew sur une

personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant
Lobjet d’une mesure de protection légale ». http:/[www.legifrance.gouv.fr/
affichCodeArticle.dosjsessionid=76A82957006D3E9CIBD75F44ABFC
2DEO0.tpdilal4v_1?idArticle=LEGIARTI000006686148&cid Texte=LEG
ITEXT000006072665&categorieLien=id&dateTexte=

(16) Le point 50 du rapport explicatif a la Convention d’Oviedo. « Cer
article vise le probléme spécifique du traitement des personnes souffrant d’un
trouble mental. D'une part, cet article constitue une exception i la régle
générale du consentement pour les personnes capables de consentir (article
5), mais dont la capacité de prendre une décision quant & un traitement
proposé est gravement altérée par les troubles mentaux dont elles souffrent.
Dautre part, il assure la protection de ces personnes en limitant le nombre
d'hypothéses dans lesquelles il peut étre procédé, sans leur consentement, au
traitement de ce trouble et en soumettant cette intervention a des conditions
précises. Par ailleurs, cet article na pas pour objet les situations d'urgence
spécifiquement visées a Larticle 8. »
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sans qu'un lien familial ou affectif étroit et stable soit
exigé.(17)

Ce n'est quavec la réforme que l'article 2 (1) e) de la
loi du 25 juin 2015 vient préciser que « le donneur est
conjoint, parent en ligne directe, frére ou seeur, oncle ou
tante, cousin germain ou cousine germaine du receveur
ou lié avec lui par une déclaration de partenariat au sens
de la loi du 9 juillet 2004 relative aux effets légaux de
certains partenariats. »

En outre, l'article 2 (2) précise que « par dérogation
au point e) du paragraphe qui précéde un prélévement
d'organe aux fins de la présente loi peut également étre
opéré si le donneur et le receveur entretiennent des rela-
tions affectives étroites depuis une année ou moins ou sil
existe entre eux une communauté d intéréts basée sur des
considérations autres que ﬁmmciéres ou économiques. »
A ce sujet, nous pouvions nous demander si cette
exigence n'est pas en contradiction avec le principe
d’anonymat de l'article 13 de la loi du 25 novembre
1982, qui est resté inchangé. Larticle 13 dispose qu’
« il est interdit de révéler identité du donneur au rece-
veur et celle du receveur a la famille du donneur. ». Ce
principe se trouve dans le deuxieme chapitre concer-
nant le prélévement de substances sur des personnes
décédées, Cest ainsi que la modification de la loi du
25 juin 2015, exigeant un lien de filiation entre le
donneur d’organes vivant et le receveur, n'est pas en
opposition avec le principe d’anonymat.

De plus, I'exigence d’un lien familial ou affectif entre
le donneur et le receveur est conforme a I'article 10 du
protocole additionnel a la Convention sur les Droits
de 'Homme et la Biomédecine relatif a la transplanta-
tion d’organes et de tissus d’origine humaine intitulé
« Donneurs potentiels dorganes ». Cet article précise
que « le prélévement dorganes sur un donneur vivant
peut étre effectué en faveur d’un receveur ayant avec ce
donneur des relations personnelles étroites telles que défi-
nies par la loi, ou, en l'absence de telles relations, uni-
quement sous les conditions définies par la loi et aprés
autorisation d'une instance indépendante appropriée. ».
Quant au rapport explicatif, celui-ci explique que
« lobjectif de ces lois et du présent article est d'empécher
que des pressions soient exercées sur des personnes sans lien

(17) En France, un lien familial ou affectif étroit et stable, doit exister
entre le donneur vivant et le receveur. La loi n° 2011-814 du 7 juillet
2011 relative a la bioéthique, a méme élargi le cercle des donneurs vivants
d’organes, au pere ou 4 la mére, qui peuvent étre donneurs, ainsi qu'un
fils ou une fille, un frére ou une sceur du receveur, son conjoint, ses
grands-parents, oncles ou tantes, cousins germains et cousines germaines
ainsi que le conjoint du pére et de la mere. Larticle L1231-1 du Code de
la santé publique. http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.dosjsessionid
=76A82957006D3E9CIBD75F44ABFC2DEO.tpdilal4v_1?idSectionT
A=LEGISCTA000006171022&¢cid Texte=LEGITEXT000006072665&
dateTexte=20150729
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affectif étroit avec le receveur, pour qu'elles acceptent de
donner un organe. »

Toutes ces modifications ont comme objectif de pro-
téger le donneur vivant. Il en va de méme de lins-
tauration, par larticle 6 de la loi du 25 juin 2015,
d’'un comité d’experts qui contréle le respect de ces
conditions légales. Ce comité a notamment pour mis-
sion de procéder a I'évaluation juridique, au contréle
du respect des conditions exigées par la présente loi et
autorise les opérations de prélévement dont est ques-
tion a I'article 2 de cette loi.(18)

Apres tout, est-ce que ces nouvelles garanties instau-
rées par la loi du 25 juin 2015 ont instauré un nouvel
équilibre entre les intéréts du donneur d’organes et les
intéréts du receveur d’organes ?

4. Nouvel équilibre entre les intéréts respectifs 2

Dans un premier temps nous pouvons considérer que
la loi du 25 juin 2015 a instauré un nouvel équilibre
entre les intéréts du donneur d’organes et les intéréts
du receveur d’organes. Cet équilibre consiste d’'un coté
a protéger l'intégrité du corps du donneur d’organes
vivant ainsi que I'intérét du receveur d’organes d’obte-
nir une greffe d’organes en raison de son état de santé.
Linstauration de ce nouvel équilibre se reflete notam-
ment dans les dispositions qui se rapportent a I'état
de santé du donneur tel que larticle 5 de la loi du 25
juin 2015, qui précise qu'« avant le prélévement, des
examens médicaux appropriés doivent étre effectués afin
d'évaluer et de réduire les risques pour la santé et la vie
du donneur. Un suivi médical approprié est proposé au
donneur. » Cet article rejoint les conditions énoncées a
article 2 de la méme loi.

Ces nouvelles conditions sont conformes a I'article
7 du protocole additionnel a la Convention sur les
Droits de 'Homme et la Biomédecine relatif a la
transplantation d’organes et de tissus d’origine hu-
maine, qui dispose qu’« un suivi médical approprié est
proposé au donneur vivant comme au receveur apres
la transplantation. »

Cependant, la loi du 25 juin 2015 n’a pas introduit
une disposition concernant le suivi médical appro-
prié pour le receveur apres la transplantation, alors

(18) Larticle 6 de la loi du 25 juin 2015 dans son premier point précise
que « les opérations de prélévement dont question & Larticle 2 sont soumises
a Lapprobation d'un comité de trois experts, nommé par le ministre ayant la
Santé dans ses attributions, ci-aprés le ministre, dont au moins un médecin,
proposé par le Collége médical, exr une personne ayant une compérence dans le
domaine juridique. Ce comité sassure si les conditions légales sont respectées
et notamment si le consentement du donneur a été donné en dehors de toute
pression. »
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quil en est mention dans le protocole additionnel a
la Convention sur les Droits de 'lHomme et la Biomé-
decine relatif a la transplantation d’organes et de tissus
d’origine humaine de 2002.

Cet article qui se propose de réduire les risques pour
la santé et la vie du donneur, ne met pas en place des
garanties pour réduire les risques de transmission
d’une maladie au receveur, ni pour éviter tout atteinte
a l'organe le rendant impropre a la greffe, comme cela
est exigé par article 6 intitulé « Santé et sécurité » du
protocole additionnel a la Convention sur les Droits
de 'Homme et la Biomédecine relatif a la transplanta-
tion d’organes et de tissus d’origine humaine.

En outre, l'article 5 du protocole additionnel a la
Convention sur les Droits de 'Homme et la Biomé-
decine relatif a la transplantation d’organes et de tis-
sus d’origine humaine de 2002 précise que « le receveur
ainsi que, le cas échéant, la personne ou linstance appelée
a autoriser la greffe sont informés au préalable de maniére
adéquate du but et de la nature de la greffe, de ses consé-
quences et de ses risques, ainsi que des alternatives i l'inter-
vention ». Cette disposition ne trouve pas son équiva-
lent dans la loi luxembourgeoise du 25 juin 2015.
Ainsi il est légitime de se demander, quid des garanties
pour le receveur d’organes ?

CONCLUSION

Au terme de I'analyse, nous avons constaté, quil y a
eu avec cette loi de 2015 l'instauration de nouvelles
garanties en faveur du donneur vivant. Ces nouvelles
garanties concernent par exemple, 'exigence de I'inté-
rét thérapeutique direct, 'obligation d’information du
médecin envers le donneur vivant ou I'exigence d’un
lien familial ou affectif étroit et stable entre donneur
et receveur.

Néanmoins, a la lecture de la Convention d’Oviedo,
nous déplorons que des dispositions, qui exigent une
information préalable du receveur ou un suivi médi-
cal post transplantation en faveur du receveur, font
défaut. Ceci constituerait sans doute une possibilité
d’amélioration de la législation pour renforcer la pro-
tection du receveur.

®

Par contre, il n’en est pas moins vrai que la réforme de la
réglementation du don d’organe constitue un premier
pas vers la ratification de la Convention d’Oviedo. W
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RESUME

La Bioéthique mexicaine commengat formellement au
1993 avec le premier cours de Master et la CONBIOE-
TICA. Aujourd’hui le Mexique a des lois qui, bien que
pas complétes, découvrent qu'en 23 ans le gouverne-
ment et le pays entier ont pris conscience de 'impor-
tance de cette science.

Méme si 'on peut voir que les Universités et Instituts
de formation en Bioéthique sont dans trés peu d’états
du pays, de méme que des lois locales dont la forma-
tion n'est pas hétérogene, I'on peut constater que des
actions sur le sujet se prennent dans tout le pays. Cela
a été réussi grace 4 la loi publiée en Décembre du 2011
sur le devoir de tout centre de santé d’avoir un comité
de Bioéthique avec des Bioéthiciens, ce qui a poussé 4
étudier et 4 obtenir des degrés académiques. Ce ne sera
quavec le développement du besoin que les différentes
lois se compléteront. Aprés un bref développement de
I'évolution de la bioéthique au Mexique, cet article
décrit les évolutions en matiére juridique qui ont eu lieu
depuis les années, sur des sujets divers comme le clo-
nage, la reproduction assistée, I'euthanasie, entre autres.
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ABSTRACT

Mexican bioethics began formally in 1993 with the first
Master course and the CONBIOETICA. Today Mexi-
co has laws that, although not complete, show how the
government and the whole country have become aware
of the importance of Bioethics in the past 23 years.
Although there are few Universities and training Ins-
titutes in Bioethics around the Mexican Republic, as
well as few local laws which have been proposed and
approved, it is obvious that actions on the subject are
taken all over the country. This was achieved through
the law published in December 2011, on the obliga-
tion and duty of every health center to have a Bioe-
thics Committee with Bioethicists, which prompted
different professionals to study and obtain academic
degrees on bioethics. The growing need of legislation
will give way to law proposals. After a brief account of
the evolution of bioethics in Mexico, this article des-
cribes the legal developments that have taken place over
the years on various subjects such as cloning, assisted
reproduction, euthanasia, among others.

KEYWORDS

Education in bioethics, laws, cloning, assisted repro-
duction, surrogacy.
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1. NAISSANCE DE LA BIOETHIQUE AU MEXIQUE

De méme que dans le reste du Monde, 'intérét pour la
formation éthique des médecins au Mexique existe de-
puis que la faculté de médecine a vu le jour dans les uni-
versités. Elle figure au sein des différents programmes
apres avoir emprunté au fil des ans des appellations et
contenus divers tels que I'histoire et la philosophie de la
médecine, la déontologie médicale, I'éthique médicale
et plus récemment la bioéthique [1, 2, 3, 4, 5].
Toutefois, encore aujourd’hui dans beaucoup d’écoles
et de facultés de médecine, le contenu de base de ces
cours releve de la déontologie, et dans une moindre
mesure, des régles de droit a connaitre pour exercer la
profession de médecin. Différentes écoles de médecine
déciderent, des le 20¢ siecle, de donner d’avantage de
place 4 la déontologie dans le cadre de leur enseigne-
ment, et méme, dans plusieurs écoles cette matiere fait
I'objet de divers cours, certains sintitulant « échique
médicale » [20, 21]. Ces cours étaient généralement
donnés par des professeurs de bonne volonté et trés
cultivés, ou, dans le cas de 'Université nationale auto-
nome du Mexique (UNAM), par des professeurs du
Département d’histoire et philosophie de la Médecine.
Au plan international, le Mexique a contribué a 'intérét
pour Iéthique par la voie du Conseil des Organisations
Internationales des Sciences Médicales (CIOMS, qui
est une entité faisant partie de 'TOMS (Organisation
Mondiale de la Santé). En son sein ont été rédigées
des normes éthiques portant sur la recherche sur I'étre
humain dont les fonctions comprennent I'élaboration
de lignes directrices [6 — 16] en matiére de bioéthique
depuis 1982, spécialement pour la recherche [17, 18].
Néanmoins, il est  noter que les écoles et facultés de
médecine ne font guere le relai de la diffusion de ces
travaux.

Par ailleurs, le Mexique a pris sa part dans le déve-
loppement de la bioéthique plus particulierement en
Amérique latine. Le fait que le Dr José Kuthy Porter
ait été membre du CIOMS (ainsi qu'ancien Direc-
teur médical de 'Hopital général de Mexico, ancien
Président de 'Académie Nationale de Médecine, et
Directeur émérite de la faculté de bioéthique de I'Uni-
versidad Andhuac) et qu'il était en outre tres sensible
aux questions relatives a la bioéthique, sans parler
de sa qualité de Directeur de I'école de médecine de
I'Université Andhuac et de sa rencontre avec le premier
bioéthicien qui foula le sol mexicain, a constitué un des
facteurs principaux du développement de la bioéthique
au Mexique. En plus de cela il avait travaillé avec le Dr
Guillermo Soberén Acevedo quand celui-ci occupa le
poste de Secrétaire a la santé, lequel, aux commence-
ments du développement de la bioéthique au Mexique,
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présidait également la Fondation mexicaine pour la
santé et promut l'intérét pour la bioéthique a travers
du Dr Manuel Velasco Sudrez.

Dans ce contexte, les directeurs de I'Université Andhuac
entrerent en contact avec le Professeur Elio Sgreccia
et avec la revue qu'il avait fondée : Medicina e Morale,
publiée par le Centro di Bioetica dell’Universita Cat-
télica del Sacro Cuore 3 Rome. Cest ainsi qu'au mois
de mai 1990, la Croix-Rouge mexicaine, 'Ordre de
Malte et 'Ecole de médecine de I'Université Anghuac,
organiserent le premier cours international portant sur
I'humanisme en médecine, suite auquel fut fondé I'Ins-
titut d’humanisme en sciences de la santé — associé a
ladite école de médecine — et un accord de coédition de
la revue avec /'Universita Cattélica del Sacro Cuorevit le
jour, aux termes duquel la partie mexicaine s’engagea
a conserver le format et A publier au moins soixante
pour cents des articles, a les traduire et 4 en financer la
production. Seul le titre de la revue changea, pour deve-
nir en espagnol, Medicina y Etica. Jusqu'a ce jour cette
revue continue a étre publiée a raison de quatre paru-
tions annuelles (outre des numéros spéciaux occasion-
nellement) depuis le numéro de juillet-septembre 1990.
Il s’agit de la premiére revue de bioéthique publiée en
espagnol, qui est imprimée et distribuée au Mexique.
On y trouve des articles originaux et d’autres traduits
de litalien qui analysent les dilemmes qui se posent au
personnalisme dans les analyses publiées par de nom-
breux auteurs a travers le monde. Dés Avril 2017, 'on
trouve le journal totalement gratuit en espagnol et en
anglais sur internet.

A I'Université Andhuac, qui fait partie aujourd’hui du
Réseau des Universités Andhuac présente dans une
dizaine de localités au Mexique et dans quatre pays
étrangers, I'intérét suscité aupreés de ceux qui purent
assister aux cours de bioéthique donnés par le Professeur
Sgreccia, se transmit naturellement a ’Ecole de méde-
cine de cette université. En effet, le Professeur Sgreccia
vint au Mexique en septembre 1991, en compagnie du
Professeur Gonzalo Miranda et du Professeur Antonio
Spagnolo pour donner un cours d’'une semaine aux pro-
fesseurs et étudiants. Les cours magistraux donnés par
ces trois professeurs manifestérent, de maniére évidente,
qu’il était urgent de commencer a étudier la bioéthique
en profondeur. Ces cours eurent un rdle fondateur, par-
ticulierement dans lhistoire de 'Université Andhuac,
mais aussi pour de nombreux chercheurs, et bien plus
encore dans lhistoire de la bioéthique au Mexique.
Ainsi, plusieurs professeurs ont commencé a étre formés
dans I'idée de développer ensuite un centre de forma-
tion en bioéthique.

Mexico commence le premier cours du Master de
bioéthique du pays Le premier congres international
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de bioéthique au Mexique eut lieu en mars 1993 en
collaboration avec I’Académie nationale de médecine
(organe médical du Conseil au Ministére de la santé,
lorgane collégial le plus important dans le domaine
médical, avec ’Académie nationale de chirurgie). Etau
mois de mai de la méme année, 'Université Andhuac
lanca dans tout le pays le premier master avec 600
heures de cours et la rédaction obligatoire d’une these.
Toutefois il a fallu attendre la troisitme génération
d’étudiants pour que le master obtienne la reconnais-
sance du Secrétariat d’éducation publique. En 2003 le
doctorat vit le jour et de cette manicére, la Faculté de
bioéthique fut fondée comme telle, et prit son indépen-
dance vis-a-vis de 'Ecole de médecine de I'Université
Anahuac.

En 1994 le College de Nuevo Leén crée un master, et
une spécialité souvre a Guadalajara et ensuite un master
au sein du Centre d’'investigation en bioéthique. Posté-
rieurement s'ouvre 8 Monterrey un doctorat a 'Institut
d’investigation en bioéthique. En 2000 'UNAM ouvrit
un master ainsi qu'un doctorat. Quasiment simultané-
ment I'Institut Polytechnique National ouvrit aussi un
master. Plus récemment, 'Université panaméricaine
ouvrit un master, et elle ouvrira un doctorat en 2017.
Il y aura donc en 2017 quatre doctorats en bioéthique
au Mexique, et de nombreux masters en bioéthique : &
I'Université Autonome de I'Etat de Mexico, a Querétaro
au Centre d’investigation sociale avancée, a Mérida
dans le Yucatan a 'Université du Mayab, a Puebla un
master en bio-droit et bioéthique au sein de I'Ecole
libre de droit, et finalement il faut signaler qu'un doc-
torat en bioéthique est en voie d’ouverture 8 Morelia au

Michoacdn. En outre plusieurs groupes d’étude, asso-
ciations et deux colleges de bioéthique ont vu le jour.
Le tableau 1 ci-dessous montre le panorama national.

A. La Commission Nationale de Bioéthique et les
comités

En 1989, le Conseil de Santé Général instaura un
groupe d’étude de Bioéthique et établit un college dont
la charge fut confiée au Dr Manuel Velasco Sudrez. Le
30 mars 1992 la Commission nationale de bioéthique
(CNB) fut créée, dont le réeglement interne fut émis
en 1993. Sa mission, consultable sur sa page inter-
net, consiste a diffuser et promouvoir dans le pays une
culture de la bioéthique. A cet effet, elle publie le Bul-
letin de la Commission nationale de la bioéthique.
Aux termes d’une décision du Président de la Répu-
blique publiée au Bulletin officiel (Diario Oficial) en
2000, la Commission Nationale de Bioéthique acquit
un caractére permanent. En 2003 des Commissions
de bioéthique sont créées au sein des états fédérés
mexicains. En septembre 2005, un décret présidentiel
constitua la Commission nationale de bioéthique en
organe décentralisé du Ministeére de la santé, dotée d’au-
tonomie technique et opérative. En 2011 voit le jour
une réglementation qui décréte que tous les hopitaux
mexicains publics et privés d’au moins 30 lits, doivent
mettre sur pied en leur sein un comité hospitalier de
Bioéthique, comprenant plusieurs membres diplomés
en bioéthique.

Les comités de bioéthique au niveau général se régirent
par des cadres juridiques national et international. Les

Tablean 1. Panorama national des études de bioéthique

Institution Ville et Etat Master Doctorat
Université nationale autonome du Mexique X X
Institut polytechnique national Mexico X
Université panaméricaine X
Université Andhuac Huixquilucan, Etat du Mexique X X
Université nationale de I'Etat du Mexique Toluca, Etat du Mexique <
Centre d’études et recherche en bioéthique Guadalajara, Jalisco X
Institut des recherches en bioéthique < X
: . Monterrey, Nuevo Leén
College de Bioéthique <
Université du Mayab Meérida, Yucatin X
Ecole libre de droit Puebla, Puebla e
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réglementations nationales qui les encadrent sont :
Cadre juridique d’action ; Relation unique avec les
normes administratives du Ministére de la santé ;
code bioéthique pour le personnel de santé ; Code de
conduite pour le personnel de santé ; Code d’éthique
serveurs public ; Droits des médecins ; droits des pa-
tients ; dossier clinique standard ; décret de la CNB ;
projet de loi qui additionne la Loi générale de la santé
(LGS) alarticle 41-bis, a incorporer 'obligation d’avoir
des comités dans les hopitaux publiques ; la LGS ; I'ins-
cription des Comités ; le réglement sur la recherche ; le
reglement de la Loi générale de la santé en matiére de la
prestation de services de soins médicaux ; la résolution
qui modifie la norme officielle mexicaine NOM-168-
SSA1-1998, du record clinique ; Le décret présidentiel
qui ajoute larticle 41 Bis et réforme 'art. 98 du Bul-
letin officiel de la fédération (DOF), du 14 décembre
2011 ; accord sur les dispositions générales pour I'inté-
gration et le fonctionnement des Comités hospitaliers
de bioéthique et s’établissent les unités hospitali¢res qui
devraient les avoir, conformément aux critéres établis
par la Commission nationale de bioéthique, DOF du
31 octobre 2012 ; les lignes directrices nationales pour
I'intégration et le fonctionnement des comités hospi-
taliers de bioéthique ; et la Guide national pour 'inté-
gration et le fonctionnement des comités d’éthique de

la recherche [19].

B. Réseau de bioéthique au Mexique

A la suite du lancement du Programme de Bioéthique
de I'Organisation des Nations unies pour I'éduca-
tion, la science et la culture (UNESCO) fut fondé,
en 2003, le Réseau de bioéthique d’Amérique latine
et des Caraibes. Ce réseau a publié plusieurs livres, et
organisé des activités de diffusion de la Bioéthique,
mais il faut relever avant tout, comme le note le Dr
Octavio Mdrquez [20], les actions conjointes menées
par las pays qui en font partie, comme fut le rejet de la
6¢ version de la Déclaration de Helsinki au Corée du
Sud en 2008, ot la proposition d’ériger les principes
contenus dans la Déclaration universelle de bioéthique
et des droits de ’Thomme de 2005 (Conférence Générale
de 'UNESCO), en cadre de référence éthique normatif.
Tant grace a la Commission Nationale de Bioéthique
quaux différentes institutions éducatives et de santé,
ou encore aux Académies et associations diverses, le
développement de la Bioéthique au Mexique est trés
important. Au plan national existe désormais un inté-
rét extraordinaire pour la bioéthique. Néanmoins, le
développement des politiques publiques a cet égard,
n'a pas éé tres répandu.
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Il. LA BIOETHIQUE AU PLAN DES POLITIQUES
PUBLIQUES AU MEXIQUE

Le Plan National de Développement (PND) présen-
té par le Président Enrique Pefia Nieto au début de
son mandat en 2012, a donné une définition de la
bioéthique : la branche de I'éthique appliqué qui fait
réflexion délibération et fait des approches normatifs et
des politiques publiques, pour réguler et résoudre des
conflits dans la vie sociale, spécialement des sciences de
la vie, ainsi comme dans la pratique et dans la recherche
médicale qui affectent la vie de la planéte, tant dans

I'actualité comme en générations futures.

Aussi, le 2 décembre de la méme année, les différents

partis politiques, étant donné la situation de violence

et de prise de positions trés opposées qui bloquait la
prise de décisions, I'ont signé le Pacte pour le Mexique.

Ce document stipule que le gouvernement a le com-

promis d’ impulser toutes les initiatives et réformes qui

vont étre effectives pour améliorer le pays ; celui-ci

inclus de fortifier une société des droits et libertés, ol

le droit a la protection de la santé et la sauvegarde de la

dignité humaine, des aspects que la bioéthique reprend
etamene a la pratique quotidienne. Les lignes d’action
du pacte étaient [21] :

1. Consolider la culture de la bioéthique au Mexique
a partir d’un analyse laique, pluriel et incluant des
dilemmes bioéthiques a travers de la Commission
nationale de bioéthique (CONBIOETICA, pour
ses sigles en espagnol).

2. Fomenter la protection de la dignité et les droits
des personnes dans les services de santé et de la
recherche, en considérant l'intégrité scientifique,
'équité et la protection des groupes en situation
de vulnérabilité.

3. Promouvoir la consolidation des commissions de
bioéthique dans les états, ainsi que les comités hos-
pitaliers de bioéthique et les comités d’éthique de
la recherche, comme moyens pour garantir la diffu-
sion de la culture de la bioéthique, I'application des
principes bioéthiques dans le domaine de la santé et
des sciences de la vie, ainsi que dans la protection
des sujets qui participent aux recherches.

4. Impulser I'observation des criteres de bioéthique
au niveau mondial, pour positionner le Mexique
comme un référent international en la matiere.

Plusieurs années se sont écoulés des le début de la bioé-
thique au Mexique, sans pour autant avoir intégré ses
fondements dans les législations. Ce sont tres peux les
sujets qui ont été transformés en législations. Ensuite,
un recueil des différentes initiatives et des lois se pré-
sente dans la section suivante.
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I1L. INITIATIVES ET LEGISLATIONS

Au Mexique, la Loi générale de santé (LGS) de 1982
établit le Systeme national de santé, dont I'objectif est
d’établir les conditions d’attention, suivi et traitement
thérapeutique des personnes dans le pays. Dans la
matiere, 'on souligne trois réeglements secondaires :
le Réglement pour la prestation des services d’atten-
tion médicale ; le Reéglement en mati¢re de recherche
sur la santé et le Reéglement pour le contréle sanitaire
des dispositions d’organes, tissus et cadavres des étres
humains [22]. Néanmoins, la LGS prévoit des normes
sur quelque sujets de la bioéthique, comme le consente-
ment, les personnes qui ne sont pas capables de consen-
tir et la liberté de la science et la recherche (art. 100 ;
ch. III) ; la donation d’organes, tissus et cellules (ch. I,
art. 323 ; art. 326 par. I ; art. 332) ; en ce qui concerne
le génome humain, la thérapie génique, les examens
génétiques et le droit a I'information, 'on n'a pas éta-
bli un cadre juridique intégral qui régle 'impact de la
génomique dans la société. Il faudrait souligner qu'en
'année 2000 la Commission nationale pour le génome
humain et I'Institut national de médecine génomique
ont été créés par décret présidentiel [23].

C. Le génome humain

La reforme a la loi publiée en 2011, additionne un titre
cinquieme bis et son chapitre sur le génome humain
qui garantit le droit a la vie privée et a 'information
concernant les résultats des examens génétiques et leurs
conséquences (art. 103 bis 4). Aussi, en ce qui est du
génome humain, la loi interdit la discrimination pour
des raisons des caracteres génétiques (cinquieme titre
bis, unique chapitre, art. 103 bis 2), sans pour autant
traiter des sujets plus spécifiques sur les examens géné-
tiques ou sur l'interdiction de sélectionner le sexe de
futurs enfants congus par la reproduction assistée. La
loi se limite & adresser aux cadres normatifs respec-
tifs, la recherche scientifique, le développement ou les
applications du génome humain, dans le respect des
individus, leur liberté et dignité (cinquie¢me titre bis,
unique chapitre). Il faut néanmoins souligner que le
Code pénal pour la Ville de Mexico regle effective-
ment des questions relatives au génome dans son titre
deuxieme, ch. II « manipulation génétique », art. 154,
qui établit des sanctions pour ceux qui manipulent les
gens humains en altérant leur génotype quand cela soit
fait pour des raisons différentes que celles d’éliminer ou
diminuer des maladies, ainsi que pour ceux qui fassent
des procédures d’ingénierie génétique ayant des fins
illicites [23].
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D. Le clonage

En ce qui concerne le clonage, ni la loi ni les disposi-
tions réglementaires en font mention, or il y a eu plu-
sieurs initiatives de loi sur I'interdiction de la recherche,
la manipulation ou intervention ayant comme fin n’im-
porte quel type de clonage humain : adition des articles
100-bis et 100-ter et réforme de I'article 465 de la LGS,
pour l'interdiction du clonage d’étres humains, pré-
sentée par la députée R. Herndndez Martinez, pour le
groupe parlementaire du Parti action nationale (PAN),
30 Juillet 2004 ; initiative quadditionne le chapitre VI
bis a la LGS, en relation aux couples infertiles, par la
députée M. C. Diaz Salazar, du groupe parlementaire
du Parti de la révolution institutionnelle (PRI) le 10
May 2005 [23] ; initiative de loi qui modifie la LGS
en créant un titre cinqui¢me bis, sur la recherche avec
des cellules souches et les articles 103 bis 1 a 103 Bis
3, présentée le 13 de décembre 2005 ; initiative pour
réformer et additionner le chapitre III bis, art. 342 bis
5, de la LGS de la députée M. E. Dominguez du PAN
présentée le 26 avril 2006 ; initiative qui additionne
le chapitre III au titre septieme du Code pénal fédéral
pour des délits qui ont & voir avec la manipulation
génétique et le clonage d’étres humains, par la députée
M. E. Ortiz Dominguez (PAN), présentée le 10 May
2005 [24].

Par contre, d’autres états de la République ont interdit
le clonage, soit par la voie civile, soit par la vois pénale
ou dans tous les deux. Cest le cas de 'Etat de Mexique,
Code civil, livre quatrieme « Du droit familial », qua-
tri¢me titre « Du filiation et 'alimentation », chapitre
I, « Dispositions générales », article 4.114 ; le Chiapas,
le Code pénal pour I'Etat libre et souverain de Chiapas,
deuxiéme livre, titre premier « Délits contre la vie et
I'intégrité corporelle », chapitre VI bis « procréation
assistée, insémination artificielle et manipulation géné-
tique », article 137 SEPTER, fraction III ; et Coahuila,
Code pénal, deuxi¢me livre, partie spéciale, quatrieme
paragraphe « Délits contre les personnes », deuxieme
titre « Délits contre la liberté et la sécurité personnelle »,
article 383, paragraphe VII et Code civil pour I'Etat
de Coahuila de Zaragoza, premier livre « Du droit de
las personnes », deuxieme titre « Des personnes phy-
siques », chapitre VIII « Des droits de la personnalité »,
dans son article 94 [24].

Finalement, il y a eu deux initiatives, 'une d’une nou-
velle Constitution politique des Etats Unis Mexicains,
présentée par le député Jestis Emilio Martinez Alvarez,
du groupe Convergencia, le 7 février 2006 (article 9) ;
lautre de la LIX Législature de la chambre des députés,
dans la Commission de la santé I'on a voté 4 majorité le
projet de loi pour additionner au LGS 100 bis, relatif
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au cinquieéme titre sur la recherche sur la santé et 473
du huitieme titre, chapitre III relatif aux sanctions.
Ce dernier projet n'a pas encore été voté par le deux
chambres du Congres, mais il souligne I'interdiction
du clonage humain dans sa totalité. Le projet aussi
marque une peine privative de la liberté, ainsi qu'une
amande a celui qui fait des activités liées au clonage
humain et établit des sanctions pour les professionnels
qui y intervient [24].

E. La recherche sur les cellules souches

Aussi, il y a eu des initiatives pour réguler la recherche
dans les cellules souches, comme celle du projet pour
modifier la LGS en créant un cinquiéme titre bis « Sur
la recherche avec des cellules souches » et les articles 103
bis 1a 103 bis 3, présentée le 13 décembre 2005 qui
laissait la faculté d’évaluer, appuyer, stimuler et contro-
ler la recherche sur les cellules souches au Ministére de
la santé, ayant préférence pour les cellules obtenues des
tissus embryonnaires et celles des tissus d’adultes. Une
autre initiative pour établir un institut de recherche sur
les cellules souches C’est aussi présentée [23].

Alors, il y a peu des lois concernant les sujets de la
bioéthique et plusieurs initiatives de loi qui se sont
présentées sans pour autant étre approuvées. Une de
ces manques qui es peut-étre une des initiatives qui
peut étre bientdt adoptée, c’est la réglementation des
techniques de reproduction assistée.

F. La reproduction assistée

Le droit a la reproduction est reconnu au Mexique
comme un droit fondamental de la personne au qua-
trieme article constitutionnel qui lit « toute personne a
le droit de décider de fagon libre, responsable et infor-
mée sur le nombre et espacement de ses enfants [...] ».
C’est dans la LGS et son réglement que I'insémination
artificielle et la fertilisation in vitro sont pris en compte,
mais aucune mention n'est faite pour ce qui est de la
gestation pour autrui. Etant donnée la compétence des
états de la République ainsi que la Ville de Mexico pour
faire des lois du droit de la famille, il y a dix états ou
'on a des lois a cet égard.

1. Querétaro

Larticle 22 du Code civil dispose que la capacité juri-
dique des personnes s'acquiert par la naissance et se
perde par la mort. Alors, tout individu est sous protec-
tion de la loi. Aussi, la loi reconnaisse le droit des adultes
pour connaitre I'identité de leur parents biologiques,
au cas ou ils ont été un produit d’une insémination
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artificielle ou procréation assisté avec des donneurs,
cela sans pour autant céder le droit aux donneurs de
reconnaitre leurs enfants nés a travers les technologies
reproductives. En ce qui concerne la filiation, le para-
graphe iii de I'article 312 du Code civil, établit que les
enfants nés des techniques de reproduction assistée,
seront les enfants des conjoints et cela quand il n'y
aurait une révocation du consentement. Il peut y avoir
révocation par dissolution du mariage, sauf si les deux
parties ont reconnu comme enfant du mariage le pro-
duit dérivé des techniques de reproduction assistée. Il
convient de noter que, si bien 'état de Querétaro admit
'adoption d’embryons, il interdit les couples d’utiliser
la maternité assistée ou subrogé, ainsi que 'embauche
de 'utérus d’une troisieme femme pour la gestation de
I'embryon [25].

2. Tabasco

Le Code civil pour I'Etat de Tabasco a été 'un des pion-
niers dans la reconnaissance des techniques de repro-
duction assistée comme une solution possible lorsque
la femme est incapable de concevoir due a des causes
physiques ou psychologiques. Il fait aussi la distinc-
tion entre mére porteuse enceinte, qui porte le bébé a
terme et fournit le composant pour la grossesse mais
pas la composante génétique, de la mere substitute,
qui fournit le matériel génétique ainsi que le maté-
riel pour la grossesse, et encore la meére qui veut et
engage les services de la mere porteuse enceinte ou de
la mere substitute. La pratique au Tabasco permit que
le contrat soit gratuit ou onéreux, or il y a une préfé-
rence marquée pour le premier. Aussi, dans le cas du
pere, le Code civil attache une importance particuliére
a la volonté de procréer, dans la mesure établie dans la
section XVIII de I'article 272 de cette loi, comme motif
de divorce au cas ol la femme utilise les méthodes de
conception humaine artificielle, sans le consentement
de son époux. Enfin, le texte juridique prévoit égale-
ment que, sauf dans le cas concernant un enfant né
d’une meére substitue enceinte ou a la suite d’un contrat
de gestation pour autrui, lorsque 'enfant est né d’une
femme mariée, I'officier d’état civil ne peut pas régler en
tant que parent autre que le méme mari, a I'exception
qu’il ait expressément par reconnu a Uenfant et s'il y a
un jugement définitif déclare. Les deux cas exception-
nels obéissent au Code civil de tabasco, que reconnait
comme mere légale de I'enfant a celle qui fait appel aux
services de la meére porteuse, pour garantir I'abandon
de toute prétention de maternité de celle-ci lorsque la
naissance de I'enfant se produit [25].
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3. Ville de Mexico

L Assemblée législative de la Ville de Mexico a approuvé
le 30 novembre 2010 la loi de gestation par autrui.
Cependant, la législation n’a pas été publiée. Lexécu-
tif a envoyé des commentaires a l'initiative le 17 sep-
tembre 2011, qui ont été discutés mais pas approuvés.
Le tableau 2 (voir page suivante) présente les principales
questions abordées par cette loi, ainsi que les observa-
tions faites par I'exécutif local [20].

Par ailleurs, faire de la législation sur la maternité de
substitution comme une technique de reproduction
assistée, implique la réglementation des aspects qui
vont au-dela de cette technique en particulier, ce qui
implique une invasion des pouvoirs au détriment de la
Fédération [26]. La législation n’a pas encore été publié,
or, elle n’est pas applicable.

Par contre, le Code civil de Mexico reconnait a l'article
162, le droit des conjoints a choisir de forme libre,
éclairé et responsable, le nombre et de I'espacement
de leurs enfants et a utiliser, dans les termes dudit loi,
toute méthode de procréation assistée, ce qui inclut la
reproduction par autrui. Larticle 326 remarque aussi
que la paternité devra étre accordée si le consentement
express a été donné en cas des techniques de reproduc-
tion assistée [25].

4. Sinaloa

Le Code de la famille de I’Frat de Sinaloa, 4 l'article
282, définit la procréation assistée comme les pratiques
cliniques et biologiques pour la création d’'un nouvel
étre humain, réalisé par des techniques scientifiquement
accrédités et autorisés par le Ministere de la santé, et
menées avec la participation du personnel de santé, qui
comprend des méthodes de fertilisation des cellules ger-
minales, des gametes, un ou les deux sexes, ainsi que la
reproduction des zygotes et d’embryons pour permettre
la procréation en dehors du processus naturel du couple
infertile ou stérile. Parmi les techniques de reproduction
assistée, l'article 283 du Code reconnait la maternité de
substitution fait par la pratique médicale par laquelle
une femme peut faire la gestation d’un produit fécondé
par un homme et une femme, quand cette femme-la
souffre impossibilité physique ou contre-indications
médicales pour effectuer la grossesse dans son utérus. La
relation se termine aprés la naissance. Or, pour qu’'une
femme puisse étre mére porteuse, elle doit remplir toute
une série de caractéristiques qui sont mentionnées dans
la loi [25].

Aussi, I'état de Sinaloa prévoit des différentes modalités
de maternité de substitution : subrogation totale, ce qui
implique que la femme enceinte contribue leurs propres
ceufs, et apres la grossesse et 'accouchement, donne

Penfant au couple ou a la personne qui 'a engagée ;
subrogation partielle, qui est ce qui se produit lorsque
la femme porteuse est engagé exclusivement a porter en
son sein un embryon fécondé in vitro qui a été trans-
planté, mais qui vient de 'union du sperme et des ceufs
du couple ou de contracter personne ; la maternité de
substitution altruiste, qui fonctionne quand une femme
accepte la gestation d’une autre gratuitement, et la su-
brogation onéreuse, qui se produit quand une femme
accepte de devenir enceinte sur une autre, comme un
service pour lequel un montant certain et déterminé
est payé, plus les frais de gestation. La maternité de
substitution a Sinaloa se fait a travers un instrument
qui peut étre signé par les parties qui ont la capacité,
qui ont la citoyenneté mexicaine et qui ont un certificat
médical délivré par le médecin traitant, qui montre
Iincapacité physique ou contre-indications médicales
pour effectuer la gestation. Etant donnée la reconnais-
sance que Sinaloa fait de la maternité de substitution
en tant que service, I'instrument qui devrait régler le
service, devra avoir le lieu, année, mois, jour et heure
a laquelle il a été accordé pour procéder a la signa-
ture par la mere et le pére qui le demandent, la mere
porteuse, un notaire public, le directeur de la clinique
ou hopital, sans droit a une représentation juridique,
étant donné que les droits et obligations qui en émane
sont personnels. Par la suite, 'instrument devra étre
notifié au Ministere de la Santé et au Registre civil, de
sorte que la condition de la personne mineure née par
cette pratique est appelée dans son afhiliation comme
un enfant a partir du moment la fertilisation de leurs
parents biologiques, a savoir, la mére ou les parents
qui ont demandé le service. Enfin, il est a noter qu’il
est interdit qu'un couple don de sperme ou d’ovule
artificiellement a une porteuse et ensuite, de réclamer
la progéniture, 2 moins qu’ils obtiennent le consen-
tement du conjoint. A cela on ajoute que, méme s’ils
exigent la parentalité, ils ne pourront pas recevoir la
garde du produit de I'insémination a moins qu’il y ait
une incapacité ou la mort de la mere et celle-ci ait le
consentement de son conjoint [25].

5. Coahuila

Lexpression « assistance médicale a la procréation » est
définie, en vertu de article 482 du Code civil de ’état
de Coahuila, comme les pratiques cliniques et biolo-
giques permettant la conception in vitro, le transfert
d’embryons et I'insémination artificielle et toute tech-
nique d’effet équivalent permettant la procréation en
dehors du processus naturel. Selon la méme loi, avant
le début du traitement, les conjoints doivent consentir
dans un acte public devant un notaire et le justifier
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Tableau 2. Loi de gestation par autrui, approuvée par I’Assemblée législative de la Ville de Mexico
le 30 novembre 2010

Concept

Régulation

Observations du pouvoir exécutif de la Ville

Article

Gestation
par autrui

NOUVELLES DU MONDE

Pratique médicale qui consiste au transfert d’em-
bryons humains dans une femme, produit de la
fécondation d’un ovule et un spermatozoide des
conjoints ou concubins et qui apporte leur matériel
génétique.

La gestation par autrui se fera par transfert d’embryons
humains dans une personne, produit de la fécondation
d’un ovule et un spermatozoide en faveur des conjoints
ou concubins, en accord avec la législation sanitaire

applicable.

La gestation par autrui se fera sans fins lucratives
entre les personnes qui le sollicitent et la femme
gestante ; en plus, 'on procurera le développement
adéquat de la grossesse, une fois que 'implantation
de 'embryon soit faite.

La gestation par autrui se fera sans fins lucratives entre les
personnes qui le sollicitent et la personne gestante qui en
plus, procurera le développement adéquat de la grossesse.

Femme qui
sollicite

Femme avec capacité juridique, qui a une impossi-
bilité permanente ou une contre-indication médi-
cale pour une gestation dans son propre utérus et
apporte ses ovules pour la fécondation, et qu’aussi
se compromet par I'instrument pour la gestation
d’autrui depuis 'implantation avec les régles de la
législation en vigueur sur la maternité, en veillant
pour 'intérét supérieur du mineur et en exercant les
droits et obligations qui émanent de la maternité.

Personnes avec capacité juridique, ayant une impossibi-
lie¢ physique ou génétique pour faire la gestation et se
compromettent par I'instrument pour la gestation par
autrui, 4 veiller pour I'intérét supérieur du mineur qui
va naitre comme conséquence de la gestation par autrui
et 4 exercer les droits et obligations qui émanent de la
maternité et/ou paternité.

Personnes

qui
sollicitent

Personnes avec capacité juridique, qui apportent
leur matériel génétique pour la fécondation, et
se compromet par I'instrument pour la gestation
d’autrui depuis I'implantation, avec les regles de la
législation en vigueur sur la paternité, en veillant
pour l'intérét supérieur du mineur et en exercant
les droits et obligations qui émanent de la maternité
ou paternité.

Personnes avec capacité juridique ayant une impossibi-
lit¢ physique ou génétique pour faire la gestation et se
compromettent par I'instrument pour la gestation par
autrui, a veiller pour I'intérét supérieur du mineur qui
va naitre comme conséquence de la gestation par autrui
et 4 exercer les droits et obligations qui émanent de la
maternité et/ou paternité.

Femme
gestante

Femme avec capacité juridique qui, sans fins lucra-
tives, se compromette 2 'implantation de I'em-
bryon, produit de la fécondation des conjoints ou
concubins qui apportent leur matériel génétique
pour procurer le développement de la grossesse
jusqu'a sa fin, moment ol 'obligation de la subro-
gée conclut.

Personne avec capacité juridique qui, sans fins lucratives,
se compromette 2 permettre le transfert et éventuelle
implantation d’un ou plusieurs embryons, et a procurer
le développement de la grossesse jusqu’a sa fin, moment
ol l'obligation de la subrogée conclut.

La femme gestante devra de préférence, avoir un
lien familial consanguin, par affinité ou civil avec
quelqu’une des personnes qui sollicitent.

La personne gestante devra de préférence, avoir un lien
familial consanguin, par affinité ou civil avec quelqu’une
des personnes qui sollicitent.

16

Instrument
pour la
gestation par
autrui

Contrat parmi lequel le consentement est manifesté
devant un notaire public par la femme avec capacité
juridique, pour 'implantation de 'embryon et le
développement de la grossesse, jusqu’a sa fin, en
bénéfice de deux personnes, conjoints ou concu-
bins, qui ont manifesté aussi leur consentement, et
qui apportent leurs ovules et spermatozoides pour
fertiliser et former un embryon et I'implantation
dans utérus de la femme gestante.

Convention parmi laquelle le consentement est manifesté
devant un notaire public par une personne avec capacité
juridique, pour le transfert de 'embryon ou embryons, et
au cas d'implantation, le développement de la grossesse,
jusqu’a sa fin, en bénéfice de deux personnes, conjoints,
concubins ou célibataires qui se plient aux demandes
établies au paragraphe 3 de l'article 2 de la présente loi,
qui aussi manifestent leur consentement pour le transfert
d’un ou plusieurs embryons dans utérus de la personne
gestante.

Linstrument pour la gestation par autrui pourra
étre révoqué par les personnes qui sollicitent ou la
femme gestante, avant quiconque transfert d’em-
bryons humains. De cette révocation naitra le droit
de dédommagements.

Linstrument pour la gestation par autrui pourra étre
révoqué par les personnes qui sollicitent ou la personne
gestante, avant quiconque transfert ' embryons humains.
De cette révocation naitra le droit de dédommagements.

32

Autorisation

La pratique médicale de gestation par autrui se fera
seulement dans les institutions de santé publique ou
privées qui aient 'autorisation de I'autorité compé-
tente pour la réalisation du transfert des embryons
humains.

La technique de reproduction assistée qui donnera l'ori-
gine 2 la gestation par autrui se fera seulement dans les
institutions de santé publique ou privées qui aient 'auto-
risation de l'autorité compétente pour la réalisation du
transfert des embryons humains.
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Il se reconnaitra seulement le droit de la femme ges- | La reconnaissance des parties au droit de la personne
tante 4 linterruption de la grossesse dans le cas de | gestante a décider sur interruption de la grossesse aux

Avortement | péril grave de sa santé et d’altérations génétiques ou | termes qui établit la législation pénale et sanitaire en | 20
congénitales du produit qui puissent avoir comme | vigueur dans la Ville de Mexico.
conséquence des dommages physiques ou mentales.

Formation des embryons a des fins autres que la
procréation.
Toute forme de commercialisation ou d’utilisa-

Interdictions | tion économique (lucrative) des cellules et tissus | Ces interdictions se suppriment. 7
embryonnaires dérivés de la reproduction assistée.

La cryoconservation des ovules et spermatozoides

qui ne soit pas a des fins reproductives.

Seront responsables civilement et pénalement les | Seront responsables civilement et pénalement les mé-
médecins qui fassent le transfert des embryons decins qui fassent le transfert des embryons humains
humains sans le consentement et acceptation sans le consentement des parties qui y interviennent,

Délit pleine des parties qui y interviennent, étant étant applicables les peines qui établissent le délit de 34
applicables les peines qui établissent le délit de la | la procréation assistée au quelle est référée le chapitre
procréation assistée et I'insémination artificielle. | premier, titre deuxieme du code pénal en vigueur pour

la Ville de Mexico.

avec la certification de trois médecins spécialistes dans
le domaine, dont I'un serait le Ministére de la santé, la
nécessité de se soumettre a un tel traitement. Révoca-
tion de plein droit de consentement fonctionne avec
la mort de qui lui a accordé, si elle n'a pas eu lieu
avant la fécondation. Par ailleurs, I'article 483 du Code
civil souligne que ces techniques ne peuvent étre utili-
sées que pour des personnes mariées ou pour ceux qui
vivent en concubinage, qui doivent certifier qu'apres
cinq ans, pour des raisons biologiques, ont été inca-
pables d’engendrer ou de concevoir, sans étre stérile ou
infertile. Dans le cas d’infertilité ou stérilité médicale,
la fécondation hétérologue est autorisée. Un aspect a
considérer est la contradiction qui existe entre I'article
491 du Code civil décrétant absence de contrat de
maternité de substitution et a Particle 482 de la méme
loi, qui permet d’utiliser « toute technique qui encou-
rage la procréation en dehors du processus naturel »,
ce qui ouvre la possibilité du recours a la maternité de
substitution [25].

6. San Luis Potosi

Le Code de la famille de cet état distingue les techniques
humaines de procréation assistée, de la reproduction
assistée. En vertu de larticle 236 de 'ordonnance en
question, il est entendu que la procréation assistée est
vérifiée grice a la participation de tiers et ['utilisation
des techniques biologiques de reproduction sans rap-
ports sexuels, alors que les techniques de reproduction
assistée sont celles ol 'union des cellules germinales ou
I'implantation de 'embryon dans 'utérus est obtenu
grice a l'intervention directe dans le laboratoire. Par
sa part, l'article 243 décrete 'absence de maternité de
substitution, il en résulte qu'il est impossible d’utiliser

ce type de reproduction assistée dans cet état, puisqu’il
ne produit pas d’effet juridique certain. Alors, si un
embryon a été implanté dans une autre femme du
conjointe ou concubine, la maternité sera attribuée a
la premicre, en conformité avec le principe de mater
sempre certa est [25].

7. Sonora

En ce qui concerne le Code de la famille pour cet
état, l'article 203 reconnait que la relation de famille
peut étre par le sang, 'affinité ou volontaire. Confor-
mément a article 213, la filiation consanguine est le
lien de parenté qui vient de la relation génétique entre
deux personnes, par le simple fait de la procréation, y
compris la reproduction assistée avec le matériel géné-
tique des deux parents. Alors que la parenté volontaire
est née de I'adoption, a la naissance obtenue par les
techniques de reproduction assistée autorisés par les
conjoints et membres ou d’un enfant de placement,
a condition que se prolonge depuis plus d’un an avec
toutes les caractéristiques et les objectifs de la relation
parent-filial. En outre, pour réguler les filiations de
volonté procréatrice, I'article 207 prévoit que lorsque
la grossesse est obtenue grace a des technologies de
reproduction assistée et le matériel génétique des per-
sonnes autres que I'un ou les deux conjoints ou par-
tenaires utilisé, ces derniers seront considérés comme
parents biologiques de 'enfant né de cette conception,
a condition qu’ils aient donné leur consentement pour
I'utilisation de ces méthodes. Aussi, comme I'état de
Querétaro, l'article 207 du Code de la famille recon-
nait le droit de fils de demander I'identité des parents
biologiques, autant que pour I'adoption complete, sans
réclamation filiative [25].
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8. Autres

Le Code civil de I'état du Mexique, et aussi les Codes de
la famille et les états de Zacatecas et Michoacdn, recon-
naissent le droit des conjoints pour faire le choix libre,
responsable et informé du nombre et de I'espacement
de leurs enfants ainsi que d’utiliser toute méthode de
procréation assistée pour atteindre leur propre progé-
niture. Ainsi, le terme « tout moyen de reproduction
assistée » est considérée comme la pratique juridique
de la grossesse de substitution. De méme, dans les états
mentionnés ci-dessus, le consentement est particulie-
rement important dans le cas de la reproduction assis-
tée. Il est important de noter que pour le Zacatecas
et Michoacin, la relation existent entre le fils de la
procréation assistée et les conjoints ou partenaires qui
ont demandé et consenti la naissance, sera de sang [25].
Néanmoins, il convient de noter les problemes juri-
diques qui se présentent dans ces législations. Tout
d’abord, I'état de Tabasco a utilisé le contrat comme
moyen d’accéder a la maternité de substitution dans ses
diverses formes. Malheureusement sa législation n’éta-
blit pas des exigences a remplir par les contractants ;
d’ailleurs, elle ne précise pas la nature juridique, les
éléments et les caractéristiques de I'acte juridique qui
aura lieu dans les différents types de méres porteuses qui
peuvent se trouver dans cet état. En ce qui concerne le
reglement des exigences 4 remplir par la mere porteuse
enceinte, 'instrument pour la maternité de substitution
prévu dans le Code de la famille de I'état Sinaloa a les
mémes omissions que le contrat visé dans le code civil
de Tabasco, alors que dans les lois de Mexico, de I'Etat
du Mexique, Colima, Sonora, Zacatecas et Michoacdn,
malgré qu’elles permettent I'acces a la maternité de
substitution, sont omis de réglementer son acte juri-
dique d’exécution [25].

Finalement, il faudrait faire le point sur la reproduc-
tion assistée au niveau fédéral, qui est encore au niveau
d’incitative de loi.

9. La législation de la reproduction assistée
au niveau fédéral

Dans le cas de Techniques de reproduction assistée
(TRA) au niveau fédéral, il y a eu plusieurs initia-
tives de loi. Par exemple, une propose d’autoriser le
Ministere de la santé de réglementer et de contrdler
Iapplication de ces techniques et établir les conditions
pour qu’ils puissent se faire. Il mentionne également
que les « pré-embryons qui manquent scientifique-
ment toute chance de vie peuvent étre utilisés a des
fins de recherche » ; pour « pré-embryon » I'on en-
tend « I'état de développement qui commence dés la
fécondation ou la fécondation achevée et se termine
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par 'implantation », selon la Gazette parlementaire,
Chambre des députés, numéro 2984-1 du jeudi 8 avril
2010. Cependant, le projet de décret présenté par les
députés G. E. Robles Medina et M. A. Osuna Milldn,
du groupe parlementaire du Parti d’action nationale
(PAN) par rapport a des banques de cellules, indique
que « seulement pourront étre traitées, cryo conservés
et transplantées, les unités de cellules souches obtenues
du sang, y compris le sang de cordon et de moelle
osseuse. Il est interdit de mettre a la disposition de cel-
lules souches embryonnaires ». Gazette parlementaire,
Chambre des députés, numéro 2999 A-II, le jeudi 29
avril 2010. Une initiative plus compléte présentée par
le député M. A. Osuna Milldn (PAN) et publié dans
la Gazette du Congreés le 12 avril 2011, propose de
reglementer les cellules souches, en particulier en ce qui
concerne son utilisation thérapeutique. La recherche
sur les cellules souches est autorisé et les dispositions
pour 'obtention de cellules souches, qui peuvent étre
« le sang, le sang placentaire, le cordon ombilical, la
moelle osseuse et d’autres tissus », sont établis, surtout
ceux dont le progres scientifique montre qui sont riches
en ces cellules, dont I'extraction ne représente qu'un
faible risque pour la santé du donneur. Exclus seront
les embryons et les foetus humains ci-dessus, selon la
Gazette parlementaire, année XIV, numéro 3240-VII,
du mardi 12 avril 2011. Une initiative avancée par
plusieurs groupes parlementaires du 13 juillet 2011
et publié dans la Gazette du 20 juillet, qui se réfeére
également a la reproduction assistée, propose d’inter-
dire le clonage 4 des fins de reproduction et pose peu
clairement, si les destinations peuvent étre des cellules
germinales et les ceufs fécondés cryo conservés. Ceux-ci
peuvent étre de la fertilisation homologue et hétéro-
logue, et de la recherche. A cet égard, il faut noter que
pour la recherche des ovules fécondés, ceux-ci doivent
provenir d’un don et ne doivent pas s'étre développé
in vitro au-dela de 14 jours apres la fécondation, selon
la Gazette parlementaire, année XIV, le numéro 3308,
le mercredi Juillet 20, 2011 [23].

Finalement, plus récemment, le 21 septembre 2016,
la législation proposée par Sylvana Beltrones du PRI
a été voté et approuvée par la Commission de la santé
de la chambre des députés. Elle a été votée au Sénat, la
chambre d’origine en avril dernier avec 73 voix pour et
zéro contre. Linitiative a été publiée a la Gazette parle-
mentaire le premier mars 2016 et propose des réformes
et additionnes a la Loi générale de santé, bien pour
Iemploi des technologies pour la reproduction assistée,
qui pourra étre utilisée par des conjoints une fois qu’ils
aient prouvé infertilité, mais aussi sur 'interdiction de
la recherche sur les cellules souches, le cas d’enfreindre
cette disposition, il y aura des peines pour ceux qui
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réalisent ce type de recherche, entre outre, de cing a
dix ans de prison [27, 28].

Sur ce qui est de conjoints — seulement les couples
homme-femme mariés — qui auront acces au service de
reproduction assistée, au cas ou ils nécessitent la gesta-
tion par autrui, c’est le médecin qui devra diagnostiquer
le cas d’infertilité et que cela soit fait avec une personne
qui ait une relation de famille et sans objet lucratif [29].
Il a également indiqué que les embryons ne peuvent étre
créés que dans le but de la grossesse, avec I'interdiction
du clonage, d’'implants interspécifiques soit a des fins
de reproduction ou de recherche, ainsi que la division
embryonnaire anticipée, entre autres [30].

Selon la réforme qui serait faite  la loi générale de la
santé pour la reproduction assistée, il y aura de peines
a partir de six a 17 ans de prison, pour ceux qui ob-
tiennent le consentement d’une femme en payant une
redevance, ['utilisation de tout type de violence ou en
profitant d’une situation de pauvreté ou d’ignorance,
pour le transférer d’un ou plusieurs embryons dans son
utérus et apres la naissance soit obligée de renoncer aux
droits et obligations découlant de sa maternité, pour
délivrer le mineur a des tiers. La méme peine sera pour
ceux qui, par la gestation de substitution, transferent
un ou plusieurs embryons dans 'utérus d’'une femme
qui ait subi deux grossesses par la méme technique, de
méme a ceux qui réalisent une procédure de mater-
nité de substitution pour délivrer I'enfant(s) qui en
résulte(nt) & une personne qui n'aurait pas la nationalité
mexicaine, ainsi quaux personnes qui promeuvent,
facilitent ou annoncent ou effectuent des procédures de
gestation de substitution pour un profit économique.
La loi aussi contiendrait I'interdiction d’appliquer la
reproduction assistée a une femme sans son consen-
tement, voire 2 une mineure et une personne sans la
capacité de consentir [30].

En outre, la proposition de loi considere Iélimination
illégale d’organes, de tissus, de cellules y compris les
gametes relatifs a la procréation assistée, les embryons
et les corps d’étres humains, a celle qui est faite sans
y étre autorisé par la loi. La loi impose des peines de
prison et des amendes a ceux qui fassent la promotion
illégale, encouragent, facilitent ou annoncent I'appro-
visionnement illégal d’organes, de tissus, de cellules et
des gametes [30].

Linitiative doit étre votée maintenant par I'ensemble
de la chambre des députés. Au mois de décembre 2016,
rien n'a était approuvé.

G. 'Euthanasie

En 2008, le Sénat a approuvé une réforme législative
pour 'euthanasie. La reforme a été publiée début 2009.

Ainsi, la Loi générale pour la santé, permit que les
malades refusent de recevoir des médicaments ni étre
connecté aux appareils pour prolonger sa vie en cas de
maladie terminale [31].

La loi générale de la santé, envisage la possibilité de
mener des actions qui ne prolongent la vie d’un patient,
quand il n’y a aucune possibilité de guérison. Larticle
345 de la méme loi établit qu'il n’y aura aucun obstacle
ala demande ou l'autorisation des personnes suivantes :
le conjoint, concubin, descendants, ascendants, freres,
I'adopté ou adoptant, conformément a 'ordre exprimé,
il dispense des moyens artificiels pour empécher a celui
qui a mort cérébrale, de vérifier d’autres signes mani-
festes de la mort. La modification avait été approuvée
au mois d’avril 2008, mais la chambre des députés a
introduit des changements relatifs aux médecins qui
prennent en charge ces patients. Dans la premiere ver-
sion, la loi incluait une clause de conscience qui per-
mettait aux médecins nier 'euthanasie aux malades.
La version approuvée établit que les médecins qui ne
veulent pas approuver 'euthanasie, sont obligés & passer
le cas a un autre collegue. Aussi, les malades pourraient
recevoir les traitements ou soins palliatifs dans leur
domicile. Il oblige aussi aux institutions du Systeme
national de santé & offrir les services d’orientation et
conseil aux malades en situation terminale [31, 32].
Un an avant la publication de cette loi, début 2008, la
Ville de Mexico a approuvé la Loi de volonté anticipé
du District fédéral, par son Assemblée législative [32].
Le Code pénal pour le District fédéral (qui a changé de
nom a Ville de Mexico, CDMX) régle dans son article
127, que lorsque quelqu’un prive de la vie & un autre, a
cause d’une pétition expresse libre, répétée, sérieuse et
sans ambiguité et qu'il satisfait cette demande a condi-
tion qu’il y ait des raisons humanitaires et que la victime
souffre d’une maladie terminale incurable, des peines
de prison iront de deux a cinq ans. Dans le méme sens,
le Code pénal de I'Etat du Mexique établit dans son
article 243 comme circonstances qui atténuent la peine
pour l'assassinat que I'infraction soit commise pour la
piété, par le biais de plaides répétés de la victime, devant
Pinutilité de toute aide pour sauver sa vie [33].

Il faut noter que d’autres législations dans les états de
Nuevo Ledn et Coahuila, il y a des peines pour les gens
qui participent a la mort d’'un malade terminal par des
raisons de pitié ; or, les peines établies vont jusqu’a trois
ans de prison [32].

Ainsi, le cadre juridique est construit & partir de la
reconnaissance du pouvoir du patient de décider des
questions fondamentales pour guider le traitement en
cas de maladie avancée. Toutefois, étant donné que dans
de telles situations la psyché des mourants est soumis a
des contraintes séveres, voire des contraintes telles que
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la perte de conscience, la loi prévoit des moyens et des
procédures simples pour qu’a un moment antérieur
on peut réfléchir a cette question. Les déclarations de
volonté anticipée, entre outres, offrent la possibilité de
réfléchir comment faire face a la mort. Méme devant
Iinconscience, I'on peut nommer des représentants
pour prendre ces décisions [32].

Il est important de souligner que la réforme juridique
génere l'obligation des services médicaux pour soulager
la douleur et d’autres symptomes. La loi ouvre la possi-
bilité, et les réglements, la norme officielle et I'’Accord
général du Conseil de la santé a cet égard, sont sen-
sibles a 'impératif moral et la nécessité institutionnelle
pour faciliter la mise en ceuvre des soins palliatifs pour
démocratiser son application 2 tous patients dans le
pays. Or que la réforme a été adoptée en 2009, il a fallu
attendre les années 2013-2014 pour que les réglements,
la norme officielle et ’Accord général du Conseil de la
santé soient publiés [32].

Par contre, pour ce qui est de 'euthanasie active, la légis-
lation pénale interdise et punis 'application de I'eutha-
nasie et du suicide assisté dans I'article 312 du Code
pénal fédéral, et cela inclue une responsabilité appliquée
au médecin qui terminerait avec la vie d’'un patient a sa
demande ou de lui préter aide pour son suicide [33].

H. Des derniers développements scientifiques

Bien que le Mexique n’ait pas encore un systeme légal et
normatif bien développé, il se fait que le premier bébé
au monde congu avec la technique de reproduction
assistée qui utilise TADN de trois personnes, nom-
mées d’apres les trois parents, est né, tel que publié
par le magazine New Scientist. Lenfant qui avait déja
cinq mois ou mois d’octobre 2016, avait TADN de
son pére et sa mere, en plus d’une petite quantité de
code génétique d’'une donneuse. La technique des trois
parents a été développé a Newcastle, au Royaume-Uni,
et combine TADN des deux parents avec des mitochon-
dries saines d’une femme donneuse. Une équipe des
médecins américains ont appliqué cette technique sans
précédent au Mexique, ayant comme but que 'enfant
soit né indemne d’une maladie génétique de sa mere,
d’origine jordanienne. La mére de 'enfant avait perdu
ses deux premiers enfants a cause d’'une maladie rare,
le syndrome de Leigh, une maladie mortelle qui affecte
le systéme nerveux en développement. Les genes de la
maladie sont présents dans TADN de la mére, de sorte
que le couple eu recours a cette technique pour avoir
un enfant sain [34].

Le manque des législations plus completes sur la repro-
duction assistée permet alors ces développements. Il
faut ajouter que 'initiative de loi discutée ci-dessus,
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inclue seulement le recours a ces techniques quand les
couples sont infertiles ou ont des problemes de fertilité,
mais ne comprennent pas les changements génétiques
pour prévenir la transmission de maladies des parents
aux enfants [33], ce qui poserait des problemes légaux.

CONCLUSION

Les développements décrits dans cet article, montrent
que la bioéthique au Mexique est encore un champ
avec pleins d’opportunités pour ce qui est de la législa-
tion, surtout des questions qui touchent le plus sensible
de I'étre humain. II est par ailleurs de la plus grande
importance, de faire en sorte que le pouvoir législatif
prenne en compte tous les derniers développements de
la science pour faire face aux défis qu’ils peuvent poser
aux personnes et leurs droits. Ainsi, un corps législatif
fort et bien définit doit étre mis en place pour éviter des
dérives et éviter aussi que les sciences de la vie soient
seulement un moyen pour enrichir certains secteurs de
la sociéeé. ]
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2° Atteintes corporelles (aléa médical, responsabilité médicale et du fait des

produits, indemnisation)

3° Droit, santé et environnement

4° Pratiques judiciaires, droit pénal de la santé et de 'environnement

1° Droit de I'expertise , déontologie, conflits d'intéréts et bonnes pratiques

2° Droit européen et international de la santé

3° Histoire de la médecine légale et du droit de la santé

4° Anthropologie, médecine et droit

5° Sociologie de la santé

Pole 4:  Correspondants régionaux et nationaux

Les langues admises sont |'’Anglais et le Francais.

LES TEXTES SOUMIS TIENDRONT COMPTE DES REGLES EDITORIALES SUIVANTES

Titre : le titre est bref et informatif, il est d’environ 10 mots. Il doit étre complété d'un titre

court (de 5 mots environ) utilisé par I'entéte de l'article publié.

Auteurs : la liste des auteurs (initiales des prénoms, noms) est suivie des références de I'ins-

titution (nom, ville, pays) ainsi que du nom et de I'adresse compléte de I'auteur auquel le

bon a tirer sera adresse.

Résumé : il ne dépasse pas 10 lignes dactylographiées (usuellement 250 mots). Il ne com-

porte que des phrases ayant un contenu informatif précis. Il est rédigé en francais et en

anglais. Il est suivi de mots-clés (keywords).

Tableaux : ils sont appelés dans le texte et numérotés dans I'ordre appel (chiffres romains).

Leur nombre est réduit (pas plus de 4 a 5 tableaux), de méme que leur dimension. La

légende figurera en haut des tableaux.

Figures : elles sont appelées dans le texte et numérotées dans l'ordre d’appel (chiffres

arabes). La légende figurera en dessous des figures. Les auteurs doivent fournir une épreuve

originale de bonne qualité. Le texte, les tableaux et les figures doivent étre complémentaires.

Bibliographie : seules figurent les références citées dans le texte. Inversement, tout auteur

cité figure dans la bibliographie. L'ordre retenu pour les références bibliographiques est

alphabétique selon les noms des premiers auteurs. Chaque référence est appelée dans le

texte par le numéro d'ordre (chiffre arabe entre crochets) qui lui est affecté dans la biblio-

graphie. Les références sont classées en fin d'article dans I'ordre alphabétique des premiers

auteurs.

La rédaction et la ponctuation des références bibliographiques suivent les normes de

Vancouver :

* Les auteurs : leur nom figure en minuscules suivi des initiales du prénom. Lorsque leur
nombre excéde 6, on ne mentionne que les 3 premiers suivis de « etal. ».

o Le titre complet du document dans sa langue d’origine est porté en italique.

QUELQUES EXEMPLES

Pour un périodique, le titre abrégé selon I'index Medicus (sans accent et sans point), 'an-
née de parution, le tome ou le volume, la pagination (premiére et derniére pages).

Ex. : Béraud C. Le doute scientifique et la décision : critique de la décision en santé
publique. Sante pub., 1993 ; 6 : 73-80

Pour un livre : la ville d’édition, la maison d’édition ou d'impression, I'année de parution,
le nombre total de pages.

(les chapitres et les communications sont précédés et suivis de guillemets).

Pour un mémoire ou une these : le titre de thése doit apparaitre entre guillemets, et le type
de these et sa spécialité seront portés entre crochets suivis de la ville, 'université, I'année et
le nombre total de pages.

ENVOI AU SECRETARIAT DE REDACTION

La proposition d'article doit étre dactylographiée en double interligne (en Times new roman
12). Pour un article thématique,le nombre de mots doit étre compris (figures, tableaux et
bibliographie inclus) entre un minimum de 5000 (8-9 pages) et un maximum de 7000. Les
pages sont numérotées consécutivement sur I'ensemble du texte.

Pour soumettre votre proposition d'article par email : christian byk@gmail.com

PROCEDURE DE LECTURE

Aprés une 1° lecture, le secrétariat de rédaction adresse la proposition d'article anonymi-
see pour un examen critique a deux lecteurs référents anonymes.

Les avis des lecteurs et la décision de la rédaction (acceptation, refus, proposition de modi-
fications) sont transmis ensuite a |'auteur dans un délai 2 mois apres la réception.

La version définitive, acceptée par le comité de rédaction, est adressée sur support email
(document word).

Les articles soumis au Journal Droit, Santé et Société ne doivent avoir été ni publiés, ni
simultanément soumis ou déja acceptés pour publication ailleurs. Le fait de soumettre un
article & la rédaction vaut a la fois pour la publication papier et électronique de la revue,
notamment via le portail www.cairn.info.

A cette fin, les auteurs doivent certifier, par courrier, que leur texte n’a jamais été publié ou
soumis a publication.

Pole 2 :

Pole 3 :
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/ Instructions to Authors

Law, Health and Society Journal is a series of the Journal of Forensic Medicine. This series is
devoted to all those interested in the relationship between Law, Medicine and society. It has
a multidisciplinary approach and an intemational vocation. Submitted articles could be
included in a thematic issue or inserted into a specific section.

The editorial committee can also create specific sections as shown below.

The different sections available are listed below:

Cross-thematic sections:

a) Editorial

b) Specialized Topics

Special Sections:

Pole 1: 1° Health Law and Bioethics

2° Law of families and individuals

3° Prisons and psychiatric care

4° Law, health data, telemedicine and medical imaging, geriatric technology
5° Law of research

6° Pharmaceutical law and medicine (including health products and
nutraceuticals and medical devices)

1° Insurance Law

2° Body damages and injury (medical hazard, medical liability and respon-
sibility of bad products and practices, compensation and indemnification)
3° Law, Health and Environment

4° Judicial Practice, Criminal Law of Health and Environment

1° Law of expertise, ethics, conflicts of interest and good practice

2° European and International Health Law

3° History of Forensic Medicine and Health Law

4° Anthropology, medicine and law

5° Sociology of Health

Pole 4: Regional and national correspondents

Articles are accepted in English and French.

Pole 2:

Pole 3:

SUBMITTED TEXTS WILL TAKE INTO ACCOUNT THE FOLLOWING EDITORIAL RULES

Title: The title must be short and informative (approximately 10 words). It must also include

an abbreviated version (about 5 words) which will be used as the header of the article.

Authors: List of authors (first name initials, surnames) must be followed by the institution

details (name, city, country) as well as the name and full address of the author to which the

final version will be sent.

Abstract: The abstract should not exceed 10 typed lines (generally 250 words). It should only

include sentences with specific informative content and should be provided in French and

in English. The abstract must followed by key words.

Tables: Tables must be named in the text and numbered in order using Roman numerals.

The size of the tables is limited as is the number of tables that can be included (no more

than 4 or 5). The caption must figure at the top of the tables.

Figures: The figures must be named in the text and numbered in order (Arab numerals). The

caption should appear below the figures. Applicants must provide an original copy of good

quality. The text, tables and figures must complement each other.

Bibliography: Only include references cited in the text. Conversely, any author cited must

be listed in the bibliography. The order chosen for bibliographic references is alphabetical

according to the authors’ surnames. Each reference is labelled in the text by the number

(Arab numerals in square brackets) it is assigned in the bibliography. The references are clas-

sified at the end of the article in alphabetical order.

Writing and punctuation for the references must follow the Vancouver standards:

o Authors: the surname must figure in small letters followed by first name initials. When the
number of names exceeds 6, only the first 3 are mentioned followed by “et al.”.

o The full title of the document in its original language should be in italics.

SOME EXAMPLES

For a periodical, referencing is as follows: short title according to the Medicus index (with-

out the accent and the full stop), year of publication, volume or the part, page numbers (first

and last pages).

E.g.: Béraud C. Scientific doubt and decision: criticism of decision in public health. Health

Pub., 1993; 6: 73-80

For a book: the city in which it was printed, publishing or printing house, the year of publi-

cation, the total number of pages.

(Chapters and articles are preceded and followed by quotation marks).

For a memoir or a thesis: the thesis title must appear between quotation marks, and the type

of thesis and its area of expertise should figure between square brackets followed by the city,

the university, the year and the total number of pages.

SENDING THE ARTICLE TO THE EDITORIAL SECRETARY

The article must be typed using double spacing (in Times new roman 12). For a thematic

feature, the number of words must be specified (figures, tables and bibliography included):

between 5,000 (8-9 pages) and 7,000 pages. The pages are numbered consecutively

throughout the text.

To submit your article by email, please send it to the following address:

christian byk@gmatl.com

PROOF-READING

After the first reading, the editorial secretary will send the article (anonymous) for critical
review to two anonymous readers.

The readers’ opinion and the editor’s decision (acceptance, refusal, proposed changes) are
subsequently sent to the author within 2 months of receipt.

The final version accepted by the editorial committee, is sent by email (Word format).
Articles submitted to the Law, Health and Society Journal should not have been published,
submitted or accepted for publication elsewhere. Atticles submitted are for both the paper
and electronic versions, especially the www.cairn.info website.

Authors must therefore certify by post that their text has not been published or submitted for
publication elsewhere.
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