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INTRODUCTION

Du 23 au 26 Juin 2014 et dans le cadre d’un partenariat stratégique algéro américain
dans le domaine de la santé, un protocole d’accord pour la création d’un pole d’excellence en
biotechnologie & Sidi Abdallah dans la wilaya de Blida, a été signé a San Diego entre
I’Algérie et les Etats-Unis d’Amérique’. Cet accord, a I’aspect multidimensionnel porte
principalement sur la recherche biomédicale, la production pharmaceutique et la formation
dans le domaine de la santé. Il a pour objectif de permettre a I’aube de 1’année 2020 la sortie
des premiéres molécules développées par les laboratoires et qui permettront de fabriquer de

nouveaux médicaments, et cela, aprés une phase d’essais cliniques.

Par ce protocole, 1’Algérie entend mettre fin a la 1éthargie dans laquelle elle s’est
longtemps plongée en maticre de recherche biomédicale et d’expérimentation sur I’homme en
tant que phase essentielle dans le processus de recherche scientifique, et semble se diriger vers

une réhabilitation de la recherche scientifique notamment par le biais de la pharmacologie.

Mener une réflexion juridique autour d’un encadrement de 1’expérimentation humaine
s’avere capital devant ces changements. En effet, plusieurs facteurs vont dans le sens d’une
nécessaire prise en charge par le droit de cette problématique de I’expérimentation sur

I’homme et de la protection qui doit lui étre assurée.

D’une part, I’expérimentation humaine dans son sens traditionnel et qui permettait a
un chercheur de vérifier la validité d’une hypothése en recréant sur une personne saine des
conditions propres a la pathologie, a connu de profonds changements bouleversant jusqu’a la
vision du juriste vis-a-vis de I’expérimentation. A 1’¢re des biotechnologies appliquées a la
science, le processus de recherche et d’innovation s’oriente volontairement vers I’idée qu’il
est possible de comprendre et de manipuler I’étre humain dans le but de proposer de nouvelles
solutions en matiere de prévention, de diagnostic ou de thérapie des maladies existantes et

cela en allant jusqu’a intervenir directement sur le gene ou la protéine a réparer.

! santé-science et technologie, n°17 du Mercredi 25 Juin 2014. Www. aps-dz/Santé-science et technologie/
8303.




Ces aspects constituent autant de dilemmes pour le juriste et le sollicite jusque dans

ses retranchements.

Cette réflexion est d’autant plus nécessaire que 1’Algérie est encore trés loin d’étre
concernée par les techniques médicales de pointe comme le sont les Etats d’Amérique du
Nord, d’Europe de 1I’Ouest, du Japon ou de I’Australiec ou les nouvelles problématiques
suscitées par les découvertes médicales et biologiques les plus actuelles se discutent dans un
climat de liberté politique qui ne favorise pas toujours la prise en compte de 1’aspect éthique
de la question. L’ Algérie est encore tres loin d’intégrer les soucis connus dans ce domaine par

les populations des pays industrialisés.

Par ailleurs, les intéréts de la recherche biomédicale sont si importants que la
1égitimité de I’expérimentation sur I’homme dépend davantage de choix politiques et sociaux
débordant le droit et méme la science parfois. Cette recherche biomédicale tournée vers
I’élaboration de molécules nouvelles servant & la fabrication de nouveaux médicaments
s’inscrit dans une dimension industrielle et concurrentielle a une échelle mondiale et qui

mobilise de gros intéréts et de gros capitaux.

Le probléme est d’autant plus épineux que I’expérimentation touche a 1’étre humain. Il
ne s’agit donc pas, dans ce contexte de mondialisation, de faire de 1’Algérie un espace ou ce
qui est interdit ailleurs, devienne permis sur son territoire. Les états industriels pionniers en
matiere de recherche biomédicale disposent d’un arsenal juridique qui protége I’homme et de
ce fait, il ne s’agit pas de faire de 1’Algérie un eldorado pour les chercheurs qui veulent

expérimenter ce qu’ils ne peuvent faire dans leurs propres pays.

Pourtant, le danger ne vient pas forcément des chercheurs étrangers. Il peut venir de
I’Etat algérien lui-méme car, faut-il le préciser, I’ Algérie est un pays a tradition sociale. Dans
la tradition sociale des droits de I’homme, le droit de tous a la santé constitue un droit
fondamental, ce qui conduit a une gestion sociale et publique de la médecine fondée sur la
solidarité nationale. L’expérimentation sur I’homme devient une charge publique au méme
titre que les prélévements obligatoires en matiere d’impo6ts. Elle devient donc un devoir social
qui s’impose en contrepartie des bénéfices que chacun peut tirer des nouveaux traitements.
Ainsi, la participation a I’expérimentation est fondée non pas sur I’autonomie de la volonté ou

le respect de la dignité humaine, mais sur I’idée de solidarité imposée.



Cette instrumentalisation se vérifie jusque dans les hopitaux universitaires ou, en plus
de leur mission de soins aux malades, les médecins ont pour tache 1I’enseignement et parfois la
recherche. Le patient devient, malgré lui, I’objet du cours ou de la recherche, alors que son
avis n’est méme pas sollicité, ce qui anéantit I’exigence de consentement du sujet a la base.
Cette socialisation de I’expérimentation peut conduire tout bonnement a une nationalisation
des corps comme des biens publics et & une participation imposée par 1’idée de justice

distributive a I’expérimentation humaine.

Ce type d’utilitarisme d’Etat est en totale contradiction avec 1’utilitarisme américain
qui lui, repose sur une conception différente des droits de I’homme ou personne ne peut étre
assujetti au devoir social. L’homme étant un étre qui réfléchit, peut manifester librement sa
volonté d’accepter ou de refuser de participer a I’expérimentation et cela en toute

connaissance de cause.

C’est pour toutes ces raisons qu’il est nécessaire de se pencher sur I’encadrement de la
recherche biomédicale qui existe en Algérie, en faire un état des lieux au regard des lois et
reglementations qui la régissent pour étre a méme de déceler les insuffisances du systeme de
protection de I’homme en prévision de 2020, date prévue pour la mise en service du péle

d’excellence de biotechnologie.

Trois sous comités de pilotage du projet de création de ce pdle de biotechnologie
doivent &tre installés regroupant des experts américains et algériens?. Il s’agit du sous comité
de la régulation et de 1’harmonisation, celui de la formation et enfin celui de 1’industrie
pharmaceutique. Le sous comité de la régulation et de I’harmonisation s’attélera a trouver les
mécanismes qui permettront de réguler ce secteur tout en harmonisant les réglementations des
Etats. C’est principalement autour de cet axe que se fera ce travail de recherche car il est
directement li¢ a la mise en place des mécanismes qui assurent la protection de I’homme qui

se soumet a I’acte expérimental.

La problématique de ce travail de recherche tourne autour des moyens juridiques mis
en ceuvre tant & un niveau international qu’en droit algérien pour assurer une protection
efficace a la personne qui se soumet aux recherches biomédicales, en particulier dans 1’acte

expérimental mais principalement a travers la régulation de ce secteur. En fait, on se retrouve

2« Signature en Californie de I'accord algéro-américain sur le pole biotechnologique de Sidi-Abdellah », dans
Santé-science et technologie, n°17 du Mercredi 25 Juin 2014. Www. aps-dz/Santé-science et technologie/
8303.




face a une problématique a deux volets, le premier global est le suivant : la procéduralisation
en tant que méthode de régulation du droit qui régit I’expérimentation humaine constitue-t-
elle une protection pour le corps humain ? Le deuxiéme, et d’une fagon plus précise, les régles
qui régissent I’expérimentation humaine en droit algérien sont elles suffisamment protectrices

pour le corps humain ?

Cette problématique suscite des questionnements autour de ce droit appelé a encadrer
ce domaine particulier qu’est la recherche biomédicale, particulier par son objet qui touche a
la science, particulier par ses méthodes qui impliquent directement 1’étre humain jusque dans
son corps, particulier par ses enjeux qui se rapportent directement a 1’évolution de I’humanité,
de la santé et des techniques médicales. Ces questionnements remettent en cause jusqu’a
I’aptitude du droit moderne a gérer et a réguler ce domaine de la recherche biomédicale. Pour
cela, il s’agira de répondre aux questions suivantes ; pourquoi le droit moderne est-il inapte a
encadrer la recherche biomédicale ? Quel est ce droit qui peut épouser la complexité du
domaine de la recherche biomédicale, s’y adapter pour mieux le réguler ? Sollicitée pour cela,
la procéduralisation constitue-t-elle réellement le moyen de régulation le plus approprié pour
protéger la personne humaine impliquée dans 1’acte expérimental ? Comment cette technique
procede-t-elle pour cela? Ses méthodes, les instances qui la mettent en ceuvre, ses procédures
permettent elles de consacrer la primauté des intéréts de I’étre humain dans cet acte

particulier qu’est I’acte d’expérimentation sur I’homme ?

Ce sont autant d’interrogations auxquelles nous nous efforcerons de

répondre, selon une méthode analytique et suivant deux étapes :

Dans une premiére étape, il s’agira de mettre en évidence les transformations
qui ont touché le phénomene juridique dans sa nature et jusque dans sa structure
avec l’avenement d’un droit post moderne, seul a méme de gérer et de réguler la
recherche biomédicale notamment dans son aspect qui touche I’expérimentation sur
I’homme. Ces transformations ont modifi¢ le rapport qu’entretient le droit avec le
corps humain sujet de la recherche biomédicale. 1l ne s’agit plus devant la
complexité¢ des rapports pour I’Etat d’encadrer d’une mani¢re dogmatique le secteur
de la recherche biomédicale et selon les techniques de régulation traditionnelle, mais
il s’agit pour lui de trouver les moyens de réguler ce secteur d’une manicre

empirique a travers la méthode de la procéduralisation (Premiere partie).



La deuxieme étape consistera a déterminer quels sont les moyens mis en
ceuvre a travers la méthode procédurale pour assurer la régulation des recherches
biomédicales et la protection du corps humain, et cela par la mise en place
d’institutions que sont les comités d’éthique, véritables espaces pluridisciplinaires et
pluriels de consultation et de délibération, et de méthodes comme celle de la
proportionnalité selon le principe de précaution, et enfin par la production d’une

normativité d’un genre particulier et a I’efficacité prouvée (Deuxieme partie).



PREMIERE PARTIE

Le droit qui régit I’expérimentation sur I’homme

la manifestation d’un droit postmoderne

L’étude de I’encadrement juridique de la recherche biomédicale sur 1’étre
humain passe nécessairement par I’é¢tude des transformations auxquelles a assisté le
droit, non pas d’une maniére passive, mais en s’adaptant a un contexte nouveau
marqué par la complexité et géré d’une maniére pragmatique (Titre deuxiéme). Ces
transformations ont été dues, entre autres, a I’émergence d’un secteur qui s’est avéré
extrémement influent, celui de la recherche biomédicale, secteur qu’il a fallu
encadrer juridiquement pour garantir la protection de la personne humaine (Titre

premier).



TITRE PREMIER

Transformations du phénomene juridique

Face a I’évolution de la science et de la médecine, le droit a di s’adapter et
faire peau neuve, pour étre en mesure d’accompagner et d’encadrer le progres tout
en le régulant (Chapitre premier). Des transformations ont eu lieu sur le phénoméne
juridique, entrainant des changements dans sa nature, sa structure et jusqu’a son rdle
(Chapitre deuxiéme). Le concept de personne humaine a lui aussi subi I’impact de
ces transformations se retrouvant comme objet et facteur de protection par le droit
(Chapitre troisiéme).

10



CHAPITRE |

De la clandestinité a ’encadrement par le droit

Le domaine de la recherche biomédicale étant trés vaste, il est nécessaire d’en
circonscrire le champ pour mettre en ceuvre les procédures de protection adaptées. La
recherche biomédicale est définie comme étant «: toute activité contribuant in fine a un

progrés dans la connaissance de la biologie humaine des malades et de la thérapeutique»®.

Le code de la santé publique francais la définit quant a lui comme étant 1’ensemble des
recherches organisées et pratiquées sur 1’étre humain en vue du développement des

connaissances biologiques ou médicales.*

La premiére remarque qui s’impose est que le champ des deux définitions est différent,
car plus vaste dans la deuxiéme. En effet, la premiére acception de la recherche biomédicale
la limite aux recherches a visée thérapeutique, tandis que dans la deuxieme, les recherches a
but cognitif, sans visée thérapeutique sont considérées comme de la recherche biomédicale.
Cette remarque est d’autant plus importante que la deuxiéme acception reléve d’une définition
du législateur francais qui s’est donc attelé a encadrer la recherche dans ses deux aspects, tant
thérapeutique que cognitif. Cette définition pose le probleme de la Iégitimité de la recherche
biomédicale dans sa phase d’expérimentation sur un sujet sain. Elle remet en cause le principe

d’inviolabilité du corps humain.

Le législateur algérien quant a lui, n’a pas défini la recherche biomédicale, ni
méme I’expérimentation humaine dans la premiere loi qui a été promulguée pour
légaliser les expérimentations humaines.” Ce sera plus tard, par un arrété du
Ministere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere que les essais

cliniques seront définis. Dans le domaine de la pharmacologie, les expérimentations

’D Bordessoule, « Le consentement éclairé est-il un leurre? Le point de vue du médecin clinicien »,
Espace éthiqgue de Bretagne occidentale, n°3, Décembre 2011, Editions Sauramps Médical, pp 149-
187, sp p 151.

* Art L1121-1 du Code de la santé publique frangais modifié par la loi n°2006-455 du 18 Avril 2006
Jorf du 19 Avril 2006: « Les recherches organisées et pratiquées sur I|'étre humain en vue du
développement des connaissances biologiques ou médicales sont autorisées dans les conditions
prévues au présent livre et sont désignées ci-apres par les termes « recherche biomédicales ».

> Loi n°90-17 du 31 Juillet 1990 modifiant et complétant la loi n°85-05 relative 3 la protection et a la
promotion de la santé, jora n°35du 15 AoGt 1990.
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sur I’homme sont appelées «essais cliniques.» Ceux-ci ont été définis dans cet
arrété comme étant : « Toute investigation menée sur des sujets humains en vue de
découvrir ou de vérifier des effets cliniques et pharmacologiques d’un produit
pharmaceutique, d’identifier toutes réactions indésirables afin d’en  évaluer
Pefficacité et la sécurité»®. Les essais cliniques, selon cet arrété, portent tant sur les
essais thérapeutiques, diagnostics et préventifs que sur les études observationnelles
et de bioéquivalence.” Il en ressort ainsi que le droit algérien encadre tant les essais &
visée thérapeutique que ceux cognitifs qu’il nommera essais sans bénéfice individuel
direct® Pourtant, cela ne signifie pas que les seules expérimentations encadrées en
droit algérien sont les essais cliniques. Dans un autre arrété et plus exactement dans
I’introduction de D’annexe réservée aux bonnes pratiques cliniques, il apparait que
ces pratiques peuvent étre appliquées plus largement par toute personne entreprenant

des études expérimentales chez I’homme.’

En tant que recherche scientifique®, la recherche biomédicale peut étre descriptive quand
elle consiste & regrouper un ensemble de cas et & en déduire une réalité'!, analytique quand
elle établit des liens entre différentes données scientifiques ou les compare, ou enfin
expérimentale®®. La recherche biomédicale repose sur la pratique expérimentale®®. Le terme

de recherche expérimentale nécessite de définir a priori celui d’expérimentation.

L’expérimentation est le processus par lequel un chercheur vérifie la validité d’une
hypothése en recréant sur une personne saine, les conditions propres a la maladie'®. D’une

facon plus genérale, I’expérimentation appelée aussi essai est une opération qui soumet au test

® Art 2 de l'arrété n°387 du Ministére de la santé de la population et de la réforme hospitaliere du
31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

7 1dem.

8Idem,art 3.

° Arrété n°200 du Ministere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere du 25 Juillet
2009 modifiant I'arrété n°112 du 22 Octobre 1995 fixant les régles de bonnes pratiques cliniques.

% Pour certains scientifiques, seules les sciences exactes, c'est-a-dire les mathématiques ont droit a
I'appellation de sciences. Voir sur la question R Thom, « La méthode expérimentale: un mythe des
épistémologues (et des savants ?), dans Le Débat n°34, 1985, pp 11-20.

" C’est le cas notamment des sciences économiques.

2J-L Baudouin, « Les expériences biomédicales humaines: modéles et modalités des systémes
actuels de garantie des droits de la personne », dans Expérimentation biomédicale et droits de
I’'homme, Braibant G, Puf, 1988, p 63.

3 F Régnier, « Expérimentation biomédicale humaine : le point de vue d’un clinicien », dans Expérimentation
biomédicale et droits de ’homme, Braibant G, puf, 1988, p 16.

1 Idem, p 64.
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une idée ou une hypothése®. La recherche expérimentale se retrouve dans les trois grands

axes autour desquels s’articule la recherche scientifique, a savoir:

—  La recherche fondamentale : c’est le travail scientifique de base qui constitue le
progrés des connaissances scientifiqgues sans avoir pour but des applications
individuelles, comme 1’étude des réactions psychologiques et physiologiques de
I’homme placé dans des conditions extrémes, telles que le froid, le chaud, I’effort, le
sommeil et I’altitude. La recherche fondamentale est une recherche dans laquelle les
sujets expérimentés n’attendent aucun bénéfice pour eux-mémes.

—  La recherche appliquée : elle poursuit des objectifs pratiques bien déterminés tout en
recherchant de nouveaux acquis. Ce type de recherche par contre porte tant sur des
patients qui en attendent un bénéfice direct, que sur des sujets qui n’en tireront aucun
bénéfice direct, comme les essais cliniques de médicaments ou encore les innovations
chirurgicales.

La recherche développement: elle consiste a utiliser et a valoriser les résultats de
la recherche appliquée pour créer de nouveaux produits, des matériaux, ou des

processus nouveaux.

En Algérie, la recherche en matiére de santé et de sciences biomédicales est
principalement publique et essentiellement hospitalo- universitaire. La part du
financement privé dans la recherche développement d’une maniére générale,
notamment dans la recherche scientifique et technologique n’est pas significative.
En effet, il ressort que la participation des entreprises privées a cet effort est a

hauteur de 8% contre 22% au Maroc et 60%dans les pays industrialisés.*®

Ainsi, la recherche biomédicale est initiée par 1’Agence thématique de recherche
en sciences de la santé ATRSS'. Cette agence a remplacé I’Agence nationale pour
le développement pour la recherche en santé ANDRS, chargée essentiellement de
mettre en ceuvre les axes de recherches retenus dans le programme national de

recherches en santé PNRS dans le domaine des sciences biomédicales. La loi n°98-

> A-S Ginon et P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, | Vacarie (dir), Université de
Paris-X-Nanterre, Juillet 2000, p 18.

18 F Kandil, « Essai sur le systéme national d’innovation algérien et ses déterminants », Mémoire de magistéere
en sciences économiques, faculté des sciences économiques, année universitaire 2010-2011, p 85.

7 Décret exécutif n°12-20 DU 09/01/2012 portant transformation de I’Agence pour le développement de la
recherche en santé, en agence thématique de recherche en sciences de la santé, jo n°7 du 14/02/2012.
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11 faisait de la recherche une priorité nationale.'® Cette loi définissait cinq domaines

de recherche principaux :

—  Recherche en santé publique et communautaire,
—  Recherche appliquée clinique et thérapeutique,
—  Recherche fondamentale appliquée

—  Diagnostic et ingénierie médico-sanitaire,

—  Produits pharmaceutiques.

Cette loi n’a été reconduite qu’en 2008 pour la période 2008-2012 et qui
reconduit le Conseil national de recherche scientifigue et technique et crée un
conseil national d’évaluation, des agences thématiques, des services communs, et
des équipes de recherche. Ainsi, dans le domaine de la santé, la recherche se situe
sur différents sites gérés difféeremment par le ministere de la santé, le ministére de
I’enseignement supérieur ( projet CNPRU), le secteur industriel pharmaceutique et

la recherche intersectorielle avec les laboratoires de santé.

Elle a également pour vocation de développer la recherche intersectorielle dans
le domaine de la santé. Ainsi, la recherche en matiere biomédicale est prise en
charge par ’ATRSS.

L’ATRSS est un établissement public algérien a caractére administratif, placé
sous la tutelle du Ministre chargé de la recherche scientifigue, notamment en tant
qu’organe d’intermédiation chargé de la promotion et la coordination du PNR®. Son
siege a été transféré a Oran en 1995. Cet établissement est dirigé par un Directeur
Général aidé en cela par un secrétaire général, quatre chefs de départements et

quinze chefs de services™. Les départements sont :
-Le département Programmation des projets de recherche

-Le département financement des projets de recherche

¥ Loi n°98-11 du 22 Aot 1998 portant loi d’orientation et de programme a projection quinquennale sur la
recherche scientifique et le développement technologique 1998-2002, jora n°62 du 24/08/1998.

% .0i n°2008-05 du 23 Février 2008, modifiant et complétant la loi n°98-11 du 22 Aot 1998 portant loi
d’orientation et de programme a projection quinquennale sur la recherche scientifique et le développement
technologique 1998-2002, jora n° 10 du 27/02/2008.

2% Assises nationales sur la recherche en sciences médicales, Alger les 29 et 30 Juin 2009.

*! Décret exécutif n°11-398 du 24/11/2011 fixant les missions, I’organisation et le fonctionnement de I’Agence
thématique de recherche en sciences de la santé, jo n°66 du 4/12/2011.
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-Le département suivi des projets de recherche
Le département relations internationales, communication et informations.

L’ATRSS a différentes missions qui s’inscrivent dans le cadre du
développement de la recherche biomédicale par la mise en ceuvre et la réalisation du

PNRS. Pour cela, elle est chargée de :

- d’¢laborer des programmes de recherche annuels et pluriannuels,
conformément aux priorités nationales retenues et de veiller a leur exécution

- de procéder au lancement et au suivi des appels d’offres thématiques
proposées dans le cadre de ses programmes

- de financer sur budget-programme, au moyen de conventions ou de contrats
les projets de recherche retenus

- de promouvoir et de dynamiser les mécanismes et circuits de soutien et de
gestion administrative et financiére de la recherche en santé

- de procéder a la mise en place de suivi et d’évaluation des activités de
recherche dont elle a la charge

- de contribuer a la prise en charge ministérielle et financiere de manifestations
scientifiques dans les domaines liés a ses activités

- de participer en relation avec les structures concernées au financement des
actions de perfectionnement et de recyclage nécessaires a la réalisation de ses
programmes

- de procéder a I’acquisition des compléments d’équipements, de matériels,

produits et documentation liés a la réalisation des programmes

-d’assurer la diffusion et la valorisation des résultats de la recherche dont elle a
la charge. Auprés du Directeur Général sont institués deux organes consultatifs, de
réflexion et de délibération traitant de questions d’ordre administratif et scientifique,

il s’agit du Conseil scientifique et du Conseil d’orientation.

Le premier organe remplit des fonctions d’ordre scientifique, quant au deuxiéme,

ses fonctions sont administratives et financicres pour 1’essentiel.

En effet, le Conseil scientifigue qui est composé de 12 a 15 enseignants ou
chercheurs aux disciplines liées aux activités de I’agence a pour tache d’émettre des

avis, des recommandations sur :

15



-les programmes et projets de recherche a soumettre par le Directeur Général au

Conseil d’orientation
-les modalités de mise en ceuvre du programme arrété
-1’acquisition de la documentation

-les actions de perfectionnement et de recyclage nécessaires a la réalisation des

objectifs de I’agence

-les projets de création d’annexes et le cas échéant, de laboratoires ou unités de

recherche
-les programmes des manifestations organisées ou soutenues par 1’agence
-les programmes d’échange et de coopération scientifique
-la valorisation des produits et résultats de la recherche.

Quant au Conseil d’orientation de I’ATRSS, il est présidé par le Ministre de
tutelle ou son représentant. Il comprend le représentant du Ministre chargé de la
santé, en tant que vice-président, celui de la défense nationale, ainsi que des
finances. Sont aussi représentés les Ministres chargés de la jeunesse et des sports, de
I’agriculture, de la protection sociale, de I’environnement, des collectivités locales

ainsi que de ’autorité chargée de la planification.
Le Conseil d’orientation de I’ATRSS délibere sur :
-’organisation et le fonctionnement général de 1’agence
-son reglement intérieur
-le programme de travail annuel et pluriannuel de I’agence
-ses perspectives de développement
-le rapport annuel d’activité
-les conditions générales de passation des marchés, contrats et conventions

-le projet de budget et les comptes et bilans annuels
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-les emprunts a contracter

-les réglements comptable et financier

-’acceptation et 1’affectation des dons et legs

-les acquisitions, ventes ou ventes d’immeubles

-toute autre question que lui soumet le Directeur Général.

Ceci étant, la recherche publique organisée par des lois fondamentales est
renforcée par la recherche privée que menent des laboratoires pharmaceutiques

privés?.

Dans tous les cas, I’essai réalis¢ sur 1’étre humain est la derniére phase du
processus de découverte scientifique. Pour prendre [I’exemple d’un médicament
lorsqu’un nouveau composé est obtenu par I’isolement de principes actifs extraits de
plantes, apres la découverte de leurs structures chimiques et la recherche de
molécules biologiquement actives, une application thérapeutique lui est attribuée®,
Mais pour cela, un processus de recherche s’installe dont 1’objet est de vérifier
Iefficacit¢ du produit dont dépendent les propriétés pharmacodynamiques, le

bénéfice escompté et sa sécurité liée a sa toxicité.

Le processus de recherche passe d’abord par des études en laboratoires ou sont
étudiés des cellules isolées et des organes isolés, des essais étant entrepris sur des
animaux vivants ou sur des systémes enzymatiques «in vitro». Ces essais ont pour
but de suivre les changements provoqués sur les organes et systémes de 1’organisme.
S’il s’aveére que le composé est comparé positivement a d’autres avec lesquels il
posséde des propriétés similaires, le passage a une autre étape s’impose, celle de
I’étude des effets toxiques sur les animaux tant ceux immédiats que ceux qui
résultent d’une utilisation prolongée a des doses ¢élevées. Durant cette étape,

d’éventuelles perturbations de la reproduction sont surveillées par rapport a la

*? Loi n°98-11 du 22/08/1998 portant loi d’orientation et de programme a projection quinquennale sur la
recherche scientifique et le développement technologique 1998-2002, modifiée et complétée par la loi n°08-05
du 23/02/2008 portant loi d’orientation et de programme a projection quinquennale sur la recherche
scientifique et le développement technologique, jo n°10 du 27 février 2008.

Loi n°99-05 du 04/04/1999 portant loi d’orientation sur I’enseignement supérieur, modifiée et complétée par
la loi n°08-06 du 23/02/2008, jora n°10 du 27février 2008.

2> Avis du Conseil des Ministres espagnol sur les « essais cliniques des médicaments », Lisbonne, 1993, p29,
dans Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, | Vacarie (dir), op cit, p 15.
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fertilit¢ des animaux en général, mais il s’agit de Vérifier aussi si le compose
entraine des malformations sur le feetus. A partir de 1a, si le composé passe les tests
éliminatoires successifs, une nouvelle étape commence, celle de tester le spectre
d’activité de la substance sur des modéles biologiques les plus proches des maladies
humaines que la substance améliorerait ou guérirait. Cette recherche est toujours
effectuée sur différentes espéces animales pour d’abord étre en mesure d’évaluer les
différences entre les espéces, et permettre que les données animales soient
extrapolées chez I’¢étre humain. Cette phase dure en général entre cinq et dix ans et

jusque la, I’étude clinique sur 1’étre humain n’a toujours pas commencé.

Ainsi, d’un point de vue chronologique, il existe une phase pré clinique qui
comprend les études de pharmacologie expérimentale in vitro et chez 1’animal. Cette
étude prend en compte la toxicité, la reproduction, la mutagénese, la cancérogénese.
C’est seulement lorsque le spectre d’activité du produit et son innocuité sont Vérifiés
que I’étude clinique commence, Si au terme des études pré cliniques il est possible
de s’assurer que le produit présente un effet thérapeutique, une sécurité d’emploi et

un développement commercial intéressant.?*

Apres la phase pré clinique, débutent les phases cliniques qui sont au nombre de
quatre :

La phase une est celle de la premiére administration chez le sujet humain et
recherche le taux de tolérance. C’est [D’étude  pharmacodynamique® et

pharmacocinétique?.

La phase deux est celle de I’étude pharmacologique efficacité. Elle détermine

I’efficacité, la sécurité, les modalités thérapeutiques.
La phase trois comprend 1’étude de I’efficacité thérapeutique comparative.

La phase quatre est celle de la pharmacovigilance?” qui prend en compte les

études d’efficacité et de tolérance dans les conditions usuelles de prescription.

* A-S Ginon et P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, op cit, p 16.

®la pharmacodynamique décrit les effets qu’un principe actif produit sur I'organisme. C’'est I'étude de
I'interaction entre récepteur qui peut étre une enzyme ou une structure cellulaire et la substance active.
*°la pharmacocinétique étudie le devenir d’'une substance active contenue dans un médicament aprés son
administration dans I'organisme. Elle comprend quatre phases : absorption, distribution, métabolisme,
excrétion du principe actif.
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En fait, il apparait que la phase réalisée sur I’étre humain est la derniére étape
dans le processus de découverte scientifique. Ce processus lui-méme se décompose
en deux étapes: une phase d’initiative au cours de laquelle le promoteur prend
I’initiative de mener une recherche et en prépare le projet. Suit une phase de mise en

ceuvre de la recherche dans laquelle I’investigateur procede aux essais cliniques.

Il est aujourd’hui admis que I’expérimentation humaine est indispensable au
progrés de la science, et que c’est pour cela une exigence scientifique collective.
Cependant, elle ne peut se faire au détriment de la dignit¢é de I’individu, sans son
consentement libre et éclairé. Elle doit également étre effectuée dans les conditions
de raison proportionnée de telle sorte que les risques doivent étre minimisés sinon
nuls selon le type d’expérimentation menée, et en paralleéle, les bénéfices pour la

collectivité doivent étre maximiseés.

Pourtant, ce consensus ne s’est pas fait du jour au lendemain, son
cheminement a été long et semé de souffrances pour I’étre humain. En fait, en se
penchant sur [I’histoire de 1’encadrement juridique de 1’expérimentation humaine, le
constat est qu’elle se définit dans le temps et dans le contenu par référence au proces
de Nuremberg. Lorsque 1’on parle d’expérimentation sur [’étre humain, il existe
I’avant Nuremberg (Section 1) et I’aprés Nuremberg (Section IIl). Non pas que le
procés de Nuremberg ait créé les principes juridiques et éthiques qui commandent
I’expérimentation sur 1’étre humain, mais il constitue le premier instrument
international qui a d’abord levé le voile sur les pratiques expérimentales clandestines
et atroces qui portaient sur I’étre humain et qui a ensuite juridicisé les principes
éthiques et moraux qui se sont formés progressivement au fil des siécles et des

annees (Section 2).
Section 1 : L’avant Nuremberg

Les expériences sur I’étre humain remontent a trés loin dans le temps, les
traces d’une expérience thérapeutique effectuée par Abad-Shum-Usur, médecin
assyrien  sur un esclave remontent au VIléme siécle av J-C?®.L’histoire de la
médecine a montré que la nécessit¢ de D’expérimentation sur 1’étre humain s’est

toujours faite sentir. Officiellement, la médecine n’évoluait que par la méthode de la

7 la pharmacovigilance consiste a évaluer les effets secondaires qui résultent de I'utilisation des médicaments.
%R Franchitti, L’expérimentation humaine dans I'histoire de la médecine, thése Paris XlII, 1981.
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simple observation et 1’accumulation des données. Les expériences sur I’étre humain
ont longtemps été considérées comme immorales® et illégales®*. Officieusement
pourtant, les savants y avaient recours dans une clandestinité qui portait préjudice

tant aux sujets de I’expérimentation, qu’a la qualité scientifique de leurs résultats®:.

Dés le début du XVIlleme siécle, des expérimentations médicales sur 1’étre
humain a des fins non pas thérapeutiques, mais cognitives, sont menées, sur la base
de plans d’expérimentation souvent dans une semi clandestinité. En 1721, le docteur
Maitland teste I’innocuité et Iefficacité de la variolisation sur des condamnés a
mort?. A 1’époque déja, deux philosophies se contredisent concernant la nécessité
de [I’inoculation; celles que l’on retrouve aujourd’hui dans tout débat éthique
contemporain ; 1’approche déontologique fondée sur la primauté des devoirs et des
principes quelles qu’en soient les conséquences, et I’approche utilitariste qui
n’apprécie 1’action qu’en fonction de ses conséquences bonnes ou mauvaises.
D’autres expériences connues ont ¢également eu lieu comme celle de Lind en 1747
pour trouver le meilleur traitement pour le scorbut, ou encore les expériences de

Bl faut

Beaumont aux Etats-Unis en 1830 avec pour domaine la gastro-entérologie
préciser que les expériences menées par Beaumont ont eu pour support le contrat
que le médecin passa a deux reprises avec un  jeune trappeur dont la blessure
accidentelle par balle avait causé une fistule qui permettait a Beaumont d’introduire
directement une sonde dans I’estomac pour étudier in vivo [Daction des sucs
gastriques sur la digestion. La technique du contrat fut aussi adoptée lors de
I’expérience menée a la Havane en 1900-1901 par une équipe américaine avec pour

sujet la transmission de la fiévre jaune*.

*Claude Bernard disait de I'expérience qu’elle était: « moralement nécessaire et nécessairement
immorale. »

* En France, I'expérimentation biomédicale sur I'étre humain n’est autorisée qu’a partir de 1988,
grace a laloi n°88-1138 du 20/12/1988, dite loi Huriet du nom de I'un de ses rapporteurs.

* p.Cc Bongrand, Lexpérimentation sur I'homme sa valeur _scientifique et sa légitimité, thése
soutenue pour le Doctorat en médecine, le 27 Janvier 1905, aupres de la faculté de médecine et de
pharmacie de Bordeaux, présentée par A Fagot-Largeault et P Amiel, édition IGR press.fr, 2011, p 6.

32 Idem, p 10.

il Xe Bongrand, L'expérimentation sur ’lhomme sa valeur scientifique et sa légitimité, op cit, p 12.

*Les expériences de Reed, dans C Chastel, « Le centenaire de la découverte du virus de la fievre
jaune et de sa transmission par un moustique (Cuba, 1900-1901)», Bulletin de la société de
pathologie exotigue, 2003/3, pp 250-256.
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A cette période, les actes d’expérimentation humaine sont des actes isolés,
sans reconnaissance ni protection du droit. Mais, depuis les travaux de Magendie®
et de Claude Bernard® au XIXéme siécle, la médecine devient enfin une science
expérimentale, sauf que les expérimentations humaines restent liées aux soins
médicaux, car selon le pére de la méthode expérimentale, C Bernard, les seules
expériences qui peuvent étre menées sur I’étre humain sont celles qui respectent «le
principe de moralite medicale et chirurgicale... (Elles sont faites) toujours
exclusivement, au point de vue de I’intérét du malade qui les subit»*’. C’est donc les
visées thérapeutiques qui justifient le recours a I’expérience et lui accordent sa
Iégitimité. Ces expériences a viseée thérapeutique sont tolérées, les expériences a
visée cognitive et non thérapeutique sont, elles, effectuées de facon officielle sur des
animaux. Ainsi, 1’expérience reste un phénoméne isolé, souvent associé au contrat
médical. Pourtant, dés le tout début du XXeme siécle, Le docteur P-C Bongrand
clame que, malgré son caractere choquant, il est néecessaire de mener des
expérimentations sur 1’étre humain dans la mesure ou «il n’existera réellement une
science de la pathologie humaine que lorsque les expériences porteront non plus sur
I’organisme animal mais sur [’organisme humain»®®, d’autant plus que pour
certaines maladies infectieuses, les animaux présentent une immunité naturelle. I
estime D’expérience humaine dont 1’objet n’est pas thérapeutiqgue mais releve de la
satisfaction d’une pure curiosité scientifique comme un mal nécessaire. C’est un
mal, car elle nécessite le sacrifice de I’individu a la collectivité, nécessaire, car ces
expériences humaines qu’il qualifiera de spéculatives en les opposant a celles
thérapeutiques, serviront, en cas de succes, a tous, d’ou I’intérét d’y recourir. Ainsi,
selon lui, pour éviter les abus qui naissent de la clandestinité de ces essais que le
droit réprime et qui sont préjudiciables tant aux sujets recrutés de facon occulte et ne
bénéficiant d’aucune protection, qu’a la qualit¢ de la science dont les résultats ne
peuvent étre publiés et donc restent inexploites, il est indispensable de les faire
reconnaitre et encadrer par le droit et les faire soumettre a la technique du contrat

dans lequel seront définies les droits du sujet a I’expérimentation ainsi que les

> Francois Magendie (1783-1855) médecin et physiologiste frangais, il est considéré comme l'un des
pionniers de la physiologie expérimentale moderne.

*® Claude Bernard (1813-1878) Physiologiste francais, est considéré comme le fondateur de Ia
médecine expérimentale.

¥ ¢ Bernard, Introduction 3 I'étude de la médecine expérimentale (1865), dans P-C Bongrand,
L’expérimentation sur ’homme sa valeur scientifique et sa Iégitimité, op cit, p18.

%% p_C Bongrand, L’expérimentation sur ’homme sa valeur scientifique et sa légitimité, op cit, p 34.
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devoirs des chercheurs, car au lieu de fermer les yeux et de laisser faire
hypocritement, la société se doit d’autoriser ces essais pour mieux protéger les

sujets, et permettre aux chercheurs de faire évoluer les sciences.

A cette époque, une autre forme d’expérimentation spéculative est fréquente
et méme tolérée, c’est 1’auto-expérimentation sur soi. En effet, la curiosité
scientifigue a conduit les savants et médecins a tenter sur eux-mémes des
expériences. En 1892, Marc Von Pettenhofer s’injecta le bacille du choléra. Pierre
Curie en 1910 porta quelques jours un bandage radioactif pour démontrer que le
radium causait des brhlures. En 1939, Wemner Forsmann s’introduisit un cathéter
dans le ventricule droit du coeur®. L’auto-expérimentation a de tout temps été
considérée comme pouvant justifier le recours a I’expérimentation sur I’étre humain
sans porter atteinte aux principes de dignité humaine et de non disponibilité du corps
humain. En effet, dans ce cas, le sujet est libre de disposer de son corps puisqu’il

n’en dispose pas au profit d’un autre®®, cet acte étant assimilé a de 1’automutilation,

ou a un suicide, ce qui ne constituait pas une infraction pénale.

Certains scientifiques et médecins commencaient donc a appeler a la
Iégalisation de toutes les formes d’expérimentation. A leur coté s’élevaient les voix
de certains juristes qui, a I’instar de Me L Bourgeois41 voyaient en [’acte

d’expérimentation humaine le paiement d’une dette envers la société.

En effet, dés le début du XXeéme siecle, et pour encadrer les relations entre
expérimentateur et sujet, le mouvement «solidariste » animé par L Bourgeois
proposait un modele de droits et devoirs sociaux, tendant a combiner méthode
scientifique et idée morale, vérité scientifique et vérité morale. Selon lui, si I’on part
de I’idée que la solidarité s’explique par le lien nécessaire qui existe entre tous les
individus a la naissance et en vertu d’une dette envers l’association humaine, et que
I’étude exacte des causes, des conditions et des limites de cette solidarité peut
donner la mesure des droits et des devoirs de chacun envers tous et vice versa, alors

seulement les conclusions scientifiques et morales du probléeme social en

39 .. 4, . ;. . . o ~ .
Commission de réforme du droit du Canada, L’expérimentation biomédicale sur |'étre humain,

Document de travail 61, 1989, p 2.

O M-A Hermitte, « Le droit civil du contrat d’expérimentation », dans Expérimentation biomédicale
et droits de ’'Homme, op cit, p 42.

" Léon Bourgeois (1851-1925), avocat de formation et prix de Nobel de la paix en 1920. Il fut
I"auteur du livre La solidarité, paru en 1897.
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I’occurrence, 1’expérimentation humaine pourront étre validées et résolues. Il fonde
sa doctrine solidariste sur le «quasi-contrat d’association » Selon lequel «le devoir
social n’est pas une pure obligation de conscience, c’est une obligation fondée en
droit et dont le manquement entraine la sanction»*>. L Bourgeois se sert de la notion
de quasi-contrat dans la mesure ou «la ou la nécessité des choses met les hommes
en rapport sans que leur volonté préalable ait pu discuter les conditions de
I’arrangement a intervenir, la loi qui fixera entre eux ces conditions ne devra étre
qu’une interprétation et une représentation qui auraient dd s’établir préalablement
entre eux, s’ils avaient pu é&tre également et librement consultés. Ce sera donc la
présomption du consentement qu’auraient donné leurs volontés égales et libres qui
sera le seul fondement du droit. Le quasi-contrat n’est autre que le contrat

3

rétroactivement consenti »*. Cette doctrine, méme si elle semble d’essence sociale,

* et le capitalisme®™, fondements de la société moderne.

fait primer 1’individualisme
Dans cette optique, le role de I’Etat est de faire respecter la loi que les hommes ont
mis en place librement entre eux, sanctionnant leurs mangquements aux obligations et
s’assurant de s’étre acquittés de leur dette envers la société. Cette conception entre
I’individualisme pur et le socialisme s’accorde avec les principes du droit moderne,
selon lesquels le corps n’appartient pas a Dieu. Dans ce cadre, la médecine devient
une science a partir du moment ou les représentants du rationnel médical ont réussi a
extraire la discipline de I’emprise des dogmes religieux, et des doctrines
philosophiques qui avaient jusque la freiné son évolution® Pourtant, jusqu’a la fin
du XlIXeme siecle, les médecins appliquent les sciences et les techniques de la santé
humaine dont la biologie, la physique, la chimie, mais ils refusent toujours Ila
recherche expérimentale a but non thérapeutique, car le corps reste tout de méme

sacre et la médecine se veut essentiellement clinique et soignante.

2 A Drouard, Une inconnue des sciences sociales La fondation Alexis Carrel 1941-1945, éditions de

la Maison des sciences de ’homme, 1992, p 134.

A Drouard, Une inconnue des sciences sociales La fondation Alexis Carrel 1941-1945, op cit, p 133.

* Léon Bourgeois dira a ce propos:«Je suis absolument opposé au collectivisme, au communisme
qui font appel a la toute puissance de I'Etat et tend a détruire naturellement la liberté. » dans A
Drouard, Une inconnue des sciences sociales La fondation Alexis Carrel 1941-1945, op cit, p 134.

* Léon Bourgeois défendra son idée du capitalisme selon I'idée que: « Le capital est inévitable. Tout
est question de mesure. Ce qu’il faut condamner, c’est I'abus de capital et non pas le capital lui-
méme. » Dans A Drouard, Une inconnue des sciences sociales La fondation Alexis Carrel 1941-1945,
op cit, p 134.

®y Sebag, Droit et bioéthique, éditions Larcier, 2007, p 15.
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Dans le secteur des medicaments et jusqu’au milieu des années trente, la
pharmacopée traditionnelle basée sur les substances naturelles reste le principal
arsenal thérapeutiqgue. Une transformation pourtant s’opére avec I’invention des
techniques de pasteurisation, de vaccination et de stérilisation qui voient le
développement de I’hygiéne publique, accentuant par la méme, la dimension du

phénoméne social que devient la santé*’.

Ainsi, avant les années 30, l’expérimentation n’est toujours pas une doctrine,
elle releve de 1’esprit de vérification. Sur le plan juridique, elle est considérée
comme «un acte de déviation »*®, notamment lorsqu’elle est effectuée sur un sujet
sain. Il faut préciser que D'auteur de 1’acte d’expérimentation ¢était passible de
poursuites pénales, méme en cas de consentement du sujet, les conséquences de cet
acte étant assimilées a des blessures et méme a un homicide si mort s’en suivait, sauf

au cas ou le sujet de I’expérimentation était lui-méme le chercheur.

Il existe certes des pays qui, a cette époque déja, encadraient
I’expérimentation humaine, tantét par la technique du contrat, tantét par celle de la
réglementation. Le contrat a été adopté dans les pays de la Common law pour gérer
et encadrer l’acte d’expérimentation humaine notamment par la contractualisation
des obligations des chercheurs et des droits des sujets. Cela s’est accompagné par la
mise en place par ces Etats d’une politique de recherche médicale consistant en
I’installation ~ d’institutions, de laboratoires de recherche et de cellules
d’enseignement comme c’est le cas aux Etats-Unis ou encore en Angleterre®,
Progressivement, a partir de la découverte des premiers agents anti infectieux a
savoir les sulfamides suivis de la pénicilline au cours de la seconde guerre mondiale,
une nouvelle ere thérapeutique se développe, celle de la chimie pharmaceutique.
L’encadrement des relations entre expérimentateur et sujet a |’expérimentation

reléve donc, dans ces pays, exclusivement du contrat.

L’Allemagne quant a elle, a opté en tant que pays de tradition romano
germanique, pour la réglementation. Dés 1931, le gouvernement allemand édicte les

premicres directives gouvernementales réglementant 1’expérimentation sur 1’étre

v Idem, p 17.

“M-A Hermitte, « Le droit civil du contrat d’expérimentation », dans Expérimentation biomédicale
et droits de ’'Homme, op cit, p 33.

Py Sebag, Droit et bioéthique, op cit, p 18.
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humain. Mais avant ces directives, le gouvernement allemand était déja intervenu en
1900 pour protéger les sujets de recherche®.En effet, par un décret du 29 Décembre
1900, le gouvernement allemand interdisait les expérimentations sur les mineurs et
les personnes incapables, et instituait 1’obligation d’obtenir le consentement du sujet
de recherche aprés information et avant toute expérimentation. Ce décret a été pris
suite au scandale lié a l’injection par A Neisser, le savant qui a découvert le
gonocoque, du sérum de personnes syphilitiques a des prostituées en bonne santé
dont des mineures, sans information préalable, ni obtention de leur consentement™.
Un autre scandale, celui de la vaccination contre la tuberculose avec le bacille de
Calmette et Guérin, a causé la mort de 77 enfants, ce qui a obligé le gouvernement
allemand a encadrer d’une fagon stricte les expérimentations humaines, introduisant

les principes de responsabilitt du chercheur, de proportionnalité entre risque et

bénéfice de I’essai et I’exigence d’un consentement éclairé du sujet®,

Pourtant, le paradoxe dans cela est qu’au lendemain de la deuxieme guerre
mondiale, c’est précisément 1’Allemagne qui s’est portée coupable de crimes contre
I’humanité par les dérives des pratiques de son régime nazi. En effet, a la fin de la
seconde guerre mondiale, d’atroces expérimentations commises par des médecins
nazis sur des citoyens d’autres pays que le Reich allemand avait fait prisonniers,
incluant des juifs et des asociaux, ont été découvertes. Partant des théories
eugénistes et racistes, le pouvoir médical se met au service du systtme nazi en
fondant la légalité scientifique sur la suprématie et la défense de la race aryenne. Les
médecins allemands participent aux programmes de stérilisation, d’euthanasie, de
génocide dans les camps de concentration et d’extermination, allant jusqu’a
prononcer, dans le cadre de tribunaux de santé institués par une loi de 1933,
composés de deux médecins et d’un juriste, des peines de «condamnations-
diagnostics » et se rendant coupables de génocide et de crimes contre 1’humanité.
Le proces des médecins nazis s’est déroulé devant un tribunal américain
d’occupation en Allemagne, mis en place par les puissances alliées pour juger les

criminels de guerre.

* g Monnier, Les comités d’éthique et le droit Eléments d’analyse sur le systétme normatif de la

bioéthique, L’'Harmattan, 2005, p 59.

>l Monnier, Les comités d’éthique et le droit Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la
bioéthique, op cit.

> Idem, p 59.

>3s Idem, p 64.
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Section 2: Le Code de Nuremberg

Le premier instrument international a avoir consacré les principes éthiques de
I’expérimentation sur [’étre humain a ¢ét¢ le Code de Nuremberg. Le Code de
Nuremberg est en fait un extrait du jugement pénal rendu par le tribunal militaire
américain de Nuremberg les 19 et 20 Aolt 1947°*. En effet, mis en place par une
instance juridictionnelle, a savoir un tribunal militaire international, ce code a été
posé en préalable au jugement de vingt médecins nazis et trois fonctionnaires du
régime pour des expériences médicales auxquelles ils avaient participé. Consistant
en une liste de dix principes, cette liste a constitué autant de criteres permettant au
tribunal d’apprécier la licéité ou non des expérimentations nazies portées sur des
étres humains. Ce sont le consentement du sujet( art 1), la nature de I’expérience( art
2 et 3), la conduite de ’expérience( art 4 a 7), la qualification des expérimentateurs(
art 8), la cessation de I’expérience en cas de danger sur le sujet ou encore de danger
soupconné par ’expérimentateur( art 9 et 10). Le préambule du jugement précise
que: «On dégage des faits que, dans les expériences médicales qui ont été avérées,
ces dix principes ont été plus fréquemment reconnus par I’infraction que par
I’observance»>>.Ces dix critéres ont constitué la base légale permettant de distinguer
entre Datteinte délictuelle ou criminelle et les actes de recherche médicale
juridiguement acceptables, exercés sut des sujets humains. lls ont permis de juger de
la licéit¢ ou non de I’expérimentation. Il convient d’insister que ces principes qui ont
¢té posés sont autant d’exigences, Soit purement juridiques, ou du moins intimement
lices a des questions juridiques, qui ont permis de trancher sur la culpabilité des
prévenus ainsi que d’aller sur le terrain de la sanction si leur culpabilité est avérée.

Et Ia était le but du code de Nuremberg,

Ainsi, pour la premiere fois dans I’histoire, un tribunal intervient dans le
domaine de I’éthique médicale en fixant les régles qui consacrent sans ambiguité le

respect de la personne.

**p Amiel, « Code de Nuremberg : traductions et adaptations en francais », dans Des cobayes et des
hommes : expérimentation sur I’étre humain et justice, Paris, Belles Lettres 2011, p 1.

> Traduction par P Amiel, publié¢e dans Amiel P, F Vialla, «Lla vérit¢ perdue du code de
Nuremberg : réception et déformations du code de Nuremberg en France », Revue droit sanitaire et
social, 2009/4, pp673-687.

26



Pourtant, ce Code de Nuremberg a été longtemps ignoré par la communauté
scientifique et en particulier médicale sous prétexte que «c’était un bon code pour
les barbares, mais un code inutile pour les médecins normaux»*®. De I’avis général,

ce code concernait les nazis et non la communauté des médecins.

Son origine d’essence judiciaire et juridique, puisqu’extrait du jugement
pénal rendu le 19 AoGt 1947 par le tribunal militaire américain dans le proces des
médecins nazis, le Code de Nuremberg a été ressenti comme une immixtion du droit
dans des questions ne concernant que la communauté scientifique et médicale, d’ou
les raisons de sa mise a I’écart. Il s’est donc vu se dénuer de toute valeur juridique
directe. En effet, d’'une mani¢re voulue, la liste des dix principes du jugement de
Nuremberg s’est autonomisée pour ne plus former que ce corpus de principes
déontologiques, moraux et éthiques qui doivent s’imposer aux expérimentateurs.
Selon une étude effectuée par Philippe Amiel, il ressort que «1’éthicisation du code
de Nuremberg s’est construite sur fond de méconnaissance ou de déni du caractére
juridigue de ce texte et cela a partir de traductions contestables et d’adaptations
hasardeuses »°’. L’une des deux traductions qui servent de référence en francais est
la traduction qui a été faite par le docteur Francois Bayle, psychiatre de la marine®®
et membre observateur au proces. Une deuxiéme traduction dont 1’origine reste
inconnue aura servi de source reprise dans des rapports officiels ou encore par des

auteurs ; rapport Braibant, le Conseil d’Etat®®, le site de I’Inserm®

, D’anthropologie
de N. Lenoir et B. Mathieu®. L’¢tude d’Amiel prend pour exemple la traduction
reprise par le Comité consultatif national d’éthique francais a 1’appui et en annexe de
son avis sur les essais de nouveaux traitements chez I’homme®’. Cette traduction en
a totalement dénaturé 1’aspect juridique et judiciaire. En effet, lorsqu’il s’est agi de

reprendre les dix criteres qui ont constitué les critéres de licéité ou non des actes

*® J Katz «The Consent principle of the Nuremberg Code », pp 227-239, cité par P Amiel, « La vérité
perdue du « code de Nuremberg: réception et déformations ducode de Nuremberg en France »,
op cit, p 681.

> p Amiel, F Vialla, «Lla vérité perdue du«code de Nuremberg»: réception et déformations du
Code de Nuremberg en France», op cit, p673.

2 F Bayle, « Croix gammée contre caducée. Les expériences humaines en Allemagne pendant la
deuxieme guerre mondiale»,  Neustadt, Commission scientifique des crimes de guerre, 1950, pp
1493-1495.

> Conseil d’Etat francais « Sciences de la vie. De [I'éthique au droit », Documentation francaise.
Notes et études documentaires 4855, Février 1988, deuxieme édition, Paris, Octobre 1988, p167.

% http://www. infodoc.inserm.fr/Inserm/ethique.nsf

®. N Lenoir et B Mathieu, Le droit international de la bioéthique. Textes, Puf, 1988, p 85.

%2 http://www.ccne-ethique.fr/docs/fr/avis 002.pdf
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permettant donc d’incriminer ou d’acquitter les prévenus, ces principes sont devenus
comme suit«:Il est absolument essenticl d’obtenir le consentement volontaire du
malade. L’essai entrepris doit étre susceptible de fournir des résultats importants
pour le bien de la société, qu’aucune autre méthode ne pourrait donner. L’essai doit
étre entrepris a la lumiere d’expérimentation animale et des connaissances les plus
récentes de la maladie étudiée. L’essai devra étre congu pour éviter toute contrainte
physique ou morale. Aucun essai ne devra étre entrepris s’il comporte un risque de
mort ou d’infirmité, sauf peut-étre, si les médecins eux-mémes participent a 1’essai.
Le niveau de risque pris ne devra jamais excéder celui qui correspond a I’importance
humanitaire du probleme posé. Tout devra étre mis en ceuvre pour éviter tout effet
secondaire a long terme aprés la fin de I’essai. L’essai devra étre dirigé par des
personnalités compétentes. Le plus haut niveau de soins et de compétence sera exigé
pour toutes les phases de 1’essai. Pendant toute la durée de I’essai, le malade
volontaire aura la liberté de décider d’arréter 1’essai si celui-Ci procure une géne
mentale ou physique et si, de quelque autre fagon, la continuation de 1’essai lui
parait impossible. Enfin, L’expérimentateur doit se préparer a arréter 1’essai a tout
moment, s’il a des raisons de croire, en toute bonne foi et aprés avoir pris les avis
plus compétents, que la continuation de D’essai risque d’entrainer la mort ou une

infirmité aux malades. »

Ce qui ressort de cette traduction, c’est qu’elle a complétement occulté
I’aspect jurisprudentiel de ce document, le dénuant de tout aspect juridique,
contraignant et de sanction en cas de manquement, allant méme jusqu’a transformer
des regles de licéité pour le juge pénal, en régles de déontologie. Philippe Amiel en
veut pour preuve que ce n’est plus le consentement volontaire du sujet qui est
indispensable, c’est d’obtenir le consentement volontaire du malade qui le devient.
Tandis que le premier est par son appréciation, un état de fait, le deuxiéme dépend
d’une procédure accomplie par Dexpérimentateur. Le sens en est complétement
dénaturé. Par ailleurs, dans D’article 7, il ne s’agit plus des « éventualités de blessure,
infirmité ou déces», mais « des effets secondaires a long terme aprés 1’essai ».
Cette traduction réduit le code de Nuremberg a un document déontologique, non
d’ancrage  jurisprudentiel pénal. Ainsi, le code de Nuremberg au statut
indéniablement atypique n’a pas recu tout de suite une consécration juridique tant au

niveau international qu’au niveau national.
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Pourtant, petit a petit, le code de Nuremberg recoit la consécration qu’il n’a
pas recu plus tot a un tel point que les principes qu’il a posés ont été repris non
seulement par les textes de nature conventionnelle ou déclaratoire, mais aussi par le

droit positif.

En effet, dés 1946, 1’Assemblée générale des Nations Unies a adopté deux
résolutions pour consacrer les principes de droit énonces par le tribunal de
Nuremberg®.Le Consentement libre posé par le Code de Nuremberg devient la
pierre angulaire de tous les tests élaborés en la matiére. Et c’est forts de cette
consécration, que certains juristes se sont attelé a prouver que le Code de Nuremberg
(et par voie de conséquence, les principes qu’il évoque) a non seulement un

caractére juridique, mais qu’il reléve de la jurisprudence pénale internationale®.

D’abord, et pour réhabiliter cet instrument, il s’est agit pour eux de s’assurer
de la compétence juridictionnelle et légale du tribunal qui a rendu la sentence. Le
procés des médecins nazis, dont est extrait le code de Nuremberg, constitue le
premier d’une série de douze procés menés par le tribunal militaire américain
d’occupation en Allemagne statuant dans le cadre de dispositions internationales, en
I’occurrence les conventions internationales, les lois et coutumes de la guerre, les
principes généraux du droit criminel de toutes les nations civilisées, ainsi que la loi

n°10 du Conseil de contrdle en Allemagne®.

Ainsi, concernant la compétence juridictionnelle du tribunal militaire
américain®, il faut préciser que par la Déclaration de Moscou du 30 Octobre1943°%
les puissances alliées distinguent deux types de criminels de guerre: ceux qui ont
commis leur crime dans une région géographique précise, et ceux dont les crimes ne

sont pas localisés géographiquement. Les premiers sont traduits devant les tribunaux

® Résolution 3(I) sur Iextradition et la répression des criminels de guerre, 13 Février 1946,

Résolution 95(1) sur la confirmation des principes de droit international reconnus par la charte du
tribunal de Nuremberg, 11 Décembre 1946, dans S Gaboriau, H Pauliat, La justice pénale
internationale: actes du colloque organisé a Limoges les 22-23 Novembre 2001, Presses
universitaires Limoges 2002, p 449.

6 Infra, p 119.

% Conseil de contréle composé des quatre puissances alliées.

% g Monnier, Les comités d’éthique et le droit. Eléments d’analyse sur le systeme normatif de la
bioéthique, op cit, p 69.

¢ B Herzog, Nuremberg un échec fructueux ? Paris, Lgdj, Bibliotheque des sciences criminelles,
1975, p 50.
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nationaux qui constituent les lieux de commission des crimes, les seconds reléveront
de juridictions désignées ultérieurement par une décision interalliée® A la fin de la
guerre et par 1’accord de Londres du 8 Aolt 1945, les puissances alliées mettent en
place un tribunal militaire international (TMI) pour juger les crimes de guerre, les
crimes contre la paix et les crimes contre 1’humanité, dont les crimes sans
localisation geographique précise. Il existe alors deux types de proces; ceux traduits
devant le Tribunal militaire international, et les procés annexes traduits devant les
tribunaux d’occupation. Par ailleurs, les articles 10 et 11 de la Charte du TMI
prévoyaient la possibilité de traduire les criminels de guerre devant des tribunaux
nationaux, militaires ou d’occupation. A partir de cette clause, les alliés par le
Conseil de Controle en Allemagne ont adopté la loi n° 10%. Cette loi définissait les
regles de procédure pénale applicables pour poursuivre les prévenus criminels de
guerre, ou soupconnés de crimes contre la paix et de crimes contre [’humanité et qui
ne relévent pas de la competence du Tribunal militaire international. Selon S
Monnier, cette loi attribue a chaque autorité d’occupation a I’intérieur de sa zone la
compétence pour juger les criminels de guerre qui n’auraient pas été  extradés.
Nuremberg ¢était alors une zone d’occupation américaine, voila pourquoi ces

criminels de guerre ont comparu devant le tribunal américain d’occupation’®.

Reste maintenant a se pencher sur le principe de la légalité et son respect ou

non par le Code de Nuremberg.

En effet, le débat qui a dominé concernant le jugement du procés de
Nuremberg a longtemps tourné autour de sa violation ou non du principe de légalité
selon lequel il n’existe pas de crime ni de peine sans loi (nullum crimen sine lege et
nulla poena sine lege). Ce principe renferme quatre éléments: la notion de droit
écrit, la valeur de la sécurit¢ juridique, I’interdiction d’analogie et la non-
rétroactivité’’. 1l convenait de savoir si le tribunal américain d’occupation n’avait

fait qu’appliquer la charte du TMI dans le cadre d’un droit coutumier international

8 g Monnier, Les _comités d’éthiqgue et le droit. Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la

bioéthique, op cit, p 70.

®m Bélanger, Droit international de la santé, Economica, 1983, p 44.

s Monnier, Les comités d’éthique et le droit. Eléments d’analyse sur le systéeme normatif de la
bioéthique, op cit, p 70.

g Lamb, « Nullum Crimen, Nulla poena sine lege in international criminal law », The Rome statute
of international criminal law, in N Arajarvi, « Le role du juge pénal international dans la formation
du droit international coutumier », European journal of legal studies n°2, Vol 1, 2007, p 26.
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préexistant, auquel cas le principe de légalite aurait été respecté, ou si la Charte et le
tribunal avaient tous deux créé des regles de droit international coutumier
postérieurement a la commission des actes jugés, car pour agir conformément au
principe de la légalité, il aurait fallu n’appliquer que les normes qui sont entrées dans

le droit international coutumier au moment oul les atrocités ont eu lieu’.

Dans ce contexte, le jugement de Nuremberg affirme clairement que la
libert¢ du tribunal pour ce qui concerne I’application du droit international
coutumier est limitée par son devoir primordial de n’appliquer que la loi de sa
charte, qu’elle soit une manifestation du droit international existant ou pas. Cela
signifie que le tribunal a considéré que la Charte du TMI constituait la source
exclusive du droit applicable, cette charte présentait une liste exhaustive des crimes

relevant de la compétence de ce tribunal.

En fait, le proces de Nuremberg a été considérée comme étant la premiére
occasion ou le droit pénal international a été appliqué directement par un tribunal
international”®, méme si les procédures judiciaires portant sur les crimes contre les
guerres existaient déja. A cette époque, les traités sur le droit pénal international
¢taient rares, et si l’on se référe au concept de crime contre I’humanité, il n’avait
toujours pas ¢été codifié, et il n’existait aucune jurisprudence éclairant la notion de
crime contre I’humanité, en cela le jugement a été 1’objet de certaines critiques lui

reprochant de n’avoir pas respecté le principe de la 1égalité.

En principe pour établir la responsabilité pénale individuelle, il est nécessaire
de se baser sur une définition des éeléments constitutifs du crime. Pour définir les
crimes contre la paix ou encore contre I’humanité, le tribunal a dia faire appel au
droit coutumier dont fait notamment partie la loi n°10 du Conseil de contr6le allié. Il
fallait donc trouver une autre source de droit que la loi sur laquelle le jugement se
baserait. Le tribunal se tourna donc vers la coutume internationale ainsi que vers les
principes généraux du droit. C’est ce qui ressort du dispositif du code de Nuremberg
traduit ou il est mentionné que: «De toute évidence, des expériences furent

pratiquées avec le plus grand mépris des conventions internationales, des lois et

2N Arajarvi, «Le rble du juge pénal international dans la formation du droit international

coutumier», opcit, p 12.
® N Arajarvi, «Le r6le du juge pénal international dans la formation du droit international
coutumier», op cit, p 6.
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coutumes de la guerre et des principes généraux du droit criminel de toutes les
nations civilisées et la loi n°10 du Conseil de Contréle. Ces expériences furent
réalisées dans des conditions contraires aux principes juridiques des nations, tels
qu’ils résultent chez les peuples civilisés, des usages établis du droit des gens et des

commandements de la conscience publique»’.

Concernant les crimes de guerre, le tribunal de Nuremberg a mis en avant la
Convention IV de La Haye de 1907 concernant les lois et coutumes de la guerre sur
terre et cela en tant que convention appartenant au droit international coutumier
juridiquement contraignant™. Par ailleurs, concernant les crimes contre la paix, le
tribunal américain d’occupation s’est basé sur le pacte de Paris de 1928 qui a codifi¢

. .. . 76
I’interdiction de mener une guerre d’agression .

Pour les crimes contre I’humanité, le tribunal américain d’occupation les a
reliés aux crimes de guerre et aux crimes contre la paix et les a donc introduits dans

le droit international coutumier’”.

Dans cet esprit, le tribunal de Nuremberg a adopté lors du procés des
médecins nazis notamment le principe selon lequel «tout comportement
socialement nuisible ou cause de danger pour la société devrait étre interdit et puni,
qu’il ait été criminalisé par la loi en vigueur au moment ou il a été commis ou
pas »8.Ce principe semble aller d’une facon franche a I’encontre du principe de la
non rétroactivité qui est un élément du principe de légalité. Pourtant, il faut préciser
qu’a Dlinverse des pays a tradition légaliste ou I’application du principe de Ilégalité

est absolue notamment pour écarter les lois ex post facto, dans les pays de la

p Amiel, « Code de Nuremberg » : traductions et adaptations en frangais », op cit, p 3.

> Convention (IV) concernant les lois et coutumes de la guerre sur terre et son Annexe: Réglement
concernant les lois et coutumes de la guerre sur terre. La Haye, 18 Octobre 1907, dans Comité
international de la croix rouge Genéve. www.icrc.org/fr.

7% Traité général de renonciation a la guerre comme instrument de politique nationale, signé a Paris
le27 Ao(t 1928, 94 L.N.T.S. 57.

7N Arajarvi, «Le rble du juge pénal international dans la formation du droit international
coutumier », op cit, p8.

A Cassese, « Balancing the prosecution against Crimes against humanity and non-retroactive
criminal law », Journal of International criminal justice, 2006, pp 410-418, sp p 416.
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Common law, le principe de la légalitt méme en droit pénal a la «force d’une

présomption interprétative »"°.

Le tribunal de Nuremberg est allé encore plus loin en permettant que la
responsabilit¢ individuelle des personnes soit mise en ceuvre directement par la
violation par les Etats de traités impliquant ces mémes Etats. Par exemple
concernant les crimes contre la paix, le tribunal de Nuremberg a jugé que toute
violation par un Etat des dispositions du Pacte de Paris de 1928% était illégale et
quun acte pareil constitue une infraction mettant en ceuvre la responsabilité

individuelle®:.

Il reste pourtant établi que, méme si la facon dont le tribunal de Nuremberg a
appliqué les regles de la coutume internationale a été qualifiée de quelque peu
confuse par rapport au respect du principe de la légalité, cela n’empéche pas que les
applications successives qui en ont été faites ultérieurement ont renforcé sa validite,

car « la réitération du méme argument en confirme la validité »%.

Ainsi, le jugement de Nuremberg a été invoqué pour renforcer la position de
jugements postérieurs émanant de juridictions pénales internationales. Dans le
proces de [I’affaire canadienne Regina contre Finta ou [’accusé était un ancien
général hongrois soupgonné d’avoir commis des crimes de guerre nazis et des
crimes contre I’humanité. Arajarvi relate que *le juge Cory a cité Kelsen pour
affirmer que:« Punir les personnes moralement responsables des crimes
internationaux commis durant la deuxiéme guerre mondiale peut certainement é&tre
considéré comme étant plus important que de se conformer a la régle, plutot relative

et ouverte & de si nombreuses exceptions, qui interdit toute loi ex post facto»®*.

Il est donc admis en droit pénal international que les principes de légalité

soient repoussés notamment lorsque le principe de la dignité humaine est mis en

g Lamb, « Nullum Crimen, Nulla Poena Sine Lege in international criminal law », op cit, p 740.

¥ Traité général de renonciation a la guerre comme instrument de politique nationale, op cit, note
22.
8 G Schwarzenberger, « The judgment of Nuremberg », Tulane law review, 1947, pp 329-361, sp p
346.

2em Bassiouni, Crimes against humanity in international criminal law, Dordecht, 1992, p 145.

BN Arajarvi, «Le rble du juge pénal international dans la formation du droit international
coutumier», op cit, p 27.

# Cour supréme du Canada, Regina c Finta, 24 Mars 1994, 1 SCR 701.
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balance et le principe nullum crimen pouvait étre écarté en cas de divergences des
législations pour éviter que des criminels qui ont commis des actes moralement
illicites restent impunis devant les tribunaux pénaux internationaux, méme si aucune

régle juridique précise n’a interdit ces actes au moment ou ils ont été commis.

Voila pourquoi le Code de Nuremberg est devenu la source privilégiée du
droit a Dintégrité physique et mentale, du droit & la dignité humaine®, et qu’il a
inspiré  les principes éthiqgues mis en place par les instances nationales,

internationales, et professionnelles.

Les principes apportés par le Code de Nuremberg ont également été repris et
consacrés par le pacte international sur les droits civils et politiques adoptés en
1966%°, notamment dans son article 7%’qui assimile le non respect du principe du
nécessaire consentement du sujet de 1’expérimentation médicale ou scientifique a un

acte de torture, ou a un acte dégradant.

En droit européen, la Convention européenne sur la bioéthique adoptée en
1996 par les états membres du Conseil de I’Europe®®reprend aussi certains principes
qui ont été consacrés par le Code de Nuremberg, notamment ceux relatifs a
I’exigence et aux modalités de recueil du consentement libre et éclairé. Plus loin,
cette convention met en avant les conditions de protection des personnes qui se

prétent a des recherches scientifiques.

Par ailleurs, en droit interne également, la plupart des Iégislations internes
ont adopté les principes de consentement libre et éclairé, le principe de
proportionnalité, le principe de responsabilité du médecin investigateur. Le droit

algérien n’échappe pas a cette régle.

BN Devouéze, Le droit a lintégrité physigue et mentale dans la jurisprudence internationale

pénale. Thése d’Etat soutenue a I'Université Paris Descartes le 7 Décembre 2012.

% pacte international relatif aux droits civils et politiques conclu a New York le 16 Décembre 1966.
Décret présidentiel n°89-67 du 16/05/1989portant adhésion de [I'Algérie au Pacte international
relatif aux droits civils et politiques, jo n°20 du 17 Mai 1989.

¥ Art 7 du pacte relatif aux droits civils et politiques: « Nul ne sera soumis a la torture, ni a des
peines ou traitements cruels, inhumains ou dégradants. En particulier, il est interdit de soumettre
une personne sans son libre consentement a une expérience scientifique ou médicale. »

8 g Monnier, Les comités d’éthique et le droit. Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la

bioéthique, op cit, p 76.
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Cela montre a quel point, que cela soit au niveau supranational ou encore a
un niveau national interne, les Etats ont entendu habiller ces principes d’instruments
juridiques contraignants. Les législations ressentent la nécessité de les rendre

obligatoires a travers des regles de droit.

Le code de Nuremberg aura eu le mérite de déclencher sur la scene
internationale d’autres formes de régulations de [D’activité médicale accompagnées
d’une véritable réflexion sur ses limites ainsi qu’une revalorisation des valeurs
humaines fondamentales qu’elle se doit de respecter. La mise en route d’un
mouvement international, national et infra étatique d’encadrement de la recherche

expérimentale sur 1’étre humain a été enclenchée.

Mais il est vrai qu’un autre facteur a constitué un élément capital dans le
déclenchement du processus de [I’encadrement de la recherche expérimentale sur

I’étre humain, c’est celui du manque de moralité des chercheurs.

Section 3 : I’aprés Nuremberg

Une série de drames et de scandales éclata aux Etats-Unis notamment,
mettant les médecins et chercheurs devant leurs responsabilités et devant la réalité
de certaines atrocités accomplies par eux sur des populations particulierement

vulnérables au nom de la science et du progres.

L’un de ces scandales est celui de Willowbrook 1i¢ a des pratiques odieuses
sur des enfants handicapés mentaux. Les médecins de 1’hopital public de Staten
Island a New York ont voulu connaitre I’évolution de 1’hépatite en dehors de tout
traitement. Ils ont pour cela volontairement infect¢ un groupe d’enfants handicapés
mentaux de 1’école publique de Willowbrook de 1963 a 1966. A [1’époque, le
systtme public de santé n’offrait pas de solutions aux enfants handicapés. Les
parents ont donc accepté que leurs enfants participent a des expériences dont la
nature est restée secréte, contre des soins gratuits. Quand le scandale a éclaté au
grand jour, les médecins ont prétexté que les conditions sanitaires rendaient de toute
facon inévitables les infections et qu’il valait mieux prendre les devants. Les

médecins ont profité de la faiblesse, de I’ignorance, de la pauvreté ou de I’incapacité
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des sujets a se défendre®, tout comme dans les différents cas ou cinquante-quatre
enfants handicapés mentaux ont été nourris avec des céréales radioactives, ou
lorsque des soldats ont marché dans le désert peu aprés I’explosion d’une bombe
atomique, ou encore lors de I’affaire appelée aujourd’hui encore [’affaire de la
Thalidomide, un médicament donné aux femmes enceintes a titre expérimental et
qui a causé la naissance d’enfants gravement déformés™.En 1972 éclate un autre
scandale des plus effroyables; le scandale Tuskegee. Dés 1932, the “ United States
Health Services” lance une étude sur la syphilis en Alabama. A cette époque de
grande dépression, les sujets de cette recherche sont noirs, pauvres, et analphabetes.
La syphilis est connue sous le nom de bad blood ou mauvais sang. La pénicilline n’a
alors pas encore été découverte et les traitements contre la syphilis sont colteux,
douloureux, et a effet aléatoire. Les medecins du Tuskegee Institute réunissent plus
de 600 personnes noires et pauvres. A peu prés deux cents d’entre elles ne sont pas
atteintes de syphilis et servent de groupe témoin. Les quatre cents autres sont elles
atteintes de syphilis mais ne sont pas sous traitement. L’objet de cette étude est de
voir les effets de la syphilis chez les malades non traités. La durée de I’étude était
prévue de six a douze mois, mais en fait, elle se poursuivit pendant quarante ans.
Cette recherche s’est faite dans 1’ignorance des sujets de leur maladie. Par ailleurs,
les traitements qu’ils recevaient étaient des placebos, les malades n’étaient tout
simplement pas traités alors qu’ils croyaient recevoir un traitement de faveur
puisqu’ils étaient nourris gratuitement, subissaient des examens médicaux gratuits,
et bénéficiaient de concessions gratuites pour leur enterrement. Par ailleurs, alors
que la pénicilline avait été découverte en 1947 et qu’elle était devenue le traitement
standard de la syphilis, les malades n’ont méme pas ¢été informés de cette
découverte. Ainsi, il a été reproché aux médecins d’avoir usé dela bonne foi des
patients, d’abord en les soumettant a des ponctions lombaires douloureuses, ensuite
en ne les informant pas de leur maladie ni des moyens de sa transmission, ce qui a
conduit a la contagion de quarante conjoints, et a la naissance d’enfants malades,

victimes de syphilis congénitale. Ces médecins ont aussi volontairement caché aux

8 F Bonnet et B Robert, «la régulation éthique de la recherche aux Etats-Unis: histoire, état des

lieux et enjeux », Genéses 2009/2, n° 75, pp 87-108, p 90.
© p.w ERIN, « Analyse de la régle commune et de ses interactions avec les réeglements de la FDA et
la régle de confidentialité HIPAA », La Bibliotheque du Congrés, mis a jour Juin 2005.
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malades la découverte d’un traitement antibiotique efficace®™. Le scandale a été

révélé dans la presse en 1972 et est devenu le symbole d’une «science raciste et
meurtriere ». En 1976 le directeur du Service de santé publique a Tuskegee entre
1943 et 1948 a déclaré que: «Le statut de ces hommes ne requérait pas un débat
¢thique. C’étaient des sujets, pas des patients; du matériel clinique, pas des
malades »*. 11 faut préciser qu’il n’y eut pas de procés, car I’Etat fédéral est arrivé a
un accord financier avec les plaignants d’autant plus que le débat a eu lieu dans un

contexte de lutte contre le racisme et d’affirmation des droits des noirs.

En 1966, le chercheur Henry Beecher publie une étude qui met en évidence
une série de violations flagrantes ayant entrainé dans certains cas le déces des sujets
soumis a la recherche biomédicale. Cette étude met en évidence les insuffisances des
codes de déontologie adoptés par les différentes corporations professionnelles. Ces
scandales ont éclaté dans un contexte de mouvement pour les droits civiques des
minorités aux Etats-Unis d’Amérique ; une réglementation fédérale devait voir le
jour. A partir de 1a, les scandales et leur révélation a I’opinion publique amenérent
les gouvernements a durcir leurs réglementations. En 1974, le Ministéere de la Santé
et des Affaires sociales dont dépend le service de santé publique publie 1’arrété
45CFR46 qui décide qu’aucune recherche ne peut étre financée sans 1’approbation
d’un IRB%. En effet, en droit américain, c’est le Ministéere de la santé¢ (Departement
of health and human services: DHHS) qui définit les regles applicables a Ila
recherche biomédicale®, mais leur mise en ceuvre est confiée a des institutions
spécialisées les Institutional Review Board: IRB, et dépend totalement de 1’octroi
du financement public accordé¢ par les autorités fédérales. Cet arrété s’est largement
inspiré de sources telles que le Code de Nuremberg ainsi que la Déclaration
d’Helsinki®.

', Bonnet et B. Robert, «la régulation éthique de la recherche aux Etats-Unis: histoire, état des
lieux et enjeux », op cit, p 90

92Idem, p 89.

% |RB: institutional Review Board.

M Medjnah, « La régulation procédurale de la recherché biomédicale et procéduralisation du
droit de bioéthique », dans La_Revue Juridique Thémis, Volume 39, n° 3, 2005, p 476.

% La Déclaration d’Helsinki a été adoptée par la 18° assemblée générale de I’Association Médicale Mondiale
AMM en Finlande en Juin 1964. Elle a été a maintes reprises amendée. Voir Infra, p 104.
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La deuxieme moitié du XXeme siécle fut celle du développement des
applications  technologiques des connaissances biologiques®™. Cette  fois, les
réticences du corps médical vis-a-vis des expérimentations humaines cognitives
s’effacent, les victoires contre les maladies infectieuses comme la tuberculose ou la
polio participent largement a ce changement. Dans les laboratoires de recherche, des
ingénieurs rejoignent les médecins et les biologistes pour rendre plus efficaces les
techniques élaborées afin de produire des thérapies chimiques en travaillant a partir

des molécules du vivant reproduites en masse””’.

A partir de 13, les expériences a visée cognitive se font de plus en plus fréquemment.
La recherche et la science entrent dans une ére nouvelle ; celle des biotechnologies, et de
I’industrie pharmaceutique a grande échelle. L’expérimentation humaine devient une
nécessité sociale, un élément de la politique de santé publique. Personne ne conteste plus la
nécessité sociale de I’expérimentation humaine, méme si elle est non thérapeutique, car elle
ne releve pas uniquement d’une curiosité naturelle de la science, mais elle est bien dictee par
la poursuite du mieux étre de la race humaine. Sa légitimité et sa nécessité sociale ne peuvent
plus étre contestées, d’autant plus que liée a 1’idée de la santé publique, notamment parce
qu’elle est obligatoire avant toute mise sur le marché des médicaments, elle est devenue une
exigence scientifique et sociale collective. Sans expérimentation, on ne peut pas espérer de
progres dans le traitement de certaines maladies, ni développer de nouveaux médicaments, ni

de nouvelles thérapies.

Les intéréts de la recherche biomédicale deviennent trés importants du fait qu’elle
devient essentiellement tournée vers 1’élaboration de nouvelles molécules servant a la
fabrication de nouveaux médicaments, ce qui implique une dimension industrielle et
concurrentielle a une échelle mondiale qui mobilise de gros capitaux, et de gros intéréts liés a
la technologie. Les enjeux economiques liés a 1I’expérimentation sont trés importants. A titre
d’exemple seulement, la cartographie des geénes ouvre de trés larges perspectives a la
commercialisation de nouvelles thérapies et interventions biomédicales. Les applications qui
en sont attendues provoquent des convoitises industrielles, dopent les investissements en
bourses. D’ailleurs les essais cliniques de médicaments sont souvent effectués avec des

intentions boursieres. Le marché pharmaceutique attendu des cellules souches pour la thérapie

®yv Sebag, Droit et bioéthique, op cit, p 19.
7y Sebag, Droit et bioéthigue, op cit, p 20.
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régénératrice est considérable, il a été estimé en 2007 entre 10 a 50 milliards d’euros®. En
2009, le marché mondial de I’industrie pharmaceutique a enregistré un chiffre d’affaire global
de 837 Md$®. Selon Jean-Claude Guillebaud, la biologie est devenue un «énorme

business »'%

. Ainsi, a cause des enjeux financiers considérables que suscitent les applications
de la biotechnologie notamment, une primauté des intéréts privés par rapport a 1’intérét
général risque de s’affirmer par I’intervention d’entreprises internationales financiérement
puissantes. Par ailleurs, les développements techniques de la pharmaco- génomique ont
conduit a la constitution d’un complexe scientifico-industriel rendant 1’institution scientifique
étroitement dépendante du capitalisme industriel dont elle irrigue les innovations'®*. Ainsi,
dans ce systéme de mondialisation basé sur le développement des enjeux économiques, 1’étre
humain, désormais instrumentalisé, constitue une source de profit qui conditionne le marché
de la concurrence économique. Le marché de la brevetabilité du vivant en est une preuve.

Cette réification de I’humain est accentuée par la privatisation de la recherche qui devient un

secteur a part entiére dans le champ de la mondialisation des économies et des marchés.

Voila pourquoi et du fait qu’elle porte sur le corps humain, I’expérimentation peut
constituer un réel danger pour les libertés individuelles, ainsi que pour les droits attachés a la
personne. Le développement scientifique et technologique apparait comme un phénomeéne
ambivalent qui peut servir tout autant les causes les plus nobles que les plus immondes. I
doit, pour cela, étre nécessairement encadré avant tout pour éviter que 1’homme ne se
transforme en objet de la recherche, car I’lhomme est ce pourquoi le droit est fait, c'est-a-dire,
sa cause. La doit étre la principale fonction du droit : protéger I’homme, le préserver dans son
espece et dans sa dignité, face a ces logiques concurrentielles. Le droit qui a heureusement
pour vocation de transformer le fait scientifique et social en fait juridique, se doit de capter ce
fait pour le soumettre a des normes juridiques en prévoyant les niveaux de son intervention de

fagon & en assurer I’efficience.

Mais la n’est pas la seule fonction du droit. En effet, celui-ci doit d’abord jouer un réle
préventif et cela en consacrant certains principes et valeurs moraux qui interdisent toute

atteinte illégitime a I’encontre du corps humain, par la préservation de son intégrité et de sa

%c Durand, Les biotechnologies au feu de I'éthique, I’ Harmattan, 2007, p 39

®Ministere de lIndustrie, de la Petite et Moyenne Entreprise et de la Promotion de
I'investissement, « L'industrie  pharmaceutique », Rapport sectoriel n°l1, Document de travail
n°21/DGIEEP/11, Janvier 2011, p 8.

100 ) ¢, Guillebaud, Le principe d’humanité, Seuil, 2001, cité par C Durand, Les biotechnologies au feu
de I’éthique, op cit, p 40.

oc Durand, Les biotechnologies au feu de I'éthique, op cit, p 41.
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dignité. Ces principes, traduits de discours bioéthiques en langage juridique, en regles
juridiques, tels que le respect de la vie, I’indisponibilité du corps humain, la non brevetabilité
du vivant, le consentement individuel libre et éclairé, le droit de disposer de soi sont autant de
points cardinaux autour desquels doivent se négocier et s’élaborer les regles juridiques qui
régissent les expérimentations humaines. L’expérimentation humaine est devenue un pouvoir
et le juriste ne peut pas laisser ce pouvoir hors la loi. C’est ce qui constitue le principe de la
1égalité. Il se doit de définir les impératifs de la légalité de I’expérimentation pour séparer ce
qui est licite de ce qui ne ’est pas. Il a pour cela, également, un réle de sanction. Il sévit
quand les frontiéres qu’il a établies a I’exercice de I’expérimentation humaine sont franchies,
tantdt par des sanctions pénales, ou administratives, tantt en faisant intervenir le droit civil et

méme le droit international.

Mais la réalité est que le droit a d0 lui aussi subir I’influence du politique et de la
logique mercantile qui parfois débordent sa logique. Son processus de fabrication repose, par
souci de technicité, sur de nécessaires compromis entre différentes positions souvent peu
conciliables : celui de ’homme dans sa dignité, celui de la médecine, celui des sciences
fondamentales, celui de I’industrie. En effet, les savants ne connaissent que la loi du possible,
tout ce qui peut étre fait doit I’étre. Les industriels quant a eux obéissent a la loi du profit : si
un produit rapporte de ’argent, il doit étre fabriqué et mis sur le marché apres avoir été
expérimenté. En cela, le droit se doit de fixer les régles du jeu tout en se devant d’étre le bras
séculier de I’éthique, au sens de la moralité et la justice. Et méme s’il est vrai que le droit ne
peut maitriser complétement la puissance des intéréts qui s’attachent a 1’expérimentation
humaine et a ses conséquences, il ne doit pas servir de simple caution officielle a une science
déshumanisée, et ne doit pas relacher son contréle, car le danger peut venir de la logique
utilitariste qui prévaut la ou on s’y attend le moins, dans les politiques publiques de santé. I
doit surtout résister au pouvoir des politiques et de I’argent. En cela, le droit reste essentiel
pour la vie sociale et cela en signifiant et en garantissant un ordre juridique substantiel et en

ordonnant ses moyens d’action et de leur réalisation.

Cela n’est pas chose facile, car dans sa mission d’encadrer 1’expérimentation humaine,
le droit doit effectuer un compromis entre le respect des droits de la personne qui ne doivent
pas rester des valeurs illusoires, et les impératifs d’une expérimentation scientifique qui reste
elle aussi plus qu’une nécessité sociale collective, le moteur du progrés de I’humanité. De

cette fagcon, la norme juridique devient le contenu qui permet de promouvoir les droits
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fondamentaux de la personne et de protéger I’humain par la préservation des principes tels

que la dignité ou encore le droit a la vie.

Selon certains auteurs, les normes juridiques qui visent a encadrer le développement
scientifique et technologique : « sont des biens collectifs dont la qualité devra étre appréciée
en fonction de leur effectivité (en ce sens qu’elles sont appréciées au regard de leur
application réelle), de leur efficacité (en ce qu’elles s’apprécient au regard de leurs
performances par rapport aux objectifs que lui ont fixés leurs auteurs), et éventuellement de
leur efficience (qui est appréciée selon les moyens mis en ceuvre pour atteindre 1’objectif
défini)»'%2.A partir de 13, les encadrements nationaux se sont multipliés pour encadrer la
recherche biomédicale particuliérement dans son aspect qui touche I’expérimentation sur
I’étre humain faisant prévaloir deux grands courants qui se rejoignent malgré leurs différences
dans leur approche et leur traitement de la question. Il s’agit du courant utilitariste qui juge de
I’action a partir de ses résultats et qui prévaut dans les pays anglo saxons, et qui s’oppose au
courant normatif qui lui se base sur la réglementation et la notion d’ordre public corporel, et
qui juge de I’action en fonction de sa moralité. Ce courant prévaut en France et dans un grand

nombre de pays arabes dont 1’ Algérie.

Le premier courant utilitariste est représenté essentiellement par les Etats-Unis et le
Canada. Ces pays ont représenté a eux seuls plus de 44% du marché pharmaceutique mondial
en 2009, loin devant le marché européen (Allemagne, France, Italie, Espagne, Royaume Uni)

qui réalise 21% précédant le Japon qui détient 12%'%,

Le Royaume uni lui aussi fait partie de ce courant. En effet, le droit anglais se
caractérise par l’absence de régulation étatique. En effet, les régles qui régissent
I’expérimentation humaine ne sont pas régies par des lois, mais par des « guidelines »

élaborées par le Royal College of Physicians™®

.Les guidelines ressemblent a des codes de
bonne pratique clinique, régles élaborées par les professionnels'®. Le droit anglais est trés peu

interventionniste et il n’existe aucune obligation pour les promoteurs de projets de recherche

102 Hervois, La_ production de la norme juridigue en matiére scientifigue et technologique, Thése

soutenue auprés de l'université de la Rochelle, le 30/06/2011, p 45.

SMinistere  de  IIndustrie, de la  Petite et Moyenne entreprise et de la Promotion de
I'Investissement, « L'industrie pharmaceutique », Rapport n°1, op cit, p 8.

104 Royal College of Physicians, guidelines on practice of Ehics Committees in Medical research,
London, 1084 and Guidelines on practice of committees in Medical Research involving human
subject, London, 1990.

105 AS Ginon, P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, | Vacarie (dir),
Université de Paris-X-Nanterre, Juillet 2000, p73.
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de consulter les comités d’éthique, appelés Local Ethics Research Committees. Par ailleurs,
I’absence de régulation étatique conduit a I’effacement du juge dont le rdle est pourtant
essentiel dans le systeme juridique anglais. Cet effacement se fait au profit des instances de
bioéthique. Ainsi, en 1’absence de régles spéciales concernant 1’expérimentation sur I’étre
humain, c’est le droit commun qui est appelé a s’appliquer. La tenue de la recherche est
principalement fondée sur le consentement du sujet a la recherche, I’intérét du malade n’y

occupe pas une place fondamentale.

Aux Etats-Unis d’Amérique, le secteur de I’expérimentation sur I’étre humain est plus
réglementé, méme s’il repose sur une philosophie utilitariste. En effet, le droit américain a
dévolu aux comités d’éthique, Institutional Review Board (IRB), un pouvoir décisionnel
soumis a un contréle étatique. Ce systéme est élaboré par I’Etat fédéral et est composé de
régles définies par ce qui équivaut au ministére de la santé (Département of health and human
services, DHHS). Il est vrai que le processus juridique mis en place par le droit américain
conditionne, non pas la validité juridique de la recherche, mais son financement par 1’Etat
fédéral'®®.

En Algérie, c’est une autre approche qui prévaut, I’expérimentation humaine a été
intégrée dans la loi relative a la protection et a la promotion de la santé de fagon peu détaillée
a travers la loi n° 90-17'%" Par ailleurs, dans son rapport de la session de printemps de 1990,
la commission chargée de la santé, du travail et des affaires sociales proposait d’organiser
tous les points liés a la santé, hormis ceux traités dans les amendements de lois, a travers la
reglementation. A ce titre, une série d’arrétés et de circulaires est prise par le Ministre de la
santé, de la population et de la réforme hospitaliere notamment pour encadrer et organiser les
essais cliniques et les expérimentations humaines dans le domaine de la pharmacologie.

81% Deux autres arrétés du Ministére de la

L’Unité des essais cliniques voit le jour en 199
santé, de la population et de la réforme hospitaliere n°387 et 388 établissent les régles et les

procédures qui régissent les essais cliniques'®. Un autre arrété en date du 25 Juillet 2009 fixe

1% AS Ginon, P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, | Vacarie (dir), op cit, p

77.
97 Loi n° 90-17 du 31 Juillet 1990 modifiant et complétant la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative
a la protection et a la promotion de la santé, Jo n°35 du 15 Aolt 1990.

1% Arrété n°67 du 6 Décembre 1998 portant création de I’'Unité des essais cliniques.

199 Arrété n° 387 du Ministre de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere du
31/07/2006  relatif aux essais cliniques, et larrété n° 388 du MSPH du 31/07/2006 fixant les

procédures de réalisation d’un essai clinique.
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les régles de bonnes pratiques cliniques™®. En 2008, une loi crée I’Agence nationale des
produits pharmaceutiques destinée a réguler le secteur pharmaceutique et celui de
I’expérimentation sur les produits pharmaceutiques™!. Ces textes viennent consacrer des
principes deja consacrés par la Constitution algérienne, notamment le principe de
I’inviolabilit¢ de la personne humaine et fait aussi de la dignit¢é un principe
constitutionnel*'?.L’intégrité de 1’étre humain est également un principe a valeur

113

constitutionnelle™ et toute atteinte physique ou morale a I’intégrité de 1I’étre humain est

réprimée par la loi.

En France, le dispositif issu de la loi du 20 Decembre 1988 dite loi Huriet-Sérusclat a
été le premier dispositif législatif qui a encadré la recherche biomédicale en France™“. Ce
dispositif a mis en place des comités de protection des personnes dans la recherche
biomédicale et connaitra différents amendements notamment la loi n°2004-806 relative a la
politique de santé publique®™. Ces dispositions modifiant en profondeur le cadre juridique de
la recherche biomédicale par la reconnaissance des recherches sans bénéfice direct pour le
sujet de I’expérimentation et par la mise en place de comités de protection des personnes a la
place des comités consultatifs de protection de personnes dans la recherche biomédicale. Bien
que la France ait opté pour la mise en place de lois expérimentales dans le domaine de la
recherche biomédicale, il n’en reste pas moins que ’intervention de 1’Etat est indéniable dans

la mise en place des régles qui régissent la recherche biomédicale.

En Tunisie, I’expérimentation médicale est régie par un décret datant du 3 Septembre
1990, fixe les modalités de I’expérimentation médicale ou scientifique des médicaments

destinés & la médecine humaine®, modifié par le décret du 14 Mai 2001. Le décret n°93-

19 Arrété n°200 du 25/07/2000 fixant les régles de bonnes pratiques cliniques.

Loi n°08-13 du 20 Juillet 2008 modifiant et complétant la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative a
la protection et a la promotion de la santé, jo n°44 du 03 Ao(t 2008.

2 Art 34 de la Constitution Algérienne : «

-L’Etat garantit 'inviolabilité de la personne humaine.

Toute forme de violence physique ou morale ou d’atteinte a la dignité est proscrite. »

111

" Art 35 de la Constitution Algérienne : « Les infractions commises a I'encontre des droits et

libertés, ainsi que les atteintes physiques ou morales a lintégrité de I'étre humain sont réprimées
par la loi. »

1% 0i n°88-1138 du 20 Décembre 1988 relative a la protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales, Jorf du 22 Décembre 1988.

31 6i n°2004-806 du 9 Ao(it 2004 relative 3 la politique de santé publique, Jorf n°185 du 11 Ao(t 2004

Décret n°90-1401 du 3 Septembre 1990 fixant les modalités de I'expérimentation médicale ou scientifique
des médicaments destinés a la médecine humaine, Jort n°60 du 21 Septembre 1990, modifié par le décret
n°2001-1076 du 14 Mai 2001.
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1155 portant Code de déontologie médicale contient lui aussi des dispositions qui encadrent

I’expérimentation humaine en droit tunisien!’.

Quelle que soit "approche des systémes juridiques par rapport au traitement de la
recherche biomédicale et de I’expérimentation sur I’étre humain, il apparait que ces relations
que le droit tente de régir, sont des relations complexes, dont le traitement requiert une
approche particuliere pouvant répondre a cette complexité et aux attentes des logiques aux
fondements diverses (scientifiques, économiques, éthiques, juridiques, politiques) par des
regles adaptées. Quel est donc cet ordre de droit qui peut répondre a tout ce désordre pour
étre en mesure de protéger la personne humaine? Serait-ce le droit moderne basé sur le
dogmatisme et la rigidité des regles, ou plutdt le droit postmoderne qui lui, repose sur le

pragmatisme et la flexibilité ?

"Titre IV du décret n°93-1155 du 17 Mai 1993 portant Code de déontologie médicale, Jort n°40 des 28 Mai et

1% Juin 1993
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CHAPITRE 11

Nature des dispositions qui régissent I’expérimentation humaine

L’influence des tenants de la recherche biomédicale ainsi que les dangers
qu’elle peut faire courir a la personne humaine sont tels que le droit ne peut se
contenter de prendre acte de cette évolution fulgurante et des enjeux énormes qu’elle

suscite'®®,

L’influence a été telle que la structure et la nature des regles juridiques
qui encadrent la recherche biomédicale se sont transformées (Section 1), rendant

difficile la tache de le soumettre aux catégories de droit classiques (Section 2).

Section 1 : Entre droit moderne et droit postmoderne

Longtemps restée dans la clandestinité, I’expérimentation sur 1’étre humain a
fini par trouver dans le droit une normativité qui tente de protéger tous les
intervenants dans le processus expérimental. Pour cela, le droit moderne s’est avéré
inapte a concilier ces logiques souvent conflictuelles, laissant la place a un droit
postmoderne dans lequel I’Etat occupe toujours une place essenticlle mais dont le

réle devient principalement régulateur

Sous-section __1: Le droit moderne, inapte a régir les

experimentations humaines

Pour aborder cette question, il est utile de rendre compte des caractéristiques
du droit moderne et de les confronter au domaine de la recherche biomédicale, pour
conclure s’il s’avére efficace dans 1’encadrement de celle-ci, ou Si au contraire, ce
droit moderne apparait davantage comme un barrage a la régulation de ce secteur par

le droit.

Le droit moderne est lié a un contexte socio-historique qui a permis la
diffusion d’un modéle institutionnel apparu en Occident, celui bas¢ sur la laicisation.

En effet, la modernit¢ s’est exprimée dans le droit selon un processus de

118 . . . . ,
Concernant les enjeux financiers, le classement mondial des dépenses en recherche et

développement dans le domaine pharmaceutique pour [I'année 2010 revient au groupe
pharmaceutique Suisse Roche avec 8,7 MdS devancant le groupe américain Pfizer qui a débloqué un
montant de 7,4MdS. Source: Ministére de [IIndustrie, de la Petite et Moyenne Entreprise,
« l'industrie pharmaceutique », rapport sectoriel n°1, Document de travail n°21/DGIEEP/11, Janvier
2011, p11.
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rationalisation qui 1’a écarté du droit occidental traditionnel basé sur les croyances
religieuses. Ce processus de rationalisation s’est exprimé a travers un phénoméene
d’unification avec [Dapparition de [I’Etat, et s’est exacerbé autour d’un autre
phénoméne qui est celui de I’autonomisation*™® fondée sur la subjectivisation des
droits. L’Etat apparait comme scule source du droit concentrant en lui le pouvoir de
contrainte. L’ordre juridique étatique se caractérise par une rationalisation du
processus de production du droit, confié & des organes spécialisés, aux compétences
clairement définies, et par la mise en place d’appareils de contraintes qui ont a leur

charge de garantir I’exécution des normes, et de réprimer les manquementslzo.

Dans
cet ordre, tout I’édifice repose sur I’individu et la consécration de ses droits
subjectifs face a I’Etat. Ainsi, le droit apparait comme un instrument de protection,
de justice, de progrés et un moyen de libération, devenant ainsi le mode privilégié

21 Traduite en droit par un

d’encadrement et de régulation des rapports sociaux
processus de rationalisation dans lequel la science est considérée comme le moyen
rationnel permettant & ’Homme de maitriser la nature, le progreés celui d’améliorer
d’une fagon constante ses conditions de vie, selon un modéle de référence basé sur la
raison, la modernité apparait comme un modele institutionnel diffusé mondialement
et caractéris¢ par le capitalisme, I’industrialisme et I’Etat-Nation'??. Pour cela, 1’Etat
devient la source exclusive du droit, le seul cadre juridique de référence pour la
collectivité. Le processus de production du droit est confié a des organes spécialisés,
et son exécution est garantie par des institutions chargées de réprimer les écarts.
Cette rationalisation a contribué a assoir la puissance normative du droit moderne,
qui s’est affirmée a travers les principales caractéristiques intrinséques du droit

moderne, lui apportant rigueur et cohérence, en 1’occurrence’? :

— La systématicité: Le droit se présente comme un systtme de normes
solidaires et hiérarchisées selon un canevas simple et clair. En effet, la

validité de la regle de droit est tributaire de sa conformité avec la regle

e droit positif ne prend son autonomie qu’en se détachant de la religion, en devenant un

dispositif normatif spécifique, gouverné par une logique propre, dans A-J Arnaud, Pour une pensée
juridique européenne, Puf, 1991, p 114.

120 chevallier, « Vers un droit postmoderne ? », dans Les transformations de la régulation juridique,
J Clam et G Martin (dir), Lgdj, 1998, p 24.

121 Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? », dans Les transformations de la régulation juridique,
op cit, p 27.

122 Idem, p 22.

E Martinez, «Les enjeux de la recomposition du droit de la bioéthique », dans Journal
International de Bioéthique, édition ESKA, 2004/2-3 Volume 15, pp 51-63, sp 52.
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juridigue qui  lui est supérieure, selon une logique cohérente. Cette
systématicité lui apporte clarté et certitude.

— La généralité : en effet, le droit est formé de réegles générales, abstraites et
impersonnelles, regroupées en catégories. Les solutions aux cas concrets sont
déduites des regles générales.

— La stabilité: les regles juridiques sont permanentes. Par conséquent, il est
possible de prévoir a 1’avance les conséquences de ses actes et de savoir

quelle sera la régle qui lui sera applicable.

Par ailleurs, en tant que garant des droits individuels, le droit moderne repose
sur I’individualisme qui trouve ses racines dans I’Ecole du droit naturel*?*. En effet,
I’individu se voit attribuer des droits subjectifs opposables a 1’Etat. Dans cette
logique, le droit protége les individus tout en assurant leur liberté. Il est ainsi 1’outil

privilégié de régulation des rapports sociaux.

Puis arrive I’¢re de I’Etat providence ou la santé devient un phénomeéne
social dans la mesure ou le droit & la santé devient un droit-créance et ou
I’autorisation de mise sur le marché d’un médicament devient obligatoire. A partir
de 1a, le droit moderne commence a perdre de sa puissance, dans la mesure ou les
attributs qui le caractérisaient et qui faisaient de lui naturellement 1’instrument
d’encadrement et de régulation des rapports sociaux se dissolvent dans la complexité
d’un nouvel environnement en proie a une restructuration totale. L’Etat décide de
s’immiscer directement dans les rapports sociaux. On assiste a une inflation
législative qui résulte moins d’une logique déductive, que d’initiatives prises par des
décideurs qui bénéficient de plus grands pouvoirs d’appréciation. Le droit apparait
plus comme le résultat d’un rapport de forces politique et social, la démocratie
représentative mettant a mal la crédibilité de «la loi: expression de la volonté

125

générale » car les politiques deviennent représentatives d’intéréts de certaines

tranches de la collectivité.

La théorie des droits subjectifs fait elle aussi 1’objet de vives critiques au Sein

de la doctrine juridique, faisant grief au fondement de I’expérimentation humaine

2 MA Delplanque « La gouvernance globale ou les paradoxes de la complexité et du jeu», pp 1-25,

p 4, http://WWW.reds.msh-paris.fr/publications/coll.
125 Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? », dans__Les transformations de la régulation

juridique, op cit, p 29.
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basée sur la tradition jusnaturaliste et laissant place a [utilitarisme d’Etat. Le
courant objectiviste dont Duguit fait partie, remettra en question jusqu’aux
fondements de la Déclaration de 1789, issue du droit subjectiviste, fondements qu’il
jugera erronés. En effet, les droits et les libertés ne peuvent étre insensibles a
I’évolution sociale et ne peuvent exister en dehors de leur consécration par le droit
positif. Le droit prend donc racine dans le groupe social qui, par un état de

126 e droit social se

conscience de la masse, devient source créatrice du droit
substitue ainsi au droit naturel faisant apparaitre les droits-créances liés a
I’appartenance a un groupe, a une catégorie sociale, qui se traduisent par un pouvoir
d’exigibilité  vis-a-vis de I’Etat et s’étendent indéfiniment justifiant le
développement de l’intervention de I’Etat en tant que médiateur et arbitre nécessaire
a leur réalisation dans la vie sociale. Ainsi, I’instrumentalisation croissante du droit
congu comme un moyen d’action au service de I’Etat a eu des conséquences
ravageuses. En effet, la rationalité du droit ne se présume plus: désormais la régle
produite est critiquée et perd de son aura. Seule son efficacité lui octroie sa

légitimité qui ne lui est plus acquise de plein droit.

Dans le méme temps, le phénomene de la mondialisation accentue la
méfiance vis-a-vis de ce droit de type social remettant en cause jusqu’ a sa structure.
En effet, un bouleversement de taille s’opére a un niveau supra étatique, faisant
entrer le monde a travers I’économie dans une nouvelle ere, celle de la globalisation.
L’autonomie des FEtats-nations se trouve menacée par I’interdépendance  qui s’est
tissée a travers une économie globalisée. Dans les faits, les Etats voient leur autorité
s’éroder par la perméabilit¢ des fronticres, la difficult¢ de controler les flux
transfrontaliers monétaires, de marchandise et d’information, ainsi que par les
progrés fulgurants de la technologie®. Cette globalisation est flagrante dans la
protection mondiale de la santé, notamment dans le secteur de la recherche et

développement liés a I’industrie pharmaceutique.

126 . . N / . . ..
L Duguit dira a ce propos: « Cest |'état de conscience de la masse des individus composant un

groupe social donné qui est la source créatrice du droit: il y a en effet droit quand cette masse
comprend et admet qu’une réaction contre les violateurs de la regle peut-étre socialement
organisée; c’est a ce moment précis que la simple norme sociale, fondée sur la solidarité et
I'interdépendance se transforme en norme juridique », dans J.Chevallier, «Vers wun droit
postmoderne ? », dans Les transformations de la régulation juridique, op cit, p 29.

27 Al Arnaud, « Les transformations de la régulation juridique et la production du droit », dans Les
transformations de la régulation juridigue, op cit, p 76.
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Cette globalisation a mené a la perte par le droit de ses attributs de contrainte et de
sécurité, ce qui a contribué a le fragiliser et a entrainé ’entrée en crise de I’Etat providence
provoquant un mouvement de déréglementation impliquant une nouvelle dimension dans la
régulation des rapports entre les individus vers la fin des années soixante dix. En effet, un
allégement des contraintes étatiques au profit de modes d’intervention plus souples et plus
indirects s’est subtilement mis en place. Ainsi, la déréglementation s’est retrouvée,
notamment & travers soit la suppression de regles spéciales concernant des situations qui vont
se retrouver sous I’emprise du droit commun, par exemple, des régles générales du droit des
biens, des contrats et des obligations, de la responsabilité civile, soit par la substitution a des
régles a origine réglementées, des dispositions d’un autre type, par exemple des régles
procédurales, ou encore par 1’habilitation a des facultés de dérogation conventionnelle sur des
dispositions qui étaient d’ordre public'?®. La déréglementation ne signifiait pas pour autant

moins de droit, mais un autre droit*?°,

Le secteur de la recherche biomédicale dans ses différents aspects, dont
I’expérimentation humaine, a directement contribué¢ a la crise du droit moderne dans la
mesure ou celui-ci s’est avéré incapable de gérer ce secteur avec tous ses aléas. Cette crise a
pourtant permis a I’Etat de faire un premier pas vers la reconnaissance de ce secteur, a travers
le mouvement de déréglementation qui s’est manifestée par la création d’institutions de
régulation du domaine pharmaceutique et de la recherche biomédicale, a I’instar d’instances

d’éthique notamment aux Etats-Unis.

Cette crise a aussi €té renforcée par la position d’une frange de juristes qui se sont
opposés a I’encadrement de I’expérimentation humaine par le droit moderne. Méme s’ils ne
remettent pas en cause la nécessité de 1’intervention du droit pour encadrer 1’expérimentation
humaine, ils s’élévent contre une intervention de type dogmatique et rigide du droit
notamment dans sa forme législative. F Terré a estimé que « les lois sur la bioéthique sont
inutiles et dangereuses »**. D’autres ont avancé les raisons suivantes pour justifier I’inutile
intervention de la législation dans ce domaine: «certaines pratiques biomédicales
releveraient de choix intimes, personnels et familiaux...La recherche scientifique, en tant

qu’elle vise a ’acquisition des connaissances, ne saurait s’accommoder d’une régulation

128 . N , . s, . T
A Jeammaud, «Introduction a la sémantique de la régulation juridique », dans Les

transformations de la régulation juridique, op cit, p71.

129 A Arnaud, « Les transformations de la régulation juridique et la production du droit », dans Les
transformations de la régulation juridique, op cit, p75.

B0 Terré, « Que devient la norme par rapport a la loi ? », 2000, p 2, http://WWW, institutmauricerapin.org.
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susceptible d’entraver sa marche...En tout état de cause, ces progres sont si rapides que toute

législation risquerait de devenir trés vite obsoléte »*3*.

Ce droit moderne est un droit basé sur la raison et la science et qui se manifeste a
travers les caractéristiques de la loi, laquelle se veut par la prédétermination de la régle de
droit, et la prévisibilité de la sanction, source de sécurité juridique aux intervenants dans le
rapport de droit. Or, I’expérimentation humaine, notamment cognitive ne peut avoir sa place
dans cet ordre juridique, vu I’insécurité et 1’incertitude qu’elle génére. D’abord, le droit
moderne repose essentiellement sur la tradition naturaliste selon laquelle ’homme, simple
usufruitier de son corps, ne peut le soumettre a I’expérimentation. Ensuite, I’expérimentation,
quand elle a lieu, doit répondre a une méthode basée, en pharmacologie par exemple, sur un
plan d’expérience qui lui méme repose sur la formulation d’une hypothése. Ce plan définit
les parametres sur lesquels seront effectuées ces mesures, a partir de la randomisation, le

double aveugle ou encore le placebo*®?

, on est certes dans le scientifique mais I’avancée et les
résultats restent de I’ordre de 1’inconnu et de 1’aléatoire, ce qui est en totale contradiction avec

les fondements du droit moderne.

Ainsi, avec la crise de la modernité juridique, le droit moderne a montré ses limites a
accompagner 1’évolution de la société et du progres scientifique et surtout a les encadrer,
d’autant plus que la science et la recherche biomédicale entrent dans une ére nouvelle, celle
des biotechnologies. 1l devient évident a ce moment que les intéréts en conflit dans
I’expérimentation humaine nécessitent d’étre pris en charge par le droit pour éviter les zones
de non droit. Il faut donc trouver une technique d’impliquer ces antagonistes dans
I’organisation et I’encadrement de I’expérimentation dans le cadre du droit. Le droit devient
donc un lieu de compromis. Les régles quant a elles ne peuvent étre rigides, car alors elles ne
pourraient épouser, ni gerer la complexité de 1’expérimentation. Ainsi, le droit postmoderne
s’est imposé en tant que successeur du droit moderne pour prendre en charge entre autres,

I’expérimentation humaine.

BIN Lenoir, « Les Etats et le droit de la bioéthique », Revue de droit sanitaire et social, avril-Juin 1995/4, pp

257-274, p 262.
B2 Voir Infra p 211.
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Sous-section __2: Le droit postmoderne appelée a encadrer

I’expérimentation humaine

La crise du droit moderne a notamment annoncé le passage a une conception
nouvelle du droit que J Chevallier qualifiera de postmoderne car elle succéde a la

modernité'®

, conception répondant a de nouvelles attentes et subissant 1’effet de
nouvelles caractéristiques, celle de la complexite du réel et la nécessaire flexibilité
dans I’encadrement des nouveaux rapports sociaux. Selon A.J Arnaud, la
postmodernité signifie que tout droit est relatif et qu’il existe un pluralisme des
sources, qu’un retour au pragmatisme s’impose, qu’on ne peut plus traiter du droit
sans gérer la complexité du processus de création des normes juridiques’**.Le droit
postmoderne quitte donc le champ des certitudes, pour gérer la complexité des
mécanismes de production du droit, des modalités d’articulation des normes
juridiques. Il adopte, au lieu du dogmatisme rigide, le pragmatisme souple grace a sa
flexibilité qui caractérise le contenu des normes et les procédés de leur adaptation a

I’évolution de la société.

Ainsi, par ses caractéristiques, «le droit postmoderne s’oppose au droit

moderne car a ['unité, il oppose le pluralisme, a la hiérarchie, la diversité, a la

contrainte, la régulation, 4 la stabilité, I’adaptabilité »'*°.

Cela ne signifie pas pour autant que le droit postmoderne a complétement
rompu avec la modernité dans le sens ou la rationalisation et la juridicisation sont
abandonnées, bien au contraire, car le phénomene de rationalisation s’est exacerbé a
travers la rationalisation du dispositif de production du droit, car sous couvert de la
notion d’ «Etat de droit», 1’ordre juridique étatique reste au centre des processus

13 preyve en est dans

normatifs et les mécanismes de contrdle sont méme renforcés
le domaine de [D’expérimentation humaine par la mise en place d’autorités de
régulation de ce secteur a travers les autorités administratives indépendantes. Cette

rationalisation se traduit par la mise en place d’une nouvelle discipline du droit; «la

133 . . . P .
J Chevallier, «Vers un droit postmoderne?», dans Les transformations de la régulation

juridique, op cit, p 30.

B34 A-J Arnaud, « Les transformations de la régulation juridique et la production du droit », dans Les
transformations de la régulation juridigue, op cit, p 83.

B35 A-J Arnaud, « Les transformations de la régulation juridique et la production du droit », dans Les
transformations de la régulation juridigue, op cit, p 31.

B MmA Delplanque, « La gouvernance globale ou les paradoxes de la complexité et du jeu », op cit,
p 8.
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légistique »*" qui a pour objet ’étude de I’activité de la production normative ainsi
que la definition des techniques adaptées a la gestion de celle-ci. Cette
rationalisation du  dispositif normatif s’accompagne d’une rationalisation des
procédés de fabrication du droit, par le recours a une démarche méthodique qui a
pour but d’affubler le droit des attributs de la scientificité¢, faisant du droit une

science & part entiére, le produit d’un calcul objectif™®.

Cependant, il ne faut pas perdre de vue les critiques qui ont été adressées a ce
courant qui, pour illustrer le passage vers un droit postmoderne, se serait basé sur
«des phénomeénes marginaux dont I’impact sur le systétme juridique aurait été
artificiellement  amplifié »**,  car comme a avancé Denys de Béchillon:
«L’exemple est un allié dangereux pour qui cherche a évaluer le changement, dans
la mesure méme ou il a été sélectionné en raison de son exemplarité et donc, plus ou
moins consciemment- du fait de son adéquation privilégiée au modéle théorique

qu’il a pour illustrer »°

. Il n’en reste pas moins que le secteur de I’expérimentation
humaine illustre parfaitement 1’utilit¢ de ce droit postmoderne puisque ce dernier
répond aux attentes des intervenants dans 1’acte d’expérimentation et qu’il s’adapte a
ses caractéristiques liées a des logiques et des aléas tant politiques qu’économiques,
que de contraintes purement juridiques. C’est justement cette multitude de logiques
différentes qui agissent sur I’expérimentation humaine qui fait qu’elle ne peut étre
encadrée par le droit moderne, et que le droit postmoderne s’impose par sa flexibilité

et son pragmatisme, ainsi que par ses méthodes de régulation a travers la

procéduralisation.

Dans 1’ordre juridique algérien, les textes sont éparpillés, mais ils sont tout
de méme empreints de spécificités que ’on ne retrouve pas dans d’autres branches

du droit. Cela suffit-il a faire de ces régles qui régissent 1’expérimentation humaine

une branche de droit a part entiere ? Peut- on parler d’un droit de 1I’expérimentation

37 Mm. Woehrling, « L’évolution du droit dans I'action administrative », dans Revue francaise

d’administration publique, 1983, n° 26, pp 134-153, p 141.

3% pour complément sur la question, voir, J-R Binet, Droit et progrés scientifique Science du droit,
valeurs et biomédecine, Puf, 2002, pp 143-191.

139 Hervois, La production de la norme juridigue en matiére scientifigue et technologique, théese
de doctorat soutenue le 30/06/2011, Université de la Rochelle, p 37.

0y De bechillon, «La structure des normes juridiques a I’épreuve de la postmodernité », dans _La
production des normes entre Etat et sociétés civiles, Severin E et Berthoud A, actes du troisieme
colloque, Association pour le développement de la Socio-Economie, Villeneuve-d’Ascq, Décembre
1997, 'Harmattan, 2000, pp 47-76.
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humaine ? Il est certain que toutes les branches du droit peuvent étre rattachées a un
tronc juridigue commun, mais elles présentent toutes des particularités liées a leurs
sources, aux principes juridiques sur lesquels elles reposent, aux techniques de
raisonnement ou d’interprétation qui permettent la mise en ceuvre de notions sur

lesquelles elles se basent™**.

A ce titre, A Jeammaud propose quatre critéres qui permettent de trancher sur

- - 142
I’autonomie d’une branche de droit par rapport aux autres .

D’abord, I’existence de
lois spécifiques, ou d’un code spécifique. Ensuite, une qualification et une
identification par la doctrine en vue de sa rationalisation, un enseignement
spécifique, et enfin, une interprétation jurisprudentielle particuliére et des principes

généraux spécifiques.

Certains auteurs parlent ouvertement d’un droit de l’expérimentation143,situé
a la frontiére des sciences et du droit, & la frontiere du droit commercial et du droit
public, a la frontiere du droit des contrats et du droit des personnes. Pourtant, si 1’on
recherche la présence de ces quatre criteres dans les regles qui régissent
I’expérimentation humaine, force est de constater que tous ne sont pas réunis.
Concernant 1’existence de lois spécifiques, en droit algérien, la loi qui a introduit

* est insérée dans le Code de la santé publique'®®. Quant

I’expérimentation humaine™
a son identification par la doctrine, celle-ci ne s’est pas particuliérement intéressée a
I’expérimentation humaine, en France notamment, ou ces actes n’ont été légalisés
qu’a partir de 1988 avec la loi du 20 Décembre 1988. Il est vrai que les questions
d’éthique ont, elles, été longtemps débattues, les doctrines mises ne place ont été
multiples et riches en enseignement, la bioéthique a aussi été 1’objet de certaines

146

études approfondies™™.Ce n’est donc qu’a partir de sa légalisation en France que les

juristes se sont penchés sur ces regles, mais des problemes juridiques cruciaux

1m Hervois, La production de la norme juridique en matiére scientifique et technologique, op cit, p

443,

142 Cité par J Hervois, idem.

C Labrusse-Riou, « Aux frontieres du contrat: I'expérimentation biomédicale sur des sujets
humains », dans Les transformations de la régulation juridique, op cit, p 337.

¥ Loi n°90-17 du 31 juillet 1990, modifiant et complétant la loi n°85-05 relative a la protection et a
la promotion de la santé, Jo n°35 du 15 Ao(t 1990.

¥ Loi n° 85-05 du 16 Février 1985 relative a la protection et a promotion de la santé, jo n°8 du 17
Février 1985.

18 voir J L Baudouin, « L’expérimentation sur les humains: un conflit de valeurs», dans J Dabin,
Licéité en droit positif et références légales aux valeurs, X° journée d’études juridiques, Bruylant,
1982, pl71 ets.
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persistent toujours et n’ont jusqu’a aujourd’hui pas trouvé de solution. Le statut du
corps humain n’a toujours pas été fixé, encore moins celui de 1’embryon. Certaines
notions telle que la disponibilité par 1’individu de son corps, pour ne citer que celle-
ci, reste une notion mal cernée méme si elle est en rapport direct avec
I’expérimentation humaine. La doctrine et les textes internationaux ne traitent de
I’expérimentation humaine que dans le cadre de ce qui est appelé droit de la
bioéthique ou encore biodroit. Quant a son enseignement lorsqu’il existe, il est
inclus dans 1’enseignement de ce qu’il est convenu d’appeler le biodroit. Les notions
sur lesquelles repose I’expérimentation ainsi que leurs techniques d’interprétation
sont certes spéciales mais cela s’applique a différentes sortes de normativités
appelées normativités alternatives™*’, comme c’est le cas pour le droit du commerce
international.  Quant aux solutions jurisprudentielles, elles ne sont pas nombreuses,
quasi inexistantes en droit algérien. En fait, ’expérimentation humaine et les régles
qui la régissent traversent une multitude de branches de droit. Elle touche au droit
médical, au droit de la responsabilité, au droit des personnes, au droit pénal, au droit
administratif, au droit des assurances, au droit civil, au droit constitutionnel, au droit
international, la liste n’étant pas exhaustive’®®. En cela, il semble que nous ne
pouvons pas qualifier les régles qui régissent 1’expérimentation humaine de branche
de droit autonome, ni parler de droit de 1’expérimentation. Cela ne résout pas pour

autant la question de 1’appartenance de ces regles au droit public ou au droit prive.

Section 2 : le droit qui régit I’expérimentation humaine, aux frontiéres du

droit public et du droit privé

D’une fagon générale, le développement scientifique et technologique a
conduit a [D’éparpillement des textes qui régissent I’expérimentation humaine. Ces

regles sont elles étre régies par le droit public ou par le droit privé ?

Wk Benyekhlef, Une possible histoire de la norme, Thémis, 2008, p 759 et s.

P Lokiec et A-S Ginon, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit » | Vacarie (dir)
Rapport de recherche, Juillet 2000, p 114.
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Sous-section _1: L’expérimentation humaine, manifestation du droit

public

La nécessité sociale de [D’expérimentation ainsi que Sa qualification de
question & caractére de santé publique®®® font que le processus de I’expérimentation
est jonché, en amont comme en aval de regles de nature administrative, et de
controles administratifs pouvant faire 1’objet de recours administratifs. D’une part,
les rapports qui régissent les intervenants dans [’acte d’expérimentation sont
empreints d’une atmosphere plutdt publiciste si ’on se réfere au standard de finalité
d’intérét général qu’il poursuit. Il en va de méme des décisions ministérielles

151’ ou

d’autoriser™, de suspendre ou de refuser des projets de recherche biomédicale
celles relatives a [I’habilitation  des ¢tablissements ou 1’essai clinique peut étre
mené™? ou encore les controles effectués par I’Agence nationale des produits
pharmaceutiques a usage de la santé humaine, personne morale de droit public qui a,
entre autres, pour mission d’accorder D’autorisation de mise sur le marché des
médicaments aprés D’expérimentation, ainsi que la surveillance postérieure a la

54

pharmacovigilance™®. Il en est ainsi aussi des avis des comités d’éthique™ ou du

15 Les décisions qui émanent

Conseil national de I’éthique des sciences de la santé
de ces organes forment le cadre a Dintérieur duquel I’expérimentation humaine a

lieu.

En fait, cet encadrement par les dispositions du droit public de certains

aspects de I’expérimentation est justifié par le caractere de service public de la
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recherche biomédicale En effet, la recherche biomédicale se présente comme une

nécessité d’intérét général qui a pour but la réalisation de politiques de santé

9 Art 25 de la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative 3 la protection et a la promotion de la santé,

stipule que:«On entend par santé publique, I'ensemble des mesures préventives, curatives,
éducatives et sociales ayant pour but de préserver et d’améliorer la santé de lindividu et de la
collectivité. »

10 Art 178 de la loi n° 85-05 du 16 Février 1985 relative 3 la promotion et & la promotion de la santé,
jon°8 du 17 Aolt 1985.

1 Art 8 de I'arrété n°387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 relatifs aux essais cliniques.

Idem, art 35.

Art 173-4 de la loi n°® 08-13 du 20 Juillet 2008 modifiant et complétant la loi n° 85-05 du 16
Février 1985 relative a la protection et a la promotion de la santé, jo n°44 du 03 Ao(t 2008.

% Art 24 de 'arrété n° 387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 relatifs aux essais cliniques.

Art 168-1 de la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative a la protection et a la promotion de la
santé, jo n°8 du 17 Ao(t 1985.

6 ¢ Labrusse-Riou, « Aux frontieres du contrat: Iexpérimentation biomédicale sur des sujets
humains », dans Les transformations de la régulation juridique, op cit, p347.
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publique. Cela suffit a justifier le recours a I’expérimentation humaine avec, ou sans
bénéfice direct. Cela se confirme particulierement lorsque le promoteur du projet de
recherche est une personne morale de droit public a I’instar des hdpitaux publics, ou
des instituts de recherche. Dans ce cas de figure, les investigateurs agissent en leur
qualit¢ d’agents publics dans la mesure ou leur mission de soins et d’enseignement,
s’accompagne de celle de la recherche souvent diligentée par une co-promotion
entre un industriel et I’hopital public. Ainsi, les sujets de I’expérience sont eux aussi
considérés comme des usagers du service public surtout s’ils sont des malades

hospitalises.

Quant aux sujets sains d’expérimentation au sein d’une entité publique, C
Labrusse Riou leur préfére le statut d’usager du service public car plus protecteur
que celui de collaborateur occasionnel du service public. Cela confirmerait que la
recherche est, dans ce cadre, régie de maniére statutaire et non contractuelle pour

tous les intervenants®®’.

Mais la question se complique lorsque le promoteur est une personne privée
car il arrive le plus souvent que les promoteurs soient des personnes du droit prive
en Doccurrence des firmes pharmaceutiques™™® qui ont pour obligation d’effectuer
des essais cliniques sur tout médicament avant sa mise sur le marché. Ces firmes
participent-elles a une mission de service public? 1l est vrai que quand
I’expérimentation a lieu dans un hoépital public’®, le cadre administratif de I’acte est
reconnu et celle d’utilisateur du service public au sujet 1’est aussi car il est plus

protecteur que tout autre statut.

Dans ce cas ci, la recherche biomédicale est une composante de la politique
de sant¢ publique, ce qui implique que I’acte d’expérimentation releve de
I’exécution du service public, et que la recherche constitue une forme particuliere de
charge publique, un devoir légal auquel le sujet consent avec la possibilité pour lui

toutefois de se rétracter & tout moment, sans pour autant engager sa responsabilité®.

27 M-A Hermitte, « Le droit civil du contrat d’expérimentation, » dans Expérimentation biomédicale

et droits de ’'Homme, op cit, p 44.

% Art 2 de larrété n°388 du MSPRH du 31 Juillet 2006 fixant les procédures de réalisation d’un
essai clinique.

% Circulaire n°1429 du 25 Septembre 1999 définissant les lieux de réalisation des essais.

%0 Art 22 de Farrété n° 387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 stipule que : « Linvestigateur doit informer
la personne dont le consentement est sollicité, de son droit de refuser de participer a une recherche
ou de retirer son consentement a tout moment sans encourir de responsabilité. »
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Cette analyse signifierait que [’acte d’expérimentation humaine a un caractere
réglementaire dont la 1égalité pourrait étre contestée par voie d’action ou par voie
d’exception si le protocole comporte des clauses rompant 1’égalit¢é ou comportant
des dispositions qui sont incompatibles avec la protection des malades'®. Cela serait
en contradiction avec la nécessaire flexibilité des regles et induirait une légalité dure
dans un ensemble Iégislatif mou. Il faut donc tempérer cette position par la prise en

compte de celle qui lui est opposée.

Sous-section _2: L’expérimentation humaine, manifestation du

droit privé

Méme s’il est établi que D’expérimentation humaine est encadrée
administrativement, il n’empéche qu’elle peut étre entreprise par des structures
privées, émanant d’initiatives privées dans des intéréts privés, par le biais de
conventions relevant du droit privé’® surtout lorsqu’il s’agit de biotechnologies ou

encore d’industrie pharmaceutique pour ne citer que celles la.

Il est vrai que partir de 1’idée de la philanthropie de 1’homme dans un monde
globalisé, reléeve de I’utopie, car la recherche biomédicale engrange de gros intéréts
économiques et financiers. Ce type d’intéréts favorise totalement le recours au droit
privé. En France par exemple, le recours a la technique législative s’est fait dans le
but de permettre aux firmes pharmaceutiques francaises de résister a la concurrence
internationale, car [’absence de Ilégalisation de D’acte d’expérimentation pénalisait
particuliérement cette industrie’®. Les promoteurs et les investigateurs ont de gros
intéréts tant matériels que moraux qui constituent la raison principale a leur
investissement dans la recherche biomédicale. Les hépitaux publics eux aussi
négocient des accords de co-promotion avec pour intention de bénéficier

qu’engendrent les brevets quand les résultats sont positifs. Les investigateurs qui

%1 ¢ Labrusse-Riou, « Les exigences normatives et institutionnelles de protection des droits de

’'homme en matiére d’expérimentation », dans Expérimentation biomédicale et droits de |'Homme,
op cit, p 139.

%2 Art 17 de l'arrété n°387 du 31 Juillet 2006 stipule que : « La réalisation de tout essai clinique fait
I'objet d’une convention financiére passée entre le promoteur et I'investigateur. »

18 ¢ Labrusse-Riou, « Aux frontieres du contrat: Iexpérimentation biomédicale sur des sujets
humains », dans Les transformations de la régulation juridique, op cit, p 349.
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sont des médecins dans les essais cliniques’®ou des chercheurs, dans les autres
secteurs de recherche biomédicale, s’engagent dans ces recherches pour les
publications et pour avancer dans leur carriere. Ces intéréts ont été tels que le

8 a été tenu en bréche notamment dans

principe de la gratuité¢ de l’expérimentationl
les recherches sans bénéfice direct sur le sujet. En effet, devant les sommes
faramineuses qu’engrange la recherche biomédicale, il aurait été honteux et injuste
que les participants ne percoivent pas d’indemnités en compensation des contraintes
subies®.  Ainsi, la logique économique implique que la recherche s’articule

également autour du droit prive.

Pourtant, un obstacle de taille limite 1’'usage de [’autonomie de la volonté.
C’est celui de D’existence d’un ordre public corporel auquel s’articulent des principes
tels que la dignit¢é de [D’étre humain, [I’indisponibilit¢ du corps humain, son

inviolabilité et son intégrité.

Ainsi, les régles qui régissent ’expérimentation humaine sont régies par le droit
administratif, sauf dérogations légales, lorsque la recherche biomédicale est
envisagée comme un service public avec des objectifs de santé publique. Elles
peuvent é&tre régies par le droit privé et le droit public lorsque la recherche
biomédicale est encadrée par le droit administratif, mais menée par des initiatives
privées dans des intéréts privés, réalisées par le biais de conventions relevant du

droit privé.

Le domaine de I’expérimentation étant a la frontiére du droit privé et du droit
public, cette ambivalence ressort dans ce qui constitue 1’objet de cette recherche, a

savoir, le corps humain.

1% Art 5 de larrété n° 387 du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques stipule que: «On entend par

investigateur tout praticien généraliste ou spécialiste qui dirige et surveille la réalisation de [I'essai
clinique. »

% Art 16 de l'arrété n°387 du 31 Juillet 2006 stipule que: « L’essai clinique ne donne lieu a aucune
contrepartie financiére, directe ou indirecte pour les personnes qui s’y prétent, hormis le
remboursement des frais engagés par la personne qui se préte a I'essai clinique. »

%6 Art 31 de larrété n°387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 stipule que:«Dans le cas d’un essai
clinique sans bénéfice individuel direct a I'égard des personnes qui s’y prétent, le promoteur peut
verser a ces personnes une indemnité en compensation des contraintes subies. »
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CHAPITRE 111

La personne humaine, concept du droit postmoderne
objet et facteur de protection

La protection juridigue du corps humain dans la recherche biomédicale est
appréhendée de facon différente selon qu’elle est pergue par les privatistes, ou par
les publicistes. En effet, cette problématique est liée au corps humain dont
I’approche différe du droit civil au droit public. Méme si les préoccupations des uns
et des autres ne sont pas les mémes, l’objet facteur de protection reste unique ; la
personne humaine. L’approche privatiste est technique et met en évidence une
évolution non pas du concept de corps humain, mais de celui des droits de la
personnalité et de leur aptitude dans leurs contradictions apparentes, a protéger 1’étre
humain (Section 1). Tandis que I’approche publiciste s’inscrit de fagon plus précise
dans la problématique de ce travail de recherche, dans la mesure ou elle permet de
consacrer la notion de personne humaine embléme de la «fondamentalité »" qui
reste un sceau de la postmodernité et semblant méme résoudre les contradictions que

le droit privé n’a pas réussi a dépasser (Section II).

Section 1 : Le corps humain appréhendé par le droit civil

L’expérimentation humaine est celle qui porte sur le corps humain. Le terme
«corps humain » est utilisé volontairement dans le cadre de cette recherche et cela
pour les raisons suivantes : d’une part il met en exergue le débat qui tourne autour de
la dichotomie qui existe autour des termes «corps humain» et «personne » et met
en garde contre une possible dérive de voir les promoteurs et les investigateurs
utiliser le corps humain, non pas en tant que sujet, mais en tant qu’objet de la
recherche, pour voir se réaliser leurs ambitions de nature et d’envergure différentes.
Cette mise en garde impliqgue donc une plus grande vigilance pour une meilleure
protection de I’étre humain. Par ailleurs, le terme «corps humain» englobe trois
états différents du corps concernés par la recherche et I’expérimentation humaine, ce
que le terme «personne» est inapte a faire. Ces trois états sont ceux du corps

humain vivant, du cadavre et du corps morcelé ou des éléments du corps. A chaque

167 .
Dans le sens de droits fondamentaux.
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¢tat correspond 1’assimilation du corps a une catégorie juridique, et a des
caractéristiques différentes quant a son indisponibilitt ou pas et a sa commercialité

ou pas.

Les droits civils dans les différents systemes juridiques, dont le droit algérien, ne
se sont pas preoccupés de définir le corps humain dans la mesure ou la nécessité
d’une définition du corps humain ne s’est pas faite ressentir. Certains diront méme
que le corps est absent du droit civil’®, R Dierkens explique cette absence par le fait

que le corps humain est «une réalité anatomique et biologique »'®°

, hon un concept
juridique. Pourtant, le débat de definir le corps humain dans le droit a été relancé a

notre époque contemporaine et cela pour plusieurs raisons :

D’abord, I’homme moderne a intégré 1’idée de se penser dans le langage du

Droit par I’idée d’étre forcément titulaire de droits.

Suite a cela, on a assistt a une inflation du Droit et des solutions
jurisprudentielles et juridiques par le biais de ce que certains nommeront
«juridicisation »"° des rapports interhumains mais aussi des rapports que I’homme
entretient avec lui-méme et notamment des relations qu’il entretient avec son corps,
alors qu’il y a seulement quelques décennies, ces rapports échappaient totalement au
Droit'™.En fait, les conceptions modernes du Droit ont porté & croire que celui-ci n’a
d’autre finalit¢ que d’organiser la sociét¢ en nouant des relations entre les
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hommes™'“.0r, un glissement de sens du Droit et du sujet de droit va avoir lieu. En

168 . . .. . . .
B Edelman dira «Le droit civil ignore le « moi». Pour lui, la personne est un ensemble de

prérogatives abstraites: la capacité d’avoir des droits, un patrimoine, une volonté, d’ester en
justice, etc... Et cette personne, il I'appelle « sujet de droit ». Mais en aucun cas, il n’envisage le
rapport qui s’instaure entre le « moi» abstrait et juridique et son corps physique. En deux mots, le
droit civil ignore le corps du sujet », dans B Edelman, Lhomme aux cellules d’or, Dalloz 1989, 33°
cahier, Chron XXXIV, pp 225-230, p 225

%9 Rp Dierkens, Les droits sur le corps et le cadavre de I’homme, Masson et Cie, Paris, 1966, n°27,
dans, R Jellassi, Le corps humain en droit civil, Centre de publication universitaire Manouba, 2013, p
8.

70« En parlant de juridicisation, certains visent la réception, par un systéme de droit, de normes ou
de catégories existant en dehors de Iui et ainsi transformées en reégles ou catégories de ce
systeme. » Cité par A Jeammaud, « Introduction a la sémantique de la régulation juridique. Des
concepts en jeu», dans, Les transformations de la régulation juridiqgue, Clam J et Martin G (dir), op
cit, p 47.

10 Cortinovis, « Le sujet de droit: lindividu concret et sa personne » Intervention lors de la
journée d’étude sur les marques du sujet, Centre régional de documentation pédagogique Rouen,
22 Mars 2013, dans Revue Lampe-tempéte, n° 10, 1°" Avril 2013.

72 R Binet, Droit et progrés scientifique. Science du droit, valeurs et biomédecine, Puf, Le Monde,
2002, p 197.
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focalisant le Droit sur I’individu, la normativit¢é va s’introduire jusque dans ce
rapport intime qu’est le rapport de la personne a son corps. Du Droit congu pour
organiser les rapports entre les personnes dans la cité, on est passé a un Droit congu

comme propre et propriété de I’individu®”.

Les choses aujourd’hui ont bien changé dans la mesure ou comme dit J-R Binet
«alors qu’a I’époque, il ne s’agissait que de connaitre 1’homme, il s’agit aujourd’hui

de faire I’homme»'’.

Le progrés de la médecine et de la biologie ont bouleversé la
donne. Suite a la découverte de la structure de I’ADN en 1950, les manipulations
génétiques permettent aux juristes d’appréhender le génome a partir des années
80'°. En 1991, des scientifiques américains déposent des demandes de brevets pour
337 geénes humains dont on ignorait les fonctions, des génes nus. L’année suivante,

la demande est reconduite pour 2375 génes nus'’

.Ces demandes sont alors rejetées
par 1’Office américain, car elles auraient mené a breveter des geénes en soi.
Cependant la question de la brevetabilitt du corps et des genes humains a changé
depuis, dans le sens de I’admission du principe de la brevetabilit¢ de genes
synthétiques, isolés. Cela signifie qu’aujourd’hui, suite a une Décision de la Cour
Supréme américaine en date du 1% Ao(t 2013, les genes humains naturels sont
inappropriables, mais qu’il est possible de réaliser des tests de diagnostic sur des
séquences d’ADN isolé sans qu’un monopole ne puisse Etre opposé, ce qui a mis a
mal les sociétés de biotechnologies'”’. En France par exemple, les recherches sur
I’embryon ont elles aussi connu une évolution dans le sens ou aprés avoir été
interdites sauf dérogation, la loi a ¢été modifiée autorisant la recherche sur 1’embryon

et les cellules souches embryonnaires’’®, loi jugée conforme a la Constitution

francaise par une décision rendue le 1% Aolt 2013'%aprés controle de sa

173 . . T . .
O Cortinovis, « Le statut juridigue du corps humain: entre « personne» et «chose parmi les

choses » Revue Lampe-tempéte n°2, Mars 2007, p 9.
7% )R Binet, Droit et progreés scientifique. Science du droit, valeurs et biomédecine, op cit, 199.
| Arnoux, Les droits de I’étre humain sur son corps, Presses universitaires de Bordeaux, 1994, p
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20.
76 g Edelman, Ni chose, ni personne Le corps humain en question, Hermann éditeurs, 2009, p 25.

Décision de la Cour supréme des Etats-Unis du 13 Juin 2013 dans l'affaire opposant Association
of molecular pathology a Myriad Genetics. B Bertholet, « Brevetabilit¢ des genes humains: I'Europe
versus les Etats Unis », L’Usine nouvelle, http://www.usinenouvelle.com.

% Loi frangaise n° 2013-715 du 6 Ao(t 2013 modifiant la loi 2011-814 du 7 Juillet 2011 relative 3 la
bioéthique et autorisant sous certaines conditions la recherche sur I'embryon et les cellules souches
embryonnaires, Jorf n°182 du 7 Aolt 201.

7% Conseil Constitutionnel francais, Décision n°2013-674 DC du 1% AoGt 2013, http://www.conseil-
constitutionnel.fr.
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constitutionnalité. De méme que les techniques de conservation de certains éléments
du corps humain tels que le sang et le sperme, rendue possible en dehors de ce corps
humain I’ont projeté sur la scene juridique. «Elles ont objectivé le corps, lui ont
donné de fait une réalité juridique, obligeant le droit a le considérer comme objet.

Objet pour le droit et pas encore réel objet de droit »*%.

Par ailleurs, les théories philosophiques qui ont tenté de définir le concept de
I’étre humain ont connu leur limite avec le développement de I’informatique. Ainsi,
le postulat de Descartes «je pense donc je suis» ne trouve plus son application , ni
dans la philosophie, ni encore moins dans le Droit, car si I’on prend I’exemple de
I’ordinateur, celui-ci est capable de développer des raisonnements intellectuels bien
plus ¢élaborés que ceux que peut tenir 1’étre humain, il est aussi capable
d’emmagasiner beaucoup plus d’informations que ne pourrait le faire le cerveau

181 Toutes

humain. Pourtant, ’ordinateur n’est qu’une simple chose, objet du droit
ces questions ont le mérite d’engager le débat, sinon de définir le corps humain

juridiquement, du moins d’en arréter une nature juridique.

Ce débat se situe également dans la revendication de plus en plus d’auteurs de
reconnaitre au droit une autre fonction, celle de définir les concepts pour en faire des
notions, d’établir «une philosophie du langage appliquée & la pensée juridique »®
En plus d’avoir une valeur testimoniale, juridiquement normative, le droit doit aussi
définir les concepts qu’il manipule, non pas en ce qu’ils sont pris dans leur totalité et
en eux méme, mais en tant qu’ils sont objets de la pensée juridique. Cela reviendrait
a fortifier la position du droit face aux multiples normativités qui I’entourent et qui
n’auront d’autre choix que d’y recourir. La création d’une nouvelle branche du droit
va dans ce sens. B Mathieu renforce 1’idée en soulignant que «seule une conception
clairement affirmée de 1’homme, de sa place dans la société, des rapports entre

I’individu et I’espece, de la protection due a la vie humaine, bref, d’un systéme de

180 . . TS . .
O Cortinovis, « Le statut juridique du corps humain: entre « personne» et «chose parmi les

choses » Revue Lampe-tempéte n°2 Mars 2007.

8 x Labbée, Condition juridigue du corps humain avant la naissance et aprés la mort, Presses
universitaires Septentrion, 2012, p 54. Voir aussi J-C Galloux, Essai de définition d’un statut juridique
pour le matériel génétique, theése Bordeaux, 1988, p 40: «Le plus démuni des hommes est une
personne, méme le nouveau-né, tandis que le plus puissant des ordinateurs demeurera toujours
une chose. »

%2 o Cortinovis, « Le statut juridique du corps humain: entre « personne» et «chose parmi les
choses », op cit, p 17.
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valeurs dont le droit est le traducteur et l’instrument peut permettre de tracer les

frontiéres entre ce qui est permis et ce qui ne doit pas 1’étre »'%,

Selon la classification bipartite des catégories juridiques, tout ce qui n’est pas
personne au sens personne juridique ne peut étre que chose, le corps en droit civil est
donc soit la personne, soit une chose'™®*. L’enjeu qui se pose est de savoir si la
personne a un droit réel sur son corps, auquel cas, il serait chose, ce qui nécessite de
définir le rapport qu’elle entretient a son corps et donc finalement, de définir ce

185 En matiére de recherche

qu’est le corps ou du moins de lui donner un statut
biomédicale, cette problématique se traduit par la question de savoir si le corps
humain est sujet ou objet de la recherche. Il n’y a pas d’autre alternative entre les
deux, la personne est son corps, donc sujet de la recherche biomédicale, ou alors, la

personne a un corps qui devient objet de la recherche biomédicale.

La qualification de ce rapport est essentielle dans la mesure ou ce dernier a des
conséquences juridiques déclinables en droits. Plus méme, cette qualification oppose
deux écoles qui s’affrontent dans la définition d’un statut du corps humain. Pourtant,
toutes deux sont en quéte d’un méme idéal, le renforcement de la protection de
I’intégrit¢ de la personne humaine, mais chacune selon ses fondements. La premiere
école prone la consubstantialité de la personne et du corps humain, tous deux ne font
qu'un et cette personnification releve du principe de dignité humaine. A son
opposée, la deuxiéme école prone D’extériorité du corps humain par rapport a la
personne et compte préserver le principe d’intégrit€ corporelle grace a la protection

de la liberté individuelle.

A partir de ces divergences, une dynamique du droit est attendue pour faire face
aux nouveaux usages du corps humain. En effet, de ces deux écoles doctrinales, le
droit doit prendre non pas position, mais se servir des deux pour assoir les principes
qui lui permettront d’encadrer d’une maniére cohérente les nouveaux usages du
corps et de lui constituer un statut de protection cohérent et non pas des dispositions

fragmentaires qui , devant I’absence de textes de loi méme imprécises, ouvrent la

183 Mathieu, « Science de la vie, droit et éthique », dans Science et société, Cahiers francais n°234,

Janvier Février 2000, pp66-73, p 66.

18 g Prieur, La notion de disposition de son propre corps, Les études Hospitaliéres, 1999, p 49.

O Cortinovis, « Le statut juridique du corps humain: entre « personne» et «chose» parmi les
choses », op cit, p 3.
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voie a des débats doctrinaux qui, méme s’ils contribuent a éclairer le chercheur, ne

constituent pas pour autant des solutions toujours cohérentes.

I semble d’ailleurs important d’analyser la position du droit, qui, aprés avoir
consacré a travers la doctrine et la jurisprudence, I'unicité du corps humain et de la
personne, doit répondre aux nouveaux usages d’un corps de plus en plus sollicité
dans tous ses états, entier et vivant, entier et mort, ou encore du corps
morcelé’®.Deux étapes essentielles semblent marquer cette recherche d’adaptation.
Dans un premier temps, le droit s’est construit sur ’identification du corps et de la
personne. Cette représentation a tenté de résister au dualisme du corps et de la
personne, en mettant en avant des principes qui s’opposent a ce dualisme et en
contrent 1’évolution, tels I’indisponibilité et I’extracommercialité juridiques du corps
humain. Pourtant, devant la faiblesse de la normativité de ces principes et devant
leur incapacité a régir la réalité des pratiqgues du ou sur le corps, la résistance de la
personnification du corps humain semble prendre du recul devant son objectivisation
que certains appelleront réification'®. Ainsi, c’est dans ce contexte que « devient
possible 1’émergence de la version modernisée du discours juridique sur le corps, qui
fait place a la notion de disposer de son corps »® qui vient remettre en question

celle de I’indisponibilité du corps.

Le droit étant un compromis, il est possible de partir du principe de I’unicité de
la personne vivante et du corps entier, pour arriver a la «choséité » des produits et
¢léments du corps morcelé, en passant par le statut d’objet du cadavre humain. Ce
qui conduit donc a envisager trois cas possibles a distinguer; le cas du corps entier
et vivant accompagnant la personne juridique pour former le sujet de droit, le cas ou
la personne juridique s’éteint et ne laisse plus qu’un corps inanimé, c’est le cas du

cadavre et le cas d’¢léments pris du corps ou en constituant le produit.

186 g Hennette-Vauchez, Disposer de soi? Une analyse du discours juridique sur les droits de la

personne sur son corps, L’'Harmattan, 2004, p 51.

%7 Prieur, La notion de disposition de son propre corps, op cit, p 52.

S Hennette-Vauchez, Disposer de soi? Une analyse du discours juridigue sur les droits de la
personne sur son corps, L’'Harmattan, 2004, p 51.
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Sous-section 1 : Le corps humain, entier et vivant, sujet de droit

Le droit civil algérien connait deux catégories juridiques distinctes : les
personnes et les choses. Cette distinction est héritée du droit romain, de la summa
divisio, le concept de personne est, a lorigine, une catégorie juridique
potentiellement sans lien avec la matérialit¢ de la personne humaine, comme le
prouvent les deux institutions juridiques qui existaient alors 1’esclavage et la mort
civile’®, car elle concerne la personne sujet de droit. Le principe de la summa
divisio est posé par Gaius, législateur romain du lle siécle apres J.C. Dans ses
Institutes reprises par Justinien en 533-534 apres J-C, il reconnait au droit deux
catégories, les personnes en tant que sujets de droit et les choses en tant qu’objets de
droit. Ces deux catégories sont mises en rapport sur le mode juridique par le biais
des actions en justice®. Avec I’abolition de D’esclavage'® et de la mort civile, la
coincidence entre le corps humain et la personne juridique semble s’affirmer dans la

mesure ou le corps humain ne peut plus étre appropriable, ni dénué de sa personne

juridique.

Ce droit romain reste a l’origine du droit algérien, car comme le soutient R
Jellassi concernant le droit tunisien «c’est ce droit romain qui est a l’origine de
notre droit positif actuel, non pas quant aux détails ou au contenu des regles, mais au
moins pour sa structure formelle et ses catégories fondamentales. C’est le cas, de la
classification du monde juridique en deux catégories de base, a savoir, les personnes
et les choses...La summa divisio est présente en suspension dans la législation civile
»12 Cette analyse reste valable pour le droit civil algérien'®® qui s’est inspiré des
catégories fondamentales contenues dans la summa divisio. En effet, le Code civil
algérien traite dans le livre ler titre 1l des personnes. Dans les livres Il et 1V, il traite
des choses et des droits reels patrimoniaux. Dans le livre Il, il organise I’exercice par

la personne de ses droits et obligations, manifestation de sa personnalité juridique.

1% g Hennette-Vauchez, Disposer de soi? Une analyse du discours juridique sur les droits de la

personne sur son corps, op cit, p 44.

190 Idem, p 41.

En Algérie, I'esclavage a été aboli par le décret de [I'abolition de I'esclavage dans les colonies
francaises, en date du 27 Avril 1848. L'Algérie indépendante adhere a la Convention relative a
I'abolition de I'esclavage signée a Genéve le 25/09/1926, amendée par les protocoles signés a New
York le 07/12/1953. Cette adhésion se fait par le Décret n°63-340 du 11/09/1963, jora n°66 du 14
Septembre 1963.

%2R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 17.

Ordonnance n°75_58 du 26 Septembre 1975 portant Code civil, Jora n°78 du 30 Septembre 1975.
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Quant aux actions en justice, elles ne figurent pas dans le code civil mais sont

organisées dans le Code de procédure civile et administrative'**,

Le législateur frangais lui, a consacré tout un chapitre au corps humain, faisant
dire & certains auteurs que le législateur a créé une troisieme catégorie qui est celle
du corps humain®®. Cette consécration s’est faite dans le code civil, d’une part par la
loi n° 94-653'° modifiée par la loi n° 2004-800'%, d’autre part par la loi n° 2008-
1350, en incluant dans le titre relatif aux droits civils, dans le livre consacré aux

personnes, un chapitre sur le respect du corps humain.

Pourtant, cette position de rajout d’une troisieme catégorie ne semble pas avoir
été intégrée par une frange importante d’auteurs qui continuent a se baser sur la
classification héritée des Romains, la summa divisio selon laquelle le droit divise le
monde en deux catégories juridiques distinctes, la personne en tant que sujet de droit
et la chose en tant qu’objet de droit. Il est vrai que la question du corps humain,
reste représentative du malaise qui existe chez une grande partie des juristes
frangais, qui ne voient pas comment s’extirper du dogmatisme des catégories dures
du droit face au progres de la recherche biomédicale. Or, il est clair que la
complexité du reel doit faire réagir le droit dans le sens de I’acceptation qu’il ne
constitue plus qu’une normativité parmi d’autres et que le droit d’aujourd’hui se
veut flexible, et que par conséquent, cette résistance des catégories dures du droit,
loin de protéger ’homme, rend sa nature et son statut des plus confus et ouvre la

voie a toutes les dérives.

Les tenants de la création d’une nouvelle catégorie du corps humain argumentent
que, méme si elle n’est pas distincte de celle de la personne d’une fagon formelle,
puisqu’elle figure dans le livre qui concerne les personnes, elle n’en existe pas
moins, du fait qu’elle contient des dispositions qui ne concernent que le corps

humain, séparée d’une fagon catégorique de la personne juridique, une catégorie

%% Loi n°08-09 du 25 Février 2008 portant code de procédure civile et administrative, Jora n° 21du

23 Avril 2008.

195 R Carvais, « L’indisponibilité du vivant », revue Hypothése n°2006/1, publications de la Sorbonne,
pp 391-402.

% Loi n°94-653 du 29 Juillet 1994 relative au respect du corps humain, Jorf n°® 175 du 30 Juillet
1994.

7 Loi n°2004-800 du 6 Aot 2004 relative a la bioéthique, Jorf n° 182 du 7 Aot 2004.

Loi n°2008-1350 du 19 Décembre 2008 relative a la législation funéraire, Jorf n°296 du 20
Décembre 2008.
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juridiqgue. Ces nouvelles dispositions sont, a ce point, impératives, qu’elles en
constituent un Ordre public «corporel »'*. Par ailleurs, ces dispositions ne
concernent pas la personne juridique qui anime le corps humain puisque celui-ci
peut exister sans elle, les régimes qui organisent 1’absence et la disparition en sont
des preuves, le corps est vivant, la personne juridique elle est morte, mais elle est

amenee a ressusciter dés que le corps réapparait, vivant.

I est vrai qu’une troisiéme catégorie est d’autant plus salutaire qu’elle a le
mérite de lever toutes les contradictions nées de la dualité des catégories. En effet,
un probléeme de taille se présente au juriste francais, soucieux de définir une nature
juridique au corps humain devant le silence du droit et la dualité des catégories qui
existaient, les choses et les personnes. Le corps est la personne pour ne pas étre la
chose, parce qu’il n’a d’autre choix que d’étre personne, méme si cette assimilation
met le juriste face a des contradictions qu’il n’arrive pas a surmonter, face
notamment a la réalité qu’il tente de justifier par le recours a des normes dures, en
s’entremélant dans son argumentation, le corps est tantdt hors commerce, tant6t
objet de maniére incidente de conventions. Il est indisponible car digne, pourtant,
I’homme est titulaire d’un droit de disposer de son corps. Autant de contradictions
qui ont conduit certains juristes a placer le corps humain dans la catégorie des

choses, a I’instar de J-P Baud?®

, qui s’est vu accusé par ses pairs de toucher a la
dignit¢ de I’é€tre humain, de le réifier, et surtout de servir les intéréts de la science,
non du droit. En fait, toutes ces contradictions sont nées de [’abstraction de la
personne qui s’est faite, a travers différentes époques, par [’occultation de la
personne dans son aspect réel, donnant lieu a deux théses qui s’affrontent, la these
de D’unicit¢ du corps et de la personne, face a celle de la dualit¢ du corps et de la

personne.

% Art 16 de la loi n°94-653 du 29 Juillet 1994 relative au respect du corps humain, Jora n°175 du 30

Juillet 1994.

200 5 p Baud, L’affaire de la main volée, Paris, Seuil, 1993. Voir aussi J- C Galloux, « De corpore jus;
premiéres analyses sur le statut du corps humain, ses éléments et ses produits selon les lois n°94-
653 et n°94-654 du 29 Juillet 1994 », L.P.A, 1994, n°149, pp 18-24, p2l1l. Ou encore, S Hennette-
Vauchez, Disposer de soi? Une analyse du discours juridique sur les droits de la personne sur son
corps, L’harmattan, 2004, p 31 et s.
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81 L’unicité du corps humain et de la personne en droit

La thése de I'unicit¢ du corps et de la personne trouve ses fondements
philosophiques dés 1’antiquité chez Aristote, philosophe grec, qui affirme que I’étre
humain est 'unité de la forme, qui est I’ame et de la matiére, qui est le corps. L’ame

201

est donc indissociable du corps©.Notons que la personne en tant que catégorie

juridique n’existe pas encore, mais qu’elle a été assimilée a 1’ame par sa dimension

philosophique qui en fait une « catégorie de I’esprit humain »*%,

Cette philosophie n’a pas ¢été celle de Descartes qui a lui considéré que la
matiére et I’esprit sont deux entités séparées, «je ne suis point cet assemblage de
membres qu’on appelle corps humain »*%. «Ce moi, c’est-a-dire 1’dme par laquelle

je suis ce que je suis, est entierement distincte du corps »**.

Dans ce dualisme,
I’esprit est dominant, la personne est réduite a la pensée. Puis dans le post
cartésianisme, la personne sera réduite par Locke et Hume, & la conscience®®. Ces

deux philosophies dualistes ont été accusées de séparer ce qui ne doit pas 1’étre.

Face au dualisme, I’immanentisme se présente comme un courant qui prone
I’unicité du corps et de ’esprit. Spinoza pose le principe que « D’esprit est 1’idée du
corps», il ne pose pas deux substances, mais une seule. Paul Ricceur, philosophe
francais du XXe siécle est aussi un critique acharné de toute tentative de réduire le
corps & un simple objet’®. Selon lui, le sujet est le corps, M Merleau-Ponty adopte
lui aussi la thése de I'unité du corps et de la personne en affirmant «qu’il s’agisse
de mon corps ou du corps d’autrui, je n’ai pas d’autre choix de le connaitre que de le
vivre,..., clest-a-dire, de me confondre avec Iui»*.E Mounier, fondateur du

personnalisme, méme si certains renvoient l’origine de ce courant a Kant, voit que

201 Aristote, De I’dme, Editions Les belles lettres, Paris, 1966, p 4.

M Mauss, Une catégorie de I'esprit humain : la notion de personne, celle de moi, Sociologie et
anthropologie, Puf, Paris, 1950.

2R Descartes, Méditations métaphysiques, (1637), Editions 10/18, 1996, p259.

R Descartes, Discours de la Méthode, (1637), Editions 10/18, 1996, p63.

R Andorno, La distinction juridigue entre les personnes et les choses a I'épreuve des procréations
artificielles, LGDJ, 1996, Collection Bibliotheque de droit privé, pp54ss.

ML Portocarrero, « subjectivité et aliénation chez Paul Ricoeur », 2008, p2
http://www.europhilosophie.eu/recherche/IMG/pdf/subjectivite alienation ricoeur.pdf.

7 M Merleau Ponty, Phénoménologie de la perception, Paris, Gallimard, 1945, p 231.
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«la personne n’est pas un objet »% 3 la maniére quelle a d’étre en méme temps

esprit et corps, raison et sentiments®*®.

Cet immanentisme philosophique de la personne a été traduit avec 1’apogée du
positivisme juridique par le concept formel et abstrait de «personne». Il est vrai
que, deja avec le droit naturel moderne, le droit s’est transformé de droit de chose
réelle, en pouvoir de I’individu émanant de sa nature, ce qui conduisit a faire
émerger le droit légaliste. Lorsque, comme le soutient Locke, il s’agit de donner aux
droits naturels une autorité juridique, c’est la loi qui est choisie pour le faire. Ainsi,
le role du législateur s’agrandit, prit de DP’ampleur. Puis, avec le positivisme
juridique, la loi devint juste parce qu’elle est loi. A partir de la, la personne est
appliquée comme un «étiquette »*®par I’Etat a toute sortes d’entités réelles, telles
que I’homme, ou qu’il créera le cas échéant, comme c’est le cas des groupements de
personnes. Par la méme, et comme c’est I’Etat qui accorde la personnalité¢ juridique,
il peut encore la retirer. Et quoi que la mort civile ait été abolie par la loi du 31 Mai
1854, la tutelle, la perte des droits politiques, 1’absence, en sont autant de
manifestations de mort civile qui subsistent aujourd’hui encore. De cette facon, la
notion de personne est devenue abstraite et une scission s’est opérée entre la
personne qui ne signifiait plus personne humaine mais personne juridique, pure

abstraction du droit.

Dans la doctrine frangaise, la theése de I'unicité de la personne et de son corps a

été défendue par le Doyen Carbonnier qui précise que le corps est indissociable de la

1

personne en ce qu’il est son «substratum »***, son «support nécessaire »*'2. Selon S

Prieur, «le corps se conjugue sur le mode de 1’étre, non de I’avoir. Je n’ai pas un

corps, je suis un corps »**3

Ainsi, le corps s’identifie a la personne. Certains auteurs,
sans étre partisans de la  these du dualisme entre le corps et la personne,
reconnaissent que le corps humain n’est pas synonyme de la personne. R Nerson

disait dans ce sens: «Si pour nous, le corps n’est pas toute la personne, il en est du

208 Mounier, Le personnalisme, collection Que sais-je ? 1949, p 7.

R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p53.

R Andorno, La distinction juridigue entre les personnes et les choses a I'épreuve des procréations
artificielles, op cit, p 49.

2 Carbonnier, Droit civil, Les personnes, la famille, I'enfant, le couple, Tome |, 1% édition
Quadrige Puf, 2004, n°196 et s.

22 g Cornu, Droit civil, Introduction, les personnes, les biens, 8% édition, Paris, Montchrestien, 1997,
p 168.

B Prieur, La notion de disposition de son propre corps, op cit, p 49.
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moins le support, il est le «signalisateur » associé a une seule et méme personne
»*“puisque par définition, «la personne est ce qui ne peut étre répété deux fois »**°,
et R Nerson d’ajouter que: «par essence, le corps est distinct des choses »*'®. En
effet, le principe de dignité humaine refuse de reconnaitre au corps humain le statut
d’objet dans le droit, et écarte toute tentative de réification de ce corps car 1’homme
ne peut avoir un droit de propriété sur lui méme. Selon cette these, il y a donc
assimilation, non possession et encore moins propriété. Le corps ne peut étre
envisagé que comme identifié a la personne car il existe une impossibilit¢ de le voir

appartenir a la catégorie des choses.

Pourtant, lorsqu’il s’agit d’expliquer ce lien qui fait que le corps c’est la
personne, une partie de la doctrine avance que, dans I’esprit du code civil francais,
ce lien juridique entre la personne et son corps n’a pas a étre justifié puisqu’il
n’existe pas, étant donné que le corps vivant est la personne elle méme®’. En fait,
selon eux «le code civil est fondé sur une philosophie implicite de 1’unité de la
personne et de son corps, qui rend ce dernier a la fois constitutif de la personne

comme sujet de droit et constitutif de son identité et de son état »**%,

\

D’autres par contre ont justifi¢ le lien d’identification de la personne a son corps
en invoquant le principe de la dignite humaine. 1l est vrai que revenir au concept de
dignité est nécessaire lorsque I’on mesure a quel degré le statut de corps en tant que
personne a été nié. En fait, Séparer ce corps de la personne reviendrait a
déshumaniser cette derniere, a déshumaniser I’homme en son corps et ainsi, a nier la
dignité humaine qui reste totalement liée a la notion d’humanit¢®’®. En fait,
I’équation est simple, un corps est digne car la personne dont il est le support
physique est digne, un corps est digne parce qu’il est humain. Ainsi, la dignité
humaine permet d’identifier le corps humain a la personne juridique, tant que cette
personne existe. Tant qu’elle est vivante, ils resteront indissociables. Il s’agit au

contraire de rester centré autour de cette notion de dignité humaine qui doit guider

214 . . . / . . ..
R Nerson, «influence de la biologie et de la médecine modernes sur le droit civil », Revue

trimestrielle de droit civil, Octobre-Décembre 1970, n°4, pp 661-683, s p680.

e Mounier, Le personnalisme, collection Que sais-je ? 1949, p 47.

1% 1 dem.

R Andorno, La distinction juridigue entre les personnes et les choses a I'épreuve des procréations
artificielles, Paris, LGDJ, 1996 p 51.

28 ¢ Labrusse-Riou, « La procréation artificielle : questions de droit ? », Projet, Septembre 1985, p

217

119.
g Prieur, La disposition par 'individu de son corps, op cit, p 81.
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tout raisonnement juridique. D’abord, la theése de réification du corps humain,
vivant, pris dans son intégralit¢ et contenant la personne doit étre rejetée, car elle
induit la non-conformité de la réification du corps humain avec le principe de dignité
humaine. En effet, I’individu est digne en sa qualit¢ de personne et d’€tre humain.
Ainsi, le sujet est digne car il est «si lié & son corps qu’il « fait corps » avec lui »*%.
Ainsi, réifier le corps humain, ce serait le faire basculer dans la catégorie des choses,
ce serait par la méme, nier la personne qu’il matérialise. Or, nier la personne
juridique reviendrait a le dénuer de la protection et de la primauté qu’elle lui
confere. Ce qui constituerait une grave entorse a 1’Ordre public protecteur de la
personne. Ainsi, la choséité du corps entier ne peut &tre admise car I’individu n’est

pas propriétaire de son corps que cela soit de maniére absolue ou pas.

Nous retrouvons 13, dans ce raisonnement, toute la portée du positivisme
juridique qui a conduit un auteur a reprocher aux juristes de penser que la mission
du droit était de protéger la personne juridique considérée comme une catégorie

2! La dignité ne se transmet

abstraite, alors que ce qu’il doit protéger c’est I’humain?
pas de la personne juridique au corps humain, elle se transmet du corps humain que
I’humanité rend digne, a la personne juridique, qui, elle est la création du droit. 1l ne
s’agit pas de mélanger dignité et protection. La protection resulte de la qualité de
dignité, qui elle, résulte de la qualit¢ d’humanit¢é de 1’homme. Pour preuve,

lorsqu’une personne décéde, sa personnalit¢ juridique n’existe plus, mais elle reste

tout de méme digne, car humaine, et le droit pénal continue a la protéger.

811 Les raisons de I’abstraction de la notion de personne

En fait, la difficulté de justifier du lien qui existe entre la personne et son corps
est due a D’abstraction qui a été faite du concept de « personne » par le positivisme
juridique, en en congédiant toute considération matérielle. Avant cela pourtant, au
XVle siécle, avec la «jurisprudence systématique », se développe un concept

abstrait de la personne?”. En effet, dans la jurisprudence, une séparation entre les

220 Dijon, « Vers un commerce du corps humain ? », Le Journal des tribunaux, 9 Septembre 2006,

n°6233, pp 501-504, p 502.

2t ¢ Atias, « La situation juridique de I’enfant congu », dans La vie prénatale, _Biologie, morale et
droit, Paris, Tequi, 1986, p 117.

2R Andorno, La distinction juridique entre les personnes et les choses, op cit, p 54.
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notions de homo et de persona commence a s’imposer, ouvrant le champ devant un
concept abstrait de la personne. Ce concept réapparaitra au Xllle siécle par le droit
naturel moderne qui vide la personne de toute réalit¢ pour justifier qu’elle puisse
détenir des pouvoirs qui seront appelés droits subjectifs. Puis, a 1’époque moderne,
I’abstraction de la personne va connaitre son apogée a travers le normativisme
juridique de Kelsen. Dans sa «théorie pure du droit», la notion de personne
deviendra complétement technique et le lien entre 1’homme et la personne sera
rompu.®®La personnalité juridique représente la situation abstraite d’étre titulaire
d’une relation juridique et s’appliquera a différents cas par I’Etat a lui-méme, a
I’homme, a DI’Etat, aux sociétés, aux animaux. L’Etat s’octroie méme la prérogative
de «dépersonnifier» ceux la méme qu’il a «personnifiés». En effet, dans le
positivisme formaliste, la «personne juridique » est dotée de trois caractéristiques.
D’abord, c’est une notion abstraite, puisqu’elle n’est qu’ «une construction
artificielle » de l’ordre normatif, méme la personne physique devient «un centre
d’imputations normatives »***. La deuxiéme caractéristigue de la «personne
juridique » est que c’est I’Etat qui décide ou pas de la créer, et suite a cela et c’est ce
qui constitue la troisiéme caractéristique est qu’elle est attribuée ou enlevée par le
législateur a son gré. Ainsi, le concept juridique de «personne» se détache
complétement du corps humain, homo disparait derriére persona. Etre « personne »
pour ce courant, ne signifie que «le fait d’étre objet de normes juridiques, ou encore

Iaptitude & étre jugé par des normes juridiques »*%.

Cette vision abstraite de la personne en droit a été due en grande partie au
«systeme clos aseptisé » qui a évité toute «contamination philosophique, morale,

politique ou sociologique du droit »*°.

8111 Etablissement du lien entre corps humain et personne réelle

Dans une autre approche du lien existant entre la personne et son corps, nous

retrouvons le droit civil algérien qui, contrairement au droit francais, semble ne

223
Idem.

H Kelsen, Théorie pure du droit, 2°™ édition, Neuchatel, 1988, p 113 et s.

P Amselek, Méthode phénoménologique et théorie du droit, Paris, Lgdj, 1964, p 86, dans R
Andorno, op vit, p 55.
26 R Andorno, La distinction juridique entre les personnes et les choses, op cit, p 55.
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pas avoir oublie la réalitt de la personne. En droit algérien, la catégorie des
personnes comporte les personnes physiques et les personnes morales. Ces dernieres
sont véritablement une fiction, une construction du droit, difficilement rattachables a
un critére matériel. A D’inverse, tout dans le terme «personne physique » évoque le

corps humain, appréhendé par le droit.

D’abord, selon une analyse d’ordre sémantique, 1’étymologie du terme
« personne » renvoie en grec au mot «prosopon» et qui signifie figure humaine.
Repris en latin, par le terme persona, il signifie le masque d’acteur, qui sera ensuite
utilisé pour désigner le rdle, le personnage que 1’acteur représent6227. Quant a
I’étymologie du terme «physique», elle renvoie au terme phusis et qui signifie
matiere. Personne physique, c’est ce qualificatif de physique qui renvoie a la réalité
du corps humain, a son aspect matiére vivante, ce qui est physique est ce qui est
relatif a la nature, a la matiere, aux corps, et au corps humain. Son synonyme est
|228

corpore
droit.

.Tout dans D’étymologie du terme renvoie a I’aspect de sujet humain de

Ainsi, a la réalit¢ du corps humain s’allie sa qualité d’acteur sur la scéne du
droit, pour former la personne physique, catégorie de droit et sujet de droit. Il n’y a
donc pas assimilation, mais  alliance entre deux composantes, pour former un
concept unique. R Jellassi met en garde contre une approche linguistique qui risque
d’effacer les couches historiques qui se sont déposées sur le terme pour en fixer le

sens actuel®®. Ce qui est totalement juste.

Alors, procédons selon une autre approche tant réaliste qu’ontologique pour
redécouvrir la personne dans sa totalité, a travers ses composantes; corps, et esprit,
co-principes d’une unité substantielle. Le concept de personne physique inclus dans

le code civil algérien facilite cette approche.

L’analyse passe, selon la méthode proposée par R Andorno®’, d’abord par
une approche réaliste de la personne. En effet, Boéce, philosophe romain définissait

la personne comme étant «la substance individuelle d’une nature rationnelle. »

27 R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 37.

Dictionnaire de frangais Larousse.
R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 39.
R Andorno, La distinction juridigue entre les personnes et les choses, op cit, pp 41a 46.

228
229

230

73



2!E]le a une nature humaine capable de raisonner et d’avoir une conscience. Ainsi,
la vie humaine est une réalit¢ qui dépasse ’activité de la pensée et de Desprit. Il
s’agit d’une «nature raisonnable et incarnée, et pas seulement purement spirituelle
ou abstraite »**?.La personne ¢étant une substance individuelle d’une nature
rationnelle, elle est au sommet de la hiérarchie des substances, telles que les
animaux, les plantes, les choses, parce qu’elle est une substance rationnelle. Le
degré d’individualité est mesuré selon le degré de perfection de chaque étre.
L’animal est «plus individuel » que la plante, qui elle est «plus individuel » que la
pierre, car ce qui lui confére son unité est beaucoup plus rudimentaire par rapport a
la plante. En cela, la personne est le plus individuel des étres, en ce sens qu’elle

existe de maniére plus spéciale et plus parfaite que les autres substances.

Pourtant, la notion de personne a, au dela de la phénoménologie, une base
ontologique. Toujours selon I’analyse de R Andorno, le concept de « personne » issu
d’une perspective réaliste, a une base ontologique. Cela se vérifie dans la mesure ou
la racine de la personne se trouve dans son acte d’étre”>.En effet, en tant que
substance, la personne possede certaines caractéristiques qui identifient sa présence.
Ce sont d’abord la rationalit¢é qui consiste a saisir dans chaque étre ce qui lui est
commun avec tous ceux de son espéce et ce qui lui est commun avec le tout®*.La
deuxieme caractéristique qui permet de signaler la présence de la personne c’est sa
liberté, «son aptitude a s’autodéterminer vers la réalisation de ses propres
fins »** Enfin, Dintériorit¢ traduit la capacité de I’homme a se recueillir sur lui-
méme et sur son monde extérieur™. Ces propriétés sont certes plus développées
chez une personne adulte, mais elles restent des caracteres qualitatifs de Ila
personnalité dans le sens ou leur degré de développement ou méme leur perte chez

le dément n’induit pas la perte de la personnalité.

Pourtant, 1’homme n’est-il qu’un individu d’une espéce déterminée ?
Assurément pas seulement, car son degré d’individualité est tel que, tout en intégrant

une nature commune a son espece, chaque homme est unique, non seulement du

231 K Trego, L’essence de la liberté, Vrin, 2010, p 179.

R Andorno, La distinction juridigue entre les personnes et les choses, op cit, p 42.

R Andorno, La distinction juridique entre les personnes et les choses, op cit, p 43.

J Messner, Etica general y aplida, Madrid, Rialp 1965, p 45, dans R Andorno, op cit, p 43.
Idem.

J Messner, Etica general y aplida, Madrid, Rialp 1965, p 45, dans R Andorno, op cit, p 43.
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point de vue physique, mais aussi dans ce qu’il a de plus intime, son esprit237. De la
nait la distinction entre «nature humaine» et «personne humaine » La nature
humaine est la méme pour tous les étres humains, méme si leurs facultés ne sont pas
identiques, c’est ce qui crée une égalité entre tous les hommes. Ainsi, la nature
humaine est le dénominateur commun de tous les hommes. Mais il existe des
individualités différentes a D’infini. C’est ainsi que la personnalité devient

« I’élément individualisateur de la nature humaine »>2.

A partir de 13, il s’agit de réunifier ces co principes pour arriver a la notion
substantielle de personne. En effet, a travers les différentes philosophies qui ont
réfléchi sur I’homme, I’homme a tantot été réduit a [Desprit, tantdt a la simple
matiére. La dignité de la personne nécessite de faire un effort de recomposition de
ces deux co principes d’une méme unité substantielle qui est la personne. Cela
conduit a revenir a ce qu’a dit Aristote, «On ne peut pas distinguer réellement la
dimension corporelle de 1la dimension spirituelle de I’homme, toutes deux ayant un
principe ontologique commun »**° Cette dimension se retrouve chez H-Ph Visser’t
Hooft qui affirme que«le sujet humain n’est pas un principe spirituel qui fait
marcher une machine corporelle: le sujet est le corps, le «moi» pénetre jusqu’au

bout de ses membres »%°,

Maintenant qu’ontologiquement, la notion réelle de la personne est mise en
évidence, reste a établir le lien qui existe entre la personne réelle et la personne

juridique et comment s’effectue le passage de 1’une a ’autre.

8IV Etablissement du lien entre la personne réelle et la personne

juridique

La personne physique et la personne juridiqgue ne sont pas synonymes, celle
de personne physique étant beaucoup plus générale, incluant ce qui n’est pas
spécifiquement juridique. Pourtant, il ne s’agit pas de les considérer comme deux

concepts totalement séparés, un lien existe entre eux, celui, comme le propose A

7R Andorno, La distinction juridique entre les personnes et les choses, op cit, p 43.

Idem.

Aristote, De anima, liv2, chap. 1, dans R Andorno, op cit, p 47.

H-Ph Visser't Hooft, « Les actes de disposition concernant le corps humain: quelques remarques
philosophiques », dans, « Les biens et les choses en droit », Archives de philosophie du droit, t 24,
Paris Sirey, 1979, p 90.
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Andorno, la «juridicité » naturelle de ’homme?*,

En effet, tout étre humain se lie
avec les autres, s’engage envers d’autres, échange des biens. Toute sa vie durant, il
crée des rapports juridiques avec d’autres personnes, il se lie a d’autres. Sa juridicité
naturelle fait partie de son humanité. A partir de 1a, il est bon de recadrer le role du
droit dans la création de la personne. En effet, le droit se contente de transcrire
juridiquement ce qui existe dans la réalit¢ qu’anime la juridicit¢é naturelle de
I’homme, en I’adaptant aux circonstances particulieres de [D’environnement et de
I’époque. Mais la fonction du droit va, certes, au-dela car ce dernier constitue le
socle qui permet d’imposer le principe de respect des droits de 1I’homme dans une
société réelle. Il est en cela indispensable. A [I’inverse, il existe des domaines
juridiques qui relévent de la pure positivité, des situations concrétes pour lesquelles
le législateur détient une grande libert¢é dans le choix des moyens mis en ceuvre,
c’est le cas par exemple des normes qui imposent le sens de la circulation dans les

rues.

Comment reconnaitre les situations ou le législateur se contente de transcrire
juridiquement ce qui est dans la nature de I’homme et celles ou il dispose d’une
grande liberté d’action dans leur normativit¢é? Il est possible d’illustrer
graphiquement cette nature hybride du droit, par la représentation du droit positif
comme une sphére dont le noyau est constitué du «juste a son état pur» a titre
d’exemple, la norme pénale qui sanctionne [’homicide. A [Dintérieur du noyau, le
droit positif ne fait que reproduire ce que dispose le droit naturel, mais son
intervention reste essentielle dans la mesure ou pose un principe qu’il est impératif
de respecter. Plus on s’¢loigne du centre de la sphere, le droit positif est établi,
moins par souci de justice, mais parce que le législateur en a décidé ainsi, jusqu’a ce
qu'on arrive a la pure positivité, ou c’est le législateur qui, en toute liberté, choisit
parmi les différentes solutions concretes qui se présentent a lui, celle qui lui parait la

plus raisonnable?*?

.Ce qui en ressort, c’est que la personnalité¢ juridique de I’homme
est au centre de cette sphere et que par conséquent, ce n’est pas le droit qui donne la
personnalité juridique, il ne fait que la declarer. Ainsi, la personnalité juridique n’est

pas un don de la loi**puisque le droit se contente d’étre « déclaratif de la qualité de

e\ Andorno, La distinction juridique entre les personnes et les choses, op cit, p 58.

R Andorno, La distinction juridique entre les personnes et les choses, op cit, 59.
L Mazeaud, Lecons de droit civil : les personnes, Tome | Volume I, 8
Paris, 1997, p 7.
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sujet de droit a I’homme »*** A ce titre, la personne juridique est la traduction par le

droit de la personne humaine qui est une réalité concreéte.
8V Le corps humain saisi par le droit civil

Pour confirmer que c’est bien la personne incarnée que le droit prend en
considération, le code civil algérien attribue a 1’étre humain la personnalité juridique
dés sa conception, a la condition qu’il naisse vivant. La personne physique et sa
personnalit¢ juridique restent inséparables jusqu’a la mort, soit de 1’une, soit de

2° La personne, dans sa composante charnelle est appréhendée par le droit

I’autre
civil a chaque fois que c’est par le corps qu’il I’individualise. En effet, le droit
localise la personne physique dans le temps et dans [I’espace, a travers ses
attributs®°tels que le domicile. Le domicile qui est une localisation juridique de la
personne®*’ est déterminé par le lieu ol cet individu habite®®. Dans cet exemple,
c’est le corps physique qui est saisi. Cette localisation de la personne physique dans
le temps et dans D’espace apparait aussi dans Dacquisition de la nationalité®”®.La
nationalité d’origine se transmet par les liens du sang et la filiation qui mettent en
avant la personne concréte®. Le Code civil saisit aussi la personne par cet étre qui
exprime une volonté juridique de créer, de transmettre, de modifier ou d’éteindre des
droits et des obligations, méme si 1’abstraction de la personne est exacerbée par la
domination de la volonté dans le domaine des obligations. En effet, la volonté elle-
méme est «éclairée par les sens»**!.Cela ressort de la lecture de larticle 60 du code
civil ou il apparait que la déclaration de la volonté peut étre verbale, se faire par
écrit, ou par les signes en usages, ou méme étre tacite, ce qui induit les sens du corps

252

humain®“.Dans un autre cas, la présence physique du sujet suffit a étre traductrice

G Cornu, Rapport de synthése dans « La personne humaine, sujet de droit », 4émes journées

René Savatier, Poitiers, les 22 et 23 Mars 1993, dans Revue internationale de droit comparé, 1995,
Volume 47 n°2, p 603.
> Art 25 du Code civil algérien.
S Prieur, La disposition par I'individu de son corps, op cit, p51.
J Carbonnier, Droit civil, op cit, p 93.
Art 36 du Code civil algérien.
Art 30 du Code civil algérien.
Art 6 de I'Ordonnance n°70-86 du 15 Décembre 1970 portant Code de la nationalité algérienne,
modifiée et complétée par 'Ordonnance n°05-01 du 27 Février 2005, Jo n°15 du 27 Février 2005.
e Lombois, « La personne, corps et ame », dans La_ personne humaine, sujet de droit, quatrieme
journée, R Savatier, Puf, 1994, p 59.
2 Art 60 du Code civil Algérien.
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de sa volonté®®En effet, en cas d’émission d’une offre sans fixation de délai, la

présence physique de la personne, méme silencieuse, constitue un consentement

2% par ailleurs, dans les cas du consentement vicié, notamment en cas

255 256

valable

d’erreur essentielle™ ou encore, en cas de violence et de contrainte®™. A travers ces
dispositions qui concernent la personne, cette derniére est saisie par sa realité c'est-a-
dire par le corps humain. Toujours a travers ce concept de personnalité juridique, le

" et tout le droit

droit identifie la personne par sa naissance, en lui donnant un nom?®
civil est basé sur le principe, le «postulat supposé »**® selon lequel ’étre humain en

sa qualité de personne bénéficie de la personnalité juridique.

Ce qui peut étre conclu de tout cela, c’est que le droit civil algérien n’a pas
dissocié le corps humain de la notion de personne et que cette notion n’est pas une
pure abstraction du législateur. Ainsi, non seulement, le corps n’est pas absent du
droit, mais le en plus, le droit considere le corps et la personne comme une seule et

méme entité®>°

8VI Le corps humain entier et vivant, entre extracommercialité et

indisponibilité

Toute la thése de I'unicité repose sur la nécessité de reconnaitre que le corps est

hors commerce et surtout indisponible.

Depuis la Déclaration des Droits de ’homme et du citoyen du 26 Aodt 1789, la
personne est devenue le centre du systeme juridique. Avec D’abolition de 1’esclavage,
elle est placée hors du commerce juridique, dans le sens ou elle ne peut pas faire
I’objet de conventions. Il ressort de la Déclaration des droits de 1I’homme et du
citoyen®®® que: « Tout homme peut engager son temps et ses services, mais il ne
peut se vendre ni étre vendu; sa personne n’est pas une propriété aliénable »*®*.Cela

signifie que la personne et donc son corps sont par principe, hors commerce. Mais

>R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 63.

Art 64 du code civil algérien.
Art 82 du code civil algérien.
Art 88 du code civil algérien.
Art 28 du Code civil algérien.
R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, 57.
S Hennette-Vauchez, Disposer de soi? Une analyse du discours juridigue sur les droits de la
personne sur son corps, op cit, p 47.
%0 13 déclaration des droits de 'homme et du citoyen du 26 Aodt 1789 a été placée en préambule
de la constitution frangaise de 1791.
?®1 Art 15 de la Déclaration de droits de I’homme et du citoyen du 26 Ao(t 1789.
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que signifie D’extracommercialit¢ ? R Dommages définit le commerce juridique
comme étant «la possibilit¢ pour une chose de servir d’objet a un acte juridique, a

262 3; d’une part, ce

un contrat »®®?. De 13, deux conséquences peuvent étre déduites 2°
qui est dans le commerce a forcément la qualit¢é de chose. Ce qui n’empéche pas
qu’il y ait des choses hors commerce, telles que les biens publics, les choses
nuisibles a la santé, les choses dangereuses pour la santé, des choses qui sont
inappropriables comme D’air, ou la mer. D’autre part, le commerce juridique
implique 1’idée de circulation de biens entre des particuliers, par le biais d’actes
juridiques créant ou mettant fin a des droits et a des obligations. Ainsi, le commerce

n’implique pas uniquement le commerce marchand mais le commerce juridique.

Le législateur algérien définit la chose hors commerce comme étant celle qui ne
peut pas faire I’objet de droits patrimoniaux®®. Si une chose est hors commerce, elle
ne peut étre aliénée, que cela soit a titre gratuit, ou a titre onéreux. Ainsi, le principe
fondamental qui touche a la personne est avant tout, celui de son caractére hors
commerce juridique, non pas par application de I’article 682 du code civil, mais par
son exclusion®®, car celui-ci ne concerne que les choses, le corps ne Détant pas, il
est a fortiori hors commerce. Ce raisonnement pourtant part d’un non sens, car
comment avancer que le corps est hors commerce sur la base d’un article qui ne le
touche en principe pas et ne le concerne pas? Le législateur francais semble avoir
paré¢ a cela dans l’article 16 du code civil pour préciser textuellement que le corps
humain ne doit pas faire ’objet de droits patrimoniaux. La référence a D’article 1128
du code civil francais devient inutile pour prouver la non commercialit¢ du corps

humain.

En fait, la notion «hors commerce » est représentative de la mutation du sens de
certains concepts juridiques qui s’est effectuée par une dénaturation par 1’éthique de

ces concepts juridiques®®®.En effet, les comités d’éthique visent par caractére hors

%2R Dommages, Le corps humain dans le commerce juridique, thése Paris, 1956, p 23.

S Prieur, La disposition par I'individu de son propre corps, op cit, p 45.

L'art 682 du Code civil algérien stipule que : « Toute chose qui, de par sa nature ou en vertu de la
loi, n'est pas hors commerce, peut-étre I'objet de droits patrimoniaux. Les choses qui sont par leur
nature hors du commerce sont celles qui ne peuvent étre possédées exclusivement par personne.
Celles qui sont hors du commerce en vertu de la loi sont les choses qui, d’apres la loi, ne peuvent
faire I'objet de droits patrimoniaux. »

R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 327.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 309.
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commerce du corps et de ses éléments, son caractere non marchand et ciblent donc

la gratuité de I’opération®®’ Pourtant, la gratuité n’est pas I’extracommercialité.

La personne ne peut donc étre aliénée. Si dans le cas des dons d’organes ou de
sang ou autre produit du corps humain, on admet d’aliéner un élément du
patrimoine, le patrimoine en son intégralité que constitue le corps humain, reflet de
la personnalité ne peut étre quant a lui, cedé tout comme ne peuvent cédés les droits
extra patrimoniaux®®.La conséquence du principe d’extracommercialit¢ de la
personne a pour conséquence que le corps humain, enveloppe charnelle de I’individu
se trouve, a cette occasion, protégée. Cette protection est certes indirecte. Ce n’est
que parce que le cops abrite la personne, qu’il lui empruntera son caractére hors

commerce?®®.

Par ailleurs, le corps humain est indisponible. Alors, comment le droit doit-il

réagir face a ces nouvelles utilisations du corps humain ?

S prieur reconnait que I’indisponibilit¢é du corps humain ne repose sur aucune
base légale. Ainsi, la personne peut disposer de son corps, la disposition n’étant que
I’abusus du droit de propriété. En effet, la disposition n’est pas liée au seul droit de
propriété®’®. La disposition a connu une mutation qui en a fait un droit autonome du
droit de propriété. Ainsi, «1’acte de disposer n’est pas une modalité d’exercice du
droit de propriété, mais une faculté susceptible de concerner n’importe quel droit
patrimonial »*"*La disposition devient méme pour certains «une  prérogative de la

personnalité juridique »*"

sans rapport direct avec la propriété. Il est vrai que tout
comme le propriétaire, la personne dispose tant matériellement que juridiqguement de
son corps, mais le rapprochement s’arréte la. Du strict point de la disposition
juridique, les mécanismes ne peuvent pas étre confondus car le corps vivant et entier
ne peut étre une chose, car il est digne car humain. En effet, le corps n’est pas

disponible juridiguement de la méme facon que le sont les choses, pour la simple

267267 ar 2z . . / . . . / .
J-C Galloux, « Le comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé est-il une

autorité de doctrine ? », dans La doctrine juridiqgue, CURAPP, Puf, 1993, p240.

268 % Labbée, Condition juridigue du corps humain avant et aprées la mort, Presses universitaires
Septentrion, 2012, p 337.

% 1dem, p 338.

S Prieur, La disposition par I'individu de son corps, op cit, p 58.

F Zenati, Essai sur la nature juridique de la propriété : contribution a la théorie du droit subjectif,
these Lyon, 1981, p 621.

2 M Fernand De Visscher, « Du « jus abutendi » », Revue trimestrielle de droit civil, 1913, p337.
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raison qu’il n’en partage pas la nature juridique. Ainsi, pour reprendre S Prieur:
«Le corps peut abriter la personne et étre disponible par celle-ci, sans pour autant
tomber dans le domaine des choses et sans pour autant étre dans le commerce

juridique »*".

Pourtant, lorsque 1’on est confront¢ a la réalit¢ des expériences sur 1’étre humain,
a la réalité des biotechnologies, du génome, de la pharmacologie, cette thése de
I’unicité de la personne et du corps humain semble trouver ses limites, tant il est vrai
que toute cette these repose sur une fiction, un lien difficilement justifiable et a
travers lequel la personne est identifiée non pas par sa réalité charnelle mais plutot
par sa volonté®”. De plus en plus, la personne semble disposer de son corps selon
les textes qui régissent I’expérimentation humaine. Quand la personne accepte de
soumettre son corps a une expérience qui ne lui rapporte peut-étre aucun bénéfice
thérapeutique, n’est-elle pas en train d’en disposer? Comment alors cette
disposition corporelle peut elle étre envisagée, qualifiée, justifiee ? Ne remet-elle pas
en question I’extracommercialité du corps qui pourtant, semble étre synonyme de
son indisponibilité et ne conduit-elle pas finalement & la déroute de cette thése dans
la mesure ou la choséité du corps devant les usages qui en sont faits par la personne,

devient une évidence ?

Ces questions traduisent d’un malaise profond que vit le droit a travers la
difficult¢ de trouver en Iui les mécanismes qui justifient D’acte d’expérimentation
humaine, d’une maniére cohérente, sans tomber dans des contradictions souvent
difficilement surmontables. Le droit semble tantot s’accrocher a des nuances
lexicales, d’autres fois a des principes qu’il pose comme postulat. C’est la faiblesse
de sa normativité qui a conduit certains auteurs a reconnaitre la nécessité de
distinguer entre le corps humain et la personne, notamment face aux produits et

éléments détachés du corps humain ainsi que face au cadavre.

s Prieur, La disposition par 'individu de son corps, op cit, p 45.

S Hennette-Vauchez, Disposer de soi ? Op cit, p 44.
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Sous-section 2 : Le dualisme du corps et de la personne face au

cadavre et aux produits et éléments détachés du corps

Aujourd’hui que la médecine et la recherche biomédicale permettent de séparer
les éléments du corps humain, et face aux multiples contradictions nées de 1’absence
d’un statut du corps humain, le dualisme du corps et de la personne est réactivé par
le droit, méme s’il s’est déja imposé en médecine depuis longtemps. En effet, ce

dualisme a d’abord été anatomique®’®, philosophique, puis médical®™®.

81 Le cadavre en droit

La dissociation conceptuelle entre 1I’homme et son corps d’un point de vue
anatomique s’est s’imposé par la dissection. Cette technique qui s’opére sur le
cadavre objective le corps humain et fait de 1’enveloppe charnelle «un reste », c’est
le terme utilise par D Le Breton pour qui «symboliqguement, une fracture est
accomplie qui dissocie 1’homme de sa chair pour faire du cadavre 1’équivalent moral

277
d’un reste »°"".

Cette question souleve celle de la nature juridique du cadavre.

Le cadavre ne peut pas étre considéré comme une personne. Il s’agit donc d’une
chose, une «chose humaine »*'®.Cette chose humaine reste digne car elle garde les
traces de sa personnalité passée et de son humanité qui persiste. Le cadavre est donc
une chose particuliere du fait qu’elle a été le substratum de la personne juridique.
D’ailleurs, la sépulture est hors commerce et extrapatrimoniale?”’.A ce titre, dés que
la personne décéde, le mort n’a plus de patrimoine. Ce dernier étant transmis aux
héritiers. Ainsi, les biens héréditaires deviennent les biens propres de I’héritier qui

280

devient par la méme débiteur de toutes les dettes de son auteur™ .Pourtant, 1’héritier

ne succéde pas a la personne décédée, mais seulement a ses biens. Par ailleurs, le

275 . P . .pe . . ,
L'anatomie est « I'étude scientifique, par la dissection ou d’autres méthodes, de la structure et

de la forme des étres organisés ainsi que des rapports entre les différents organes. » Définition du
Dictionnaire Le Petit Robert.

776 g Hennette-Vauchez, Disposer de soi? Une analyse du discours juridique sur les droits de la
personne sur son corps, op cit, p 33.

7D Le Breton, La chair a vif- usages médicaux et mondains du corps, Métailié, 1993, p74.

S Prieur, La notion de disposition de son propre corps, op cit, p 71.

Cass civ 1%, 22 Février 1972, Bull civ n°56, p51.

M Grimaldi, Droit civil, successions, Litec, Paris, 2000, n°549.
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cadavre ne peut pas faire [’objet de conventions qu’elles soient onéreuses ou
gratuites par lesquelles la personne s’engagerait de son vivant a céder son cadavre

apres sa mort.

Pourtant, il arrive que la personne fasse don de son corps a la science aprés la
mort et cela en vue d’un prélévement thérapeutique d’organes et de tissus. Cet acte
nécessite d’€tre qualifié juridiquement pour voir s’il emporte patrimonialisation du
cadavre ou pas. Pour S Prieur, le don de son cadavre releve de la disposition
corporelle car il implique une obligation de donner au destinataire qui devient
titulaire d’un droit d’usage sur le cadavre, selon lui «si le cadavre est hors
commerce, il n’en est pas moins disponible : I’individu peut en disposer, mais il n’en
dispose pas de la méme maniere que ses biens, en le »léguant »comme I'un de ses
éléments de son patrimoine »*®*.Ce droit est certes limité par un devoir de respect lié
a la dignité du cadavre. Il est également limité par la cause du don qui est l'usage
auquel le cadavre a été destiné. Pourtant, le don du cadavre n’en fait pas une chose
patrimoniale car il ne le rend pas un droit ayant une valeur patrimoniale. Dans ce
contexte, E Tricoire propose de distinguer entre le cadavre n’ayant pas fait 1’objet
d’un don, et celui qui I’a été. Selon elle, le premier fait partie des choses hors du
commerce, tandis que le deuxieme reste hors du patrimoine et hors du marché car il
fait I’objet d’une commercialité limitée et ne rejoint la catégorie des choses hors du

commerce une fois que le travail de la science est achevé?.

Ceci étant, le dualisme entre le corps et la personne est réactivé encore une fois
au XXe siecle, avec le développement de la science médicale. Grace au progrés de la
médecine et des biotechnologies, il devient possible de conserver, de breveter, de
distribuer, d’exporter et méme d’importer les eléments et produits détachés du
corps?®®, L’expérimentation porte trés souvent sur des éléments et des produits du

corps humain, notamment, le génome humain et le matériel génétique.

Il est vrai que le droit ne s’est pas intéress¢é a la définition de ces produits et
¢léments du corps humain, c’est donc la doctrine qui s’en est chargée par la

technique de I’énumération. Ainsi, sont considérés comme eéléments du corps

28lg Prieur, La disposition par I'individu de son corps, op cit, p 73.

E Tricoire, L'extracommercialité, these de doctorat en droit, faculté de droit de Toulouse, 2002, p
146.
R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 147.
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humain, les organes, les tissus et les cellules du corps humain, tandis que les
produits concernent les substances ou secrétions renouvelables, issues du
fonctionnement du corps et dont le recueil et non le prélevement ne cause pas de
dommage & la personne®®®. Pourtant, cette classification ne correspond pas a une
classification bipartite dans des catégories juridiques, méme si la nature réelle des
produits et éléments des corps est unanimement admise. R Jellassi propose de les
classer en trois sous-catégories de choses qui connaissent une représentation

hiérarchique®®®.

Au sommet de cette hiérarchie, se trouve le matériel génétique, puis
les organes et les tissus et enfin les produits corporels «secondaires». D’une fagon
plus globale et concernant les produits détachés du corps, la commercialité suit la
nature juridique du corps-personne’® Ainsi, le produit corporel dés qu’il est extrait
du corps, sort de la sphére de ce qui est corporel et personnel. Il entre ainsi dans le

commerce juridique pour la plupart et marchand pour d’autres, notamment les

produits secondaires.

Mais il reste vrai aussi que D’intérét de I’expérimentation porte principalement

sur le matériel génétique qui a certaines particularités.

811 Le matériel génétique humain

Le matériel génétique a deux aspects, I’un physique, l’autre incorporel. L’aspect
physique est constitu¢é par 1’acide désoxyribonucléique (ADN) qui constitue le
support chimique des génes et des chromosomes. Quant a I’aspect incorporel, il

consiste dans I’information génétique héritée des parents et transmise aux enfants.

La nature juridique du matériel humain ne se pose pas lorsqu’il est incorporé au
corps humain, existant dans chacune des cellules de ce corps humain. A ce titre, elle
est la méme que celle de son support. Par contre, lorsque le matériel génétique est
détaché de ce corps humain, les choses ne sont plus aussi évidentes. En effet, si 1’on

se base sur D’aspect matériel du matériel génétique, son détachement du corps

4y Larribau-Terneyre, « Respect et protection du corps humain. Eléments et produits du corps

humain, cadre général de la réglementation, art 16 a 16-12 du code civil », Jurisclasseur civil, 1997,
fascicule 2, n°29.

%R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 148.

S Prieur, La notion de disposition de son propre corps, op cit, p 71.
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humain semble lui donner une qualification réelle®®’

Pourtant, le matériel génétique
n’est pas que I’aspect  physique puisque par son aspect incorporel il véhicule
I’information qui conditionne I’hérédité. La, les dissensions apparaissent entre les

auteurs quant & sa nature juridique®®®.

Certains y voient «un élément de la personne»® dans la mesure ou c’est lui qui
lui confere son identité biologique et en fait un étre absolument unique, exception
faite des jumeaux homozygotes. Il est aussi qualifié de droit de la personnalité et
cela dans la perspective d’éviter absolument sa réification et sa dépersonnalisation et
permet de protéger 1’étre humain dans son individualit¢ d’une part ainsi que dans
son intégrité physique. Une autre qualification a retenu I’attention, c’est celle de
«bien inné constitutif de la personnalité juridique » qui a accompagneé le regain

0

d’intérét de la théorie des droits de la personnalité’®. Cette qualification « autorise

291et

la superposition de I’identité biologique a I’identité juridique de la personne»
cela en qualifiant 1le matériel génétique, méme lorsqu’il est incorporé de « bien
inné » car il est approprié ab initio (dés le commencement) au profit de la personne
au corps de laquelle il reste intégré »**2.Ce statut de bien inné signifie donc que le
matériel génétique est appropriable, ce serait donc une chose supportant de devenir
un bien. Cela montre bien que le recours a cette théorie de bien inné peut étre lourd
de conséquences sur le devenir de I’homme car comme le note C Labrusse-Riou,
cette assimilation doit étre faite avec beaucoup de prudence en ce qu’elle peut
conduire a la «réduction ultérieure aux biens patrimoniaux et a la propriété du
matériel génétique humain »°*3.0r ces craintes semblent en passe de se justifier. En
effet, le séquencage du génome humain a ouvert la voie a des demandes de brevets
avec pour objet des séquences génétiques et avec la brevetabilité de ces séquences,

les risques d’une réification marchande du génome humain deviennent non

%7 ).C Galloux, « De la nature juridique du matériel génétique ou la réification du corps humain et

du vivant », Revue de jurisprudence, 1993, p 525, n°6.

%8R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 156.

P Leclerc, «Essai sur le statut juridique des informations», dans Les flux transfrontieres de
données, Editions documentation francaise, Paris 1982, p 122, cité par R Jellassi, op cit, P 156.

20 Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 157.

C Labrusse-Riou, « L’enjeu des qualifications: la survie juridique de la personne », Droits n°13,
1991, p 28.

2 N Mazen, « Réflexions juridiques sur le matériel génétique de I'homme », in Bioéthique et droit,
Puf, 1991, p 199.

¢ Labrusse-Riou, « L’enjeu des qualifications: la survie juridique de la personne, op cit, p 28, cité
par R Jellassi, op cit, p 157.
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négligeables dans la mesure ou cette brevetabilité aurait pour risque de limiter

I’acces des chercheurs a des informations de base.

En Europe, le Parlement européen a defini les limites légales de la brevetabilité
par une Directive décidant que «le corps humain, aux différents stades de sa
conception et de son développement ainsi que la simple découverte d’un de ses
éléments y compris la séquence ou la séquence partielle d’un géne ne peuvent

constituer des inventions brevetables » 2%,

Mais il faut a ce niveau distinguer entre
les séquences d’ADN isolé qui est un ADN naturel des cellules dont des segments
ont ¢été isolés, des séquences d’ADN complémentaire qui sont des brins d’ADN
synthétisés et que ’on ne trouve pas tels quels dans le corps humain®®. Ainsi, selon
la Directive du parlement européen, «un élément isolé du corps humain ou
autrement produit par un procédé technique, y compris la séquence ou séquence
particlle d’un gene » est brevetable a condition que son application industrielle soit
exposée dans la demande de brevet et ce «méme si la structure de cet élément est
identique a celle d’un élément naturel »**.Ainsi, il semble, selon cette directive, que

la brevetabilit¢ d’une séquence d’ADN ou d’un gene isolé n’est en Europe pas

interdite, mais elle reste strictement encadrée.

Aux Etats-Unis d’Amérique par contre, la Cour supréme a rendu le 13 Juin 2013
un arrét dans la célebre affaire Myriad Genetics excluant la possibilité de breveter
’ADN humain. L’affaire remonte a 1994 lorsqu’une petite start-up dénommee
Myriad Genetics met en avant la séquence d’ADN de deux genes a ['origine de
prédispositions de cancers du sein et de I’ovaire?®’ Cette start-up a déposé des
brevets aux Etats-Unis et en Europe sur de séquences d’ADN isolé et d’autres
complémentaires et des méthodes de diagnostic. Aprés avoir obtenu les licences,
Myriad refuse de concéder des licences, fermant ainsi la porte & la réalisation de
tests génétiques. Pour cela, elle fut attaquée en justice, et les brevets contestés. Le

débat tournait autour de la question de savoir si I’ADN isolé pouvait étre breveté et

2% Art 5 de la Directive Européenne 98/44/CE du 6 Juillet 1998.

B Bertholet, « brevetabilité des génes humains: [|'Europe versus les Etats-Unis», L'Usine
nouvelle, http://www.usinenouvelle.com.

2%y Hugodot, « Brevetabilité des génes humains, vers une remise en cause de trente années de
pratique ? », Compagnie Nationale des Conseils en propriété industrielle n°63 Mars 2012,

*7 B Bertholet, « Brevetabilité des génes humains: I'Europe versus les Etats-Unis », L'Usine
nouvelle, http://www.usinenouvelle.com
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s’il ne constituait pas un «produit de la nature», donc, non brevetable?®.En
premicre instance, les tribunaux ont décidé de la non brevetabilit¢ de I’ADN isolé,
ainsi que de la nullité de tous les brevets. En appel pourtant, le Federal Circuit a
décidé que I’ADN isolé ne constituait pas un produit de Ila nature puisque
I’intervention de I’homme s’avérait nécessaire pour I’isoler et que donc il pouvait
constituer un objet brevetable. Enfin, par 1’arrété du 13 Juin 2013, la Cour supréme a
décidé qu’ «un segment d’ADN d’origine naturelle est un produit de la nature et ne
peut étre brevetable simplement parce qu’il est isol¢, mais I’ADN complémentaire

est brevetable car il n’est pas d’origine naturelle »**°.

La Cour supréme a également
décidé que les applications des génes pouvaient étre revendiquées comme
brevetables ouvrant la voie a la reéalisation de tests de diagnostic utilisant une

séquence d’ADN isolé, sans qu’un monopole ne soit revendiqué.

Telles sont donc les différentes figures du corps dans tous ses états appréhendés
par le droit. Portant, tout au long de cette étude notamment du corps vivant, il est
apparu que le Droit considére, sinon comme synonymes, du moins comme notions
interchangeables le vivant et le corps humain, la personne juridique qui n’est qu’une
abstraction et la personne humaine qui elle est une réalit¢®°.Ces contradictions
semblent avoir été résolues par le droit public qui s’attache davantage a la personne
humaine en tant qu’objet et facteur de protection de ce droit de type nouveau qu’est

le droit postmoderne.

Section2 : La personne humaine, objet et facteur de protection du droit
postmoderne

Depuis le proces de Nuremberg, le droit public international focalise sur «la
personne humaine » en en multipliant les références. Ce mouvement est renforceé par
un nombre croissant de constitutions de par le monde qui font, elles aussi, référence
a «la personne humaine » notamment depuis les années quatre-vingt. Ces références
vont de la dignité de la personne humaine, sa primaute, liberté personnelle, principes

déontologiques fondamentaux, données a caractere personnel, et autres. Ce

2%8 Législation américaine 35 USC & 101.

9B Bertholet, « Brevetabilité des genes humains : I’'Europe versus les Etats-Unis », op cit.

O Cortinovis, « Le statut juridique du corps humain: entre « personne» et « chose »parmi les
choses », op cit, p 4.
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mouvement S’inscrit dans un contexte favorisant les droits fondamentaux et les

valeurs fondatrices de 1’ordre juridique et de 1’Etat®®,

Le contexte du droit post moderne reste particulier. En effet, 1’évolution de la
société favorise 1’éclosion de normativités qui prosperent en dehors du droit comme
I’éthique et la déontologie. On risque d’assister alors a une mise a I’écart de I’Etat
dans sa mission de contréle du passage du normal au normatif. Ce danger est
d’autant plus perceptible avec le développement des biotechnologies qui remet en
question jusqu’a la représentation de I’humain. L’Etat doit donc répondre a ces
besoins de type nouveau que sont le pragmatisme et la flexibilité appelés a gérer la
complexité du réel. Il lui faut pour cela une référence qui soit a la fois en grande
partie juridique et suffisamment flexible. Cette référence se retrouve dans le concept
de personne humaine. En effet, la référence a ce concept permet en méme temps a la
personne de disposer de soi et a I’Etat de réguler les domaines relatifs au corps et a
ses utilisations. Cette référence tourne autour du principe de la dignité que certains
ne manqueront pas de qualifier de droit & la dignité**.Ce principe structure
I’ordonnancement des droits fondamentaux et pose la question de son titulaire a

savoir la personne humaine.

La particularit¢ du droit post moderne est qu’il permet d’intégrer méme si la
difficulté est grande d’autres savoirs que le droit. Cela est d’autant plus évident que
partant d’une notion juridique et séculaire de personne humaine, ce concept est
rattrapé par Dintégration d’éléments relevant de disciplines étrangeres au droit, qui
ont forgé elles aussi cette notion pendant des siécles et qui demandent a intégrer le
droit. La est toute la difficulté qui se pose au droit post moderne dans I’établissement

du concept de « personne humaine ».

Ce changement est nécessaire car les limites de la personne de droit, celle du
droit romain, du droit libéral, du positivisme, apparaissent au grand jour et s’averent
étre autant d’entraves a la protection de 1’homme. La solution dans ce contexte
complexe serait justement de penser le sujet de droit dans son contexte, lequel

contexte qu’il soit corporel ou social se juridicise et intégre le sujet lui-méme.

L Bioy, « Le concept de personne humaine en droit public. Recherche sur le sujet des droits

fondamentaux », Droit écrit n°2-2002, pp 15 a26.
302
Idem, p 16.
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L’esprit du droit post moderne a travers notamment la procéduralisation opte non
pas pour une limitation de la liberté a travers des normes spécifiques, mais semble
favoriser une option plus pragmatique, celle d’inscrire le respect de principes
fondamentaux au sein du sujet lui-méme. Ainsi, dire que le sujet de droits se trouve
dans un corps, qui appartient a [’humanité, permet d’incorporer « l’axiologie
juridique a la structure du sujet, et la figure de personne humaine pourrait remplir

cette fonction »°%,

En fait, selon A Garapon «La conception du sujet de droit est donc intimement
lice au modele de rationalité juridiqgue qui la sous-tend. La fiction d’une personne
réputée libre et souveraine, perceptible a travers le concept d’autonomie de la
volonté au civil auquel correspondrait celui de libre-arbitre au pénal, qui
caractérisait 1’Etat libéral a progressivement cédé la place a celui d’individu
déterminé tres fort dans le modele de 1’Etat Providence. (...) Or nous assistons,
chaque jour davantage, a la mise en échec de ces deux représentations. Nous
sommes a la recherche d’un troisiéme modéle qui permette de sortir de I’alternative
insatisfaisante de 1’exaltation ou de I’humiliation du sujet. Notre époque se situe a
un point de bascule entre la conception d’un individu a protéger et I’émergence du

sujet de droit, véritable acteur de son propre destin »%.

Ce point de bascule met en
évidence la sensibilit¢ de la question a savoir, trouver un point d’équilibre entre
disposition de soi et protection de I’Etat, libert¢ et dignité et cela dans la
construction des effets normatifs du concept de personne humaine dans le cadre du

droit public.

Sous-section _1: Le concept juridigue de personne humaine en

droit public

La consécration par le droit international public ainsi que par les Constitutions a
donné au concept de personne humaine deux dimensions complémentaires, 1’une
formelle, ’autre matérielle. D’une part, la dimension formelle du concept juridique

de personne humaine est qu’il porte sur une valeur hiérarchiqguement supréme de

303 Bioy, « Le concept de personne humaine en droit public. Recherche sur le sujet des droits

fondamentaux » op cit, p 17.
%A Garapon, Le sujet de droit, cité par X Bioy, op cit, p16.
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portée absolue et universelle®®

.D’autre part, le concept se caractérise par son objet
qui est le sujet de droit lui-méme. La combinaison de ces deux dimensions marque le
type de normativité, selon les branches du droit et les contextes. Cela transparait des
approches un peu différentes faites par le droit public et par le droit prive, civil
notamment sur la notion de personne humaine. Chaque catégorie du droit lui affecte
des fonctions données et cela dans des contextes donnés. Le droit constitutionnel
proclame la valeur supréme de la personne humaine et lui consacre des droits
fondamentaux. La portée institutionnalisante est de portée différente en droit civil
francais. En droit administratif ou encore en droit pénal, la fonction qui lui est

attribuée est celle de fondement comme dimension de 1’ordre public.

Par ailleurs, aux cotés de la personne humaine évoluent d’autres figures du sujet
de droits; 1’étre humain, I’individu, I’homme, avec lesquelles il entretient des liens.
Le concept de personne humaine inclut la notion d’étre humain qui renvoie a
I’humanit¢é du sujet. Ce terme d’étre humain s’est développé notamment en
bioéthique ou il est évocateur de la corporéité du sujet. La personne humaine va au
dela de I’étre humain car s’y ajoute une dimension d’existence sociale qui, de lien
social qui permet de considérer I’homme comme un sujet de droit. Par cela, la
personne humaine inclut la personne juridique. Ainsi, avec [I’attribution de la

personnalité juridique, la personne humaine s’attache a I’individu jusqu’a sa mort.

Le concept de personne humaine permet d’adapter le droit et les politiques
publiques au contexte touchant non seulement le corps mais aussi sa socialisation.
C’est cette conception qui permet de dépasser le débat sur le lien existant entre le
corps et D’esprit et qui a prévalu chez les civilistes notamment. En effet, le concept
traditionnel de la personnalité juridiqgue en tant que support de droits a occulté la
dimension corporelle du sujet de droit et toutes les tentatives de justification du lien
existant entre le corps et la personne juridique ont été mises a mal par le concept de
volonté et la subjectivité du consentement. D’ou I’intérét de trouver un concept qui
dépasserait ces difficultés. Selon X Bioy, «L’universellement commun de
I’humanité confeére une dignité, 'universellement différent de la personne en conféere
une autre, I’union, presque paradoxale de ces deux valeurs au sein d’une troisieme,

loin d’en sortir affaiblie, les hisse toutes deux au cceur d’un troisiéme cercle de

30 Bioy, « Le concept de personne humaine en droit public. Recherche sur le sujet des droits

fondamentaux » op cit, p 18.
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valeur, dans un concept qui se veut formellement absolu, le concept de personne

humaine » 3%

Ainsi, la personne humaine apparait comme un concept juridique qui associe les
notions d’étre humain et de personne juridique. Sa structure fonctionnelle est
nettement unitaire tel qu’il ressort de ses attributs. Le corps est 1’¢lément essentiel
associe au concept de personne humaine, notamment en matiere de bioéthique.
Rajoutée a cet élément corporel, la dimension sociale constitue le deuxiéme élément
qui forme I’unicit¢ du concept. En effet, la personne s’inscrit dans un lien social qui
fait qu’elle bénéficic de droits sociaux multiples dont celui aux conditions physiques
de vie. Ces deux dimensions donnent a la personne humaine un principe d’unité liant
la corporéité et la socialit¢ du sujet de droit, formant I’étre humain socialisé. Cette
structure fonctionnelle unitaire du concept de personne humaine conduit a des effets

normatifs.

Sous-section 2: Les effets normatifs du concept de personne

humaine

L’extension des domaines d’intervention du droit a des secteurs qui touchent a la
personne humaine, pose le constat de la différence de conception entre la notion de
personnalit¢ juridique, sujet technique et support de droits et d’obligations consacrée

par le code civil*”

et le concept de personne humaine telle que cernée par le droit
public. En effet, le droit contemporain ou droit post moderne traite le sujet de facon
pragmatique et réaliste en prenant en compte «le corps, la socialisation, les liens de

dépendance, la réalité psychique de chacun des sujets des droits fondamentaux »*°,

Ce qu’il ressort de la lecture des dispositions qui concernent la personne
humaine, c’est qu’elles veulent conserver I'unit¢ de ses composantes par le biais de
la dignit¢ humaine. En effet, L’unit¢ du corps et de I’esprit correspond a la notion
d’intégrit¢ physique et psychique. FElle se concrétise par la protection du
consentement et celle contre les traitements inhumains et dégradants. Ainsi, le corps

ne peut faire [’objet d’un acte juridique sans consentement de I’individu et toute

06 x Bioy, « Le concept de personne humaine en droit public. Recherche sur le sujet des droits

fondamentaux», op cit, p22.

%7 0 Cortinovis, «Le statut juridiqgue du corps humain: entre « personne » et «chose» parmi les
choses », op cit, p5.

308 Bioy, « Le concept de personne humaine en droit public. Recherche sur le sujet des droits
fondamentaux », op cit, p 22.
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manipulation de D’esprit est considérée comme une atteinte a I’intégrit¢ corporelle de

la personne.

D’un autre coté, le concept de personne humaine renforce le role de I’Etat. Ce
renforcement se réalise par la mise en avant de ce concept par le droit international
promouvant un ordre international de protection étatique. Par ailleurs, 1’Etat
intervient par 1’¢laboration de politiques publiques interventionnistes en matiere de
droits sociaux et surtout dans le domaine qui nous intéresse, la régulation du secteur

de bioéthique.

Ainsi, méme si le role de I’Etat est régulateur, il n’empéche pas moins qu’il reste
central, et c’est 1a un autre moyen de protéger la personne humaine, a la condition
cependant de ne pas tomber dans un autre type d’utilitarisme, celui de [’utilitarisme
d’Etat, ou I’individu apparait comme 1’objet de politiques de recherches menées par
I’Etat.
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TITRE DEUXIEME

Caracteristiques du droit qui régit I’expérimentation humaine

Le droit qui régit I’expérimentation sur 1’étre humain est un lieu privilégié
d’émergence du droit postmoderne, voire un laboratoire d’expérimentation des
nouvelles formes de la postmodernité. En effet, marqué par le pluralisme issu des
modalités de sa construction, il apparait comme un droit caractérisé par la
complexité, la flexibilité, traversé par des logiques contradictoires. 1l se construit
suivant un modele souple et pluraliste. Ainsi, ce droit postmoderne intégre et gere la
complexité de la recherche biomédicale sur 1’étre humain & travers un pluralisme
juridique (Chapitre 1), qu’il traitera a partir de régles caractérisées par la flexibilité
(Chapitre 1I).
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CHAPITRE |

La réalité du pluralisme juridique

Avec les progrés de la science et de la médecine, le droit a été appelé a gérer un
environnement marqué par la complexité (Section 1). Cette complexité s’est trouvée
exacerbée par la juxtaposition de systemes juridiques et normatifs différents, ne répondant

plus au principe de hiérarchie verticale (Section 2).

Section 1 : La complexité du réel

Le droit moderne est un droit marqué par I'ordre. Or, de profondes mutations ont
bouleversé cet ordre, créant un immense désordre que le droit postmoderne s’attéle,
non pas a ordonner, mais a canaliser, pour intégrer les différents fondements de
I’expérimentation humaine au nouveau processus de production et de mise en ceuvre

de la norme juridique qui I’encadre.

Sous-section 1 : La notion d’ordre en droit moderne

Le droit moderne, du fait de son caractére inflexible, accepte difficilement la
conception du désordre car cela reviendrait a remettre en question I’axiome selon
lequel le droit est ordre et ordonnancement. L’ordre tel qu’il est congu par les
positivistes s’envisage dans un systéme clos. Selon eux, le droit est ordre dans les
deux sens du terme. L’ordre peut signifier ordonnancement dans la mesure ou il
représente 1’agencement d’une série d’éléments disparates et hétérogenes en un

ensemble cohérent et intelligible®®,

L’ordre peut aussi signifier commandement
lorsqu’il traduit une manifestation d’autorité, et 1’on sait que la régle de droit
s’exprime par voie de prescription, d’injonction ou d’interdiction. Cela la dote d’une
puissance de contrainte. Le droit positif met a la disposition du juriste un ensemble
de textes, de normes, d’actes, de systemes, tout cela a 1’état brut et le juriste est tenu

de mettre de l'ordre dans ces matériaux, d’en faire un systeme, un ordre intelligible

et cohérent, un ordre du savoir et de la connaissance juridique. Le juriste ne crée

309 . TS . \ . ey s
J Chevallier, « L'ordre juridique », dans Le droit en procés, puf, centre universitaire de recherches

administratives et politiques de Picardie, 1983, Paris, P7.
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rien, il constate et range, remet de I’ordre dans le désordre®'’.

Pour garder la
cohérence de l’ordre juridique, le juriste tente d’ajuster, de réparer les failles qui se
forment par les perturbations qui le touchent. En fait, la notion d’ordre n’est pas
figée, elle fluctue dans I’espace et dans le temps, car elle préfigure des désordres
liés, entre autres, a I’évolution des composantes sociales. C’est ce qui fait dire que
I’ordre juridique n’est qu’un subterfuge au caractére sclérosé, schématique, abstrait,

et simplificateur de ce que doit étre le droit®'*,

En fait, les notions d’ordre et de désordre ne sont pas incompatibles, elles ne
se fuient pas, car les désordres sont profondément inclus dans le droit, mais ils sont
masqués, dans le but de donner au systeme juridique une apparence de cohérence, de
systeme, et se retrouvent inclus dans des configurations théoriques, comme en
I’occurrence des procédures, des systémes, des modes de préparation aux décisions
juridiques. Tout systétme ordonnance et assemble nombre de désordres instruits,
inconnus, déterminés ou flous, isolés ou enchevétrés. I1ls sont répertoriés et en
fonction de critéres variables, ils font 1’objet de qualifications qui leur permettent
d’entrer dans des classifications théoriques. En effet, J Freund assure que: «jamais
I’ordre ne pourra supprimer le désordre. (...). Il ne saurait y avoir d’ordre infaillible
puisqu’il comporte inévitablement des tensions et des contradictions, des franges de
désordres, du fait qu’il y a toujours des choix a faire et des décisions a prendre au

regard de 1’évolution générale de la société »*2.

\ \

C’est ainsi que, s’inscrivant dans l’ordre a construire, a rétablir, a maintenir,
la notion de désordre résiste a celle de I’ordre. L Constans dira: «N’en déplaise aux
kelseniens, la  technique juridique est originellement et irréductiblement

désordonnée »°%2,

Sous-section _2: Le désordre dans le droit qui encadre

I’expérimentation humaine

La complexité est la manifestation du désordre en droit et la cause du

désordre du droit. Le désordre peut étre evoqué par rapport au droit de deux fagons

0.6 Koubi, « Des-ordre/s juridique/s », dans J Chevallier, Désordre(s), puf, centre universitaire de

recherches administratives et politiques de Picardie, 1980, Paris, p 202.
e Morin, Introduction a la complexité, ESF édition, Paris, p 122.
J Freund, « Le concept d’ordre », Revue administrative de I'Est de la France, n°19, 1980, p15.
L Constans, « Le droit positif comme désordre », dans Etudes offertes a J.M Auby, édition Dalloz,
1992, p 35.
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difféerentes entrainant des conséquences différentes sur la structure des systémes

314 Evoquer le désordre en droit

juridiques et sur les notions d’ordre et de désordre
revient & situer la question dans un cadre extérieur au droit, ce qui conduit a réfléchir
sur la fagon de réajuster 1’ordre. Evoquer le désordre du droit revient a situer la
question dans un cadre intrinséque au droit et a réfléchir sur le remodelage de la
production du droit, sur la prise en compte des interactions, des tensions, des
¢changes, des déplacements qui existent dans le discours juridique. C’est cette

conception qui remet en cause l'ordre juridique et la vision statique des systémes

juridiques.

La juxtaposition des systemes juridiques différents; international, régional,
national, infra-étatique, ainsi que [’articulation et 1’emboitement des normes issues
de ces sources modifient les modes de réalisation et de mise en ceuvre de ces normes
ainsi que les méthodes d’interprétation, renfor¢ant 1’idée de désordre dans une

% Le désordre favorise donc une texture ouverte du droit qui

complexité mouvante
permet la prise en compte des changements créés par |’actualisation et 1’évaluation
des normes juridiques, les réajustements et adaptations que suscite la production et
la mise en ceuvre de ces normes et les rapports entre les normes textes qui couvrent
les normes produites par le Ilégislateur et par la reglementation, et les normes
décisions qui couvrent tant les standards jurisprudentiels que les normes para

juridiques.

Ainsi, si ’on admet que le droit n’est pas une construction basée sur le
dogmatisme strict, si [’on admet qu’au contraire, 1l se constitue autour des
oppositions entre formalisme et pragmatisme, autour d’un consensus établi entre
stabilité et changement, alors cela permet de reconnaitre la complexité des systémes

de droit et conduit a réfléchir sur 1’aléatoire et a cerner la relativité, a contourner la

rigidité dogmatique de I’ordre pour adopter la réalité de la teneur imprécise du droit.

Donc, lorsque 1’on accepte I’existence du désordre, on accepte de laisser de
c6té les concepts qui définissent le droit par 1’ordre, en tant que statut par sa
dimension institutionnalisante, en tant qu’ordonnancement par son agencement de

régles et de normes, en tant que commandement par son rappel a 1’ordre impératif.

Ma Koubi, « Des-ordre/s juridique/s », op cit, 207.

31 Idem, p 202.
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A vpartir de la, il s’agit de réorganiser le savoir autour du concept du desordre
qui, a proprement parler, a bouleversé certaines notions sur lesquelles repose 1’ordre
juridique, tels que le principe de hiérarchiec pyramidale, ou encore, celui d’ordre

public.

D’abord, [D’existence d’ordres juridiques qui Se croisent dans cet
environnement complexe a battu en breche le principe de hiérarchie pyramidale,
pierre angulaire de I’ordre juridique. La configuration des rapports normatifs dans le
systtme d’ordre juridique selon laquelle la contradiction entre deux régles est

résolue par la relation supériorité/infériorité ne peut se concevoir que dans un

6

systtme juridique clos®®. J Chevallier précise que: «I’ordre juridique se caractérise

par les deux principes essentiels de cohésion et de hiérarchie: unies par les liens

d’interdépendance, les normes juridiques se voient assigner en son sein une place

317

différenciée et inégalitaire » Le principe de hiérarchie est qualifié de «véritable

318

police interne de I’ordre juridique » Or, dans un environnement marqué par la

texture ouverte du droit et par la complexité, les référents juridiques sont nombreux

319

et les normes se conjuguent sans véritablement se hiérarchiser’~.La complexité dans

I’ordre juridique contemporain, c’est «la substitution d’une forme d’organisation

« en réseau » a ’ordre hiérarchique traditionnel »*%.

Ensuite, la notion d’ordre public elle-méme est ébranlée par les mutations

! la notion de désordre n’est pas sans rappeler celle

que connait [’ordre juridique3
d’ordre public. Fondamentalement, cette notion permet de corriger les irrégularités
et les incohérences qui existent entre le droit et les composantes de la vie sociale
dont il est facteur de protection. Il masque les imperfections de 1’ordre juridique et
assure l’exigence de sécurité juridique a la société civile. Pourtant, ’ordre public est
lui aussi une figure fictive aux contours indéfinis. Il repose lui-méme sur une pré-

détermination du désordre.

%1% G Koubi, « Des-ordre/s juridique/s », op cit, p 209.

J Chevallier, « L'ordre juridique », dans Le droit en proceés, op cit, p14.
Idem, p17.
M Miaille, « Désordre, droit et science », dans Théorie du droit et science, P Amselek (dir), puf,
1994, p 91.
O MLA Delplanque, La gouvernance globale ou les paradoxes de la complexité et du jeu, op cit, p 6.
G Koubi, « Des-ordre/s juridique/s », op cit, p 204.
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Par ailleurs, 1’autre conséquence du desordre est la mutation de certaines
méthodes de raisonnement et d’interprétation de la norme. L’indétermination étant
continue, ces méthodes s’avérent étre variables et incomplétes’. En matiére de
standards par exemple, I’indétermination a priori de la régle oblige le juge a produire
du droit alors méme qu’il interpréte cette norme souple. Cela peut remettre en cause
un principe sur lequel se base 1’ordre juridique, celui de la séparation des pouvoirs et

de I’exclusive compétence du législateur dans la production du droit.

Enfin, la loi n’est plus source exclusive du droit puisque d’autres ordres
normatifs émergent, des ordres internationaux et transnationaux, ainsi que des ordres
infra-étatiques. Pourtant, le désordre n’émane pas tant de la pluralité des ordres que
de l’obligation qui est faite de contextualiser de maniére continue ou discontinue la
lecture du droit et d’opérer de la méme maniére des ajustements ponctuels de la

régle générale a la situation particuliére®®.

Les mouvements de [I’économie moderne, les révolutions techniques
successives et leur incidence sur les modes de vie ou de travail, les découvertes
scientifigues et leurs implications philosophiques ont complétement défait les
équilibres traditionnels, remettant en question la cohérence et la hiérarchie de 1’ordre
juridique en tant que systéeme et en tant que force normative régulatrice des rapports
sociaux. En effet, au regard de ces mutations, le droit a été menacé d’inadéquation et
d’inadaptation face a ce désordre. Face aux incertitudes sociales qui en ont decoulé,
le législateur a d0 prendre en charge ces faits aux multiples facettes, contraint de
produire des normes malléables, suffisamment larges pour étre acceptées par tous. Et
pour que les textes obtiennent la plus large approbation, le droit a di se faire

pluraliste®**.

L’expérimentation humaine met en avant ce type de désordre. Ainsi, la réalité
économique, scientifique et technique s’est chargée de multiplier les adaptations des

procédures de production et de mise en ceuvre de la norme de droit, @ un environnement

%22 G Koubi, « Des-ordre/s juridique/s », op cit, p 209.

Idem, p 213.
M Bodin, Les notions relatives en droit civil, thése de doctorat en droit soutenue le 28/11/2011
aupres de l'université Montesquieu, Bordeaux IV, p 17.
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évolutif*®. La complexité du domaine de la recherche biomédicale a elle aussi forcément
nécessité ’intervention du droit pour étre légitimée, Iégalisée et encadrée. Cette complexité a
été engendrée par les différents fondements de 1’expérimentation, fondements non seulement
scientifiques, économiques et éthiques, mais aussi des différents rapports qui créent I’acte
d’expérimentation humaine. Pour que le droit soit en mesure d’intervenir, entre autres, pour
définir les conditions de choix des sujets a I’expérimentation, 1’organisation de
I’expérimentation elle-méme, le partage des risques, les droits et obligations des intervenants,
il a db intégrer les fondements scientifiques, économiques et éthiques qui sous tendent
I’expérimentation humaine en tant que fait multicentrique qui attend d’étre transformé en fait

juridique par le droit.

Les facteurs économiques constituent un fondement qui a conduit a la légalisation de
I’expérimentation sur les sujets sains>2°. En effet, Le concept de santé publique, de la
géneéralisation des soins et leur rationalisation a conduit au développement de I’industrie
pharmaceutique et a la production des médicaments en masse. Cela a boosté les intéréts de la
recherche biomédicale qui sont devenus tres importants, car celle ci est essentiellement
tournée vers 1’élaboration de nouvelles molécules, servant a la fabrication de nouveaux
médicaments, ce qui implique une dimension industrielle et concurrentielle a une échelle
mondiale qui mobilise de gros capitaux, et de gros intéréts liés a la technologie. La
manipulation du vivant, le développement de nouveaux traitements thérapeutiques nécessitent
I’élaboration de nouvelles procédures de test. Comme le note A Hamdouch : « L’émergence
du nouveau paradigme scientifique et technologique se traduit en effet, non seulement par le
développement d’un nouveau secteur industriel, celui des nouvelles biotechnologies
appliquées a la santé, qui permettent une conception plus rapide et parfois moins codteuse de
nouveaux médicaments, et par 1’apparition de nouveaux marchés ; génie génétique, thérapies
a base d’ADN »*?".Ces nouvelles techniques nécessitent aussi de nouveaux procédés de
commercialisation des produits nouveaux créés par la recherche biopharmaceutique. Il résulte
de cette logique la nécessaire rationalisation des méthodes de production qui passe par la

recherche du gain de temps et de stratégies fondées sur I’analyse généralisée des couts de

35 p.L Chatain et F Ferriere, «Lle nouveau régime de traitement du surendettement apres la loi

d’orientation n°98-657 du 29 Juillet 1998 relative a la lutte contre les exclusions », revue le Dalloz
n° 27 du 15/7/1999, pp 287-294, p 287.

326 \M-A Hermitte, « Le droit civil du contrat d’expérimentation », dans Expérimentation biomédicale
et droits de ’'Homme, op cit, p 36.

*’ A Hamdouch et M-H Depret, La_nouvelle économie industrielle de la pharmacie. Structures
industrielles, dynamique d’innovation et stratégies commerciales, éditions Elsevier, 2001, p5.
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production. C’est pour cela que le recours a I’expérimentation a but cognitif sur des sujets
malades ou sains s’est imposé. En effet, I’expérimentation sur un sujet sain facilite la collecte
des informations, c’est aussi un facteur de précision dans I’interprétation des données. Il
s’ensuit une économie globale dans la mesure ou, si un produit ne répond pas aux résultats
escomptés, il est tout de suite écarte, ce qui évite les frais liés aux retraits tardifs. Par ailleurs,
s’il existe des effets secondaires graves ou que surviennent des accidents, le dommage est
limité & la population qui a testé le produit. Cela restreint les frais liés aux actions en

responsabilité et il n’y a pas d’atteinte a I’'image de la marque.

D’autres facteurs ¢économiques justifient la nécessité de multiplier les
expérimentations et d’augmenter le nombre des sujets, mais en limitant le nombre des essais
effectués sur une méme personne®®, et en lui interdisant les essais simultanés®?®. En effet,
pour garder de 1’avance par rapport aux autres, les entreprises de recherche adoptent une
stratégie de turnover rapide des produits et dans un contexte d’obsolescence de la technologie,
la recherche doit étre constamment renouvelée conduisant parfois a des progrés infimes. Cela
nécessite donc de multiplier les essais et les expérimentations et peut conduire a une
professionnalisation des sujets de I’expérience. Voila pourquoi, la prise en compte de
fondements éthiques est indispensable pour encadrer cet environnement, a travers la
consécration de criteres de protection de la partie faible dans ce processus, a savoir, le sujet de

I’expérimentation.

Pour cela, des fondements d’ordre éthique sont venus participer a la légalisation de
I’expérimentation humaine. L’éthique sociale a d’abord servi a accepter le compromis que des
étres humains soient utilisés au profit du collectif sous condition de les protéger par la qualité

scientifique des expériences®® et les précautions juridiques mises en ceuvre.

A cette éthique sociale s’ajoute I’éthique de la recherche et de la publication. En effet,

une recherche doit étre assortie de résultats précis et quantifiables®*’. En fait, cette condition

% ’art 32 de larrété n°387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 stipule que: «Le nombre d’essais

cliniques sans bénéfice individuel direct auquel peut participer un volontaire ne peut dépasser trois
par an. »

> ’art 33 de larrété n°387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 stipule que: « Nul ne peut se préter
simultanément a plusieurs recherches biomédicales. »

3% 1’art 168/2 de la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative 3 la protection et a la promotion de la
santé, modifiée par la loi n°90-17 du 31 Juillet 1990 stipule que: « L'expérimentation sur ['étre
humain, dans le cadre de la recherche scientifique, doit impérativement respecter les principes
moraux et scientifiques qui régissent I'exercice médical. »

3 M-A Hermitte, « Le droit civil du contrat d’expérimentation », dans Expérimentation biomédicale
et droits de ’'Homme, op cit, p 39.
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est devenue une condition de publication de la recherche, et d’une fagon directe, la qualité de

la méthodologie est une condition pour obtenir les financements nécessaire pour la recherche.

Ainsi, I’expérimentation humaine a été fondée sur des régles d’éthique sociale,
d’éthique de la recherche, d’éthique en général, en plus des aléas économiques. Ces critéres
sont nécessaires car plusieurs positions, souvent difficilement conciliables, s’articulent
désormais autour de 1’acte d’expérimentation sur 1’étre humain nécessitant de trouver des
compromis: celui de I’homme dans sa dignité, celui de la médecine, celui des sciences
fondamentales, celui de I’industrie. Les savants ne reconnaissent que la loi de « ce qui peut
étre fait doit I’étre. » Les industriels quant a eux obéissent logiquement a la loi du profit ; si
un produit rapporte de ’argent, il doit étre fabriqué et mis sur le marché aprés avoir été

expérimenté.

Dans cet entremélement de rapports et d’intéréts, la légitimit¢ de
I’expérimentation semble relever davantage de choix politiques et sociaux que du
droit lui-méme. Pourtant, cette complexité doit, plus que jamais, étre encadrée par le
droit au risque de créer des zones de non droit. L’ordre doit s’envisager autrement
que sur 'uniformité, la rigidité et la hiérarchie pyramidale. Il doit s’organiser autour

de la diversité, de la souplesse, de la coordination a 1I’horizontale.

Section 2 : La pluralité des foyers de droit

Le droit moderne a une source unique de normativité juridique ; I’Etat. Dans
Iordre juridique moniste étatique, les regles juridiqgues forment un ensemble
cohérent, hiérarchisé, intégre, et harmonieux. Les questions qui échappent a la
normativité sont rattrapées par la doctrine et la jurisprudence qui constituent en droit
francais notamment, de puissants agents d’unification. «  Cette approche
tautologique qui considere comme juridiguement valable ce qui est conforme a des

normes juridiques a tendance & renfermer le systéme juridique sur lui-méme »*%,

Dans les sociétés contemporaines, suite, notamment a la crise du droit
moderne, les foyers de droit se sont diversifiés dans un ordre normatif bouleversé,

ou les regles de droit semblent surgir de partout, a tout moment et en tout sens,

3 Martinez, « Les enjeux de la recomposition du droit de la bioéthique », dans Journal

International de Bioéthique, o p cit, p 53.
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donnant I’image d’un systéme multicentrique®®. Il apparait que «la cloture des
systtmes de droit est devenue illusoire a I’heure ou la mondialisation multiplie les

interdépendances »**,

La production du droit n’est plus 1’apanage exclusif de 1’Etat, celui-ci n’est
plus producteur unique de la regle de droit. On est en présence de multiples foyers
de droit, que cela soit a un niveau international, transnational, régional, national, ou
local. Cela fait que «plusieurs espaces juridiques agissent simultanément sur des

échelles différentes »>=°.

On se retrouve dans un «labyrinthe plus ou moins obscur,
un dédale ou plusieurs portes offrent des choix multiples, ou plusieurs ordres
juridiques se croisent, se combattent quelques fois, se conjuguent sans véritablement
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se hierarchiser »**. Ce phénomeéne a été qualifié¢ d’internormativité.

L’internormativit¢ a été définie de deux facons différentes par G Rocher. La
premiere définition «fait référence a la dynamique des contacts entre systemes
normatifs, aux rapports de pouvoir et aux modalités d’inter influence ou
d’interaction qui peuvent étre observés entre deux ou plusieurs systemes

normatifs »°'.

Dans une deuxieme acception, elle apparait comme «le transfert ou passage

8 Ces deux

d’une norme ou d’une regle d’un systtme normatif a un autre »
acceptions de D’internormativité méme si elles se rejoignent, ont des champs d’étude
différents. Alors qu’a travers la seconde, c’est le phénoméne d’assimilation par le
droit de normativités différentes a travers des techniques différentes qui
conditionnent le processus de production de la norme et qui en analyse le contenu
qui est étudié, dans la premiére, ce sont les rapports et les relations qui se créent
entre les acteurs qui animent les espaces normatifs différents, et plus précisément,

entre les auteurs de la norme, qui sont analysés. Ces deux acceptions ne sont pas

333 . / . .
M Delmas-Marty, « Les nouveaux lieux et les nouvelles formes de régulation des conflits », dans

Les transformations de la régulation juridique, op cit, p 210.

3™ Delmas-Marty, « Le pluralisme ordonné et les interactions entre ensembles juridiques », dans
Les forces imaginantes du droit, le pluralisme ordonné, Seuil, 2006, p 1.

> B De Sousa Santos, « Droit: une carte de la lecture déformée. Pour une conception postmoderne
du droit », revue Droit et Société, n°10, 1988, pp 379-405, p 373.

36\ Miaille, « Désordre, droit et science », op cit, p 91.

G Rocher, «Lles« phénomenes d’internormativité » : faits et obstacles », dans, Le droit soluble,
contributions québécoises a I'étude de I'internormativité, J-G Belley (dir), Paris, 1996, p 28.

3 g Rocher, « Les « phénomeénes d’internormativité »: faits et obstacles », dans Le droit soluble,
contributions québécoises a I'étude de I'internormativité, op cit, p27.
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incompatibles et particulierement dans le domaine de la recherche expérimentale
humaine, elles peuvent servir toutes deux a déméler le phénomeéne d’enchevétrement
des systemes et des normes et a ordonner le multiple par des procédés assurant la
cohérence et la compatibilitt des normes venant de foyers de droit différents et de

normativités différentes.

Dans le domaine de la recherche expérimentale humaine, les normes relévent
de systemes normatifs différents: du droit supra-étatique, du droit étatique et du
droit infra étatique.

Sous-section 1: L’encadrement de I’expérimentation humaine par

le droit supra-étatique

Le droit supra-étatique peut étre transnational ou international. La
multiplicité des foyers de droit s’explique par la globalisation en cours et qui conduit
d’une manicére certaine vers la constitution d’un droit global, congu par des
organisations internationales et appliqgué en dehors des Etats a travers le droit

transnational®*®

A cOté de cela, et & un niveau international, ou régional, les Etats
apparaissent comme des supports et des vecteurs d’un ordre international qui

souvent conditionne le droit national.

Des interactions se créent dans le domaine de la protection de I’étre humain
sujet de recherches biomédicales, tant a un niveau international que transnational,
influencant ainsi jusqu’aux législations nationales et les politiques des Etats pour la

régulation de I’expérimentation humaine.

Il est vrai que dans le domaine de I’expérimentation humaine a un niveau
international, les traités sont peu nombreux. Cela s’explique par le fait que le droit
de la biomédecine a pris ancrage dans les droits de I’homme, lesquels, en étant
communs a tous les hommes, leur prise en compte et leur respect s’imposent comme

. . . . 4
une protection essentielle contre tous types de risques d’atteinte aux personnes3 0,

3% A-) Arnaud, « Les transformations de la régulation juridique et la production du droit », dans Les

transformations de la régulation juridigue, op cit, p 75.
39 B Feuillet-Le Mintier, « Normes nationales et internationales en bioéthique », Revue francaise
des affaires sociales, 2002/3, p15 a 30, p 4.
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81 L’activité des instances intergouvernementales dans

I’encadrement de I’expérimentation humaine

Au lendemain de la deuxieme guerre mondiale, et suite au procés de
Nuremberg,®**! I’expérimentation humaine constitue 1’'un des sujets les plus sensibles
posés par la médecine scientifique. Des instruments ont été élaborés par la societé
internationale pour encadrer 1’expérimentation humaine et en assoir les principes

éthiques.

A. Les instruments élaborés par la société internationale

Ces instruments sont issus de conventions internationales, ainsi que de

résolutions de I’ONU. 1l s’agit notamment :

a. Des conventions de Genéve

Dés 1949, les conventions de Genéve de 1949

interdisent explicitement les
expériences biomédicales sur les militaires, les prisonniers et les civils lors d’un
conflit armé. Ces faits sont certes criminalisés, mais ils ne concernent que les
expériences en temps de guerre. Deux protocoles additionnels y seront rattachés.
L’Algérie a adhéré aux conventions de Geneve le 16/05/1989, elles entreront en

vigueur pour I’ Algérie le 16/02/1990%%.

b. Du pacte international des droits civils et politiques

Il faudra attendre 1966 avec la promulgation du Pacte international des droits
civils et politiques®** pour voir un instrument international se référer explicitement &

un encadrement de D’expérimentation humaine en temps de paix. L’Algérie a ratifié

*1voir supra, pp 23et ss.

*2 Conventions de Genéve du 12/08/1949 et ses deux protocoles additionnels, (protocole 1) relatif a
la protection des victimes des conflits armés internationaux et non internationaux (protocole II)
signés a Geneéve le 08/06/1977.

33 Décret présidentiel n°89-68 du 16/05/1989, portant adhésion aux protocoles additionnels aux
Conventions de Genéve du 12/08/1949 relatifs a la protection des victimes des conflits armés
internationaux, jo n°20.

% pacte international relatif aux droits civils et politiques adopté par I’Assemblée générale des
Nations unies conclu a New York le 16 Décembre 1966.
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le Pacte le 12 Septembre 1989, son entrée en vigueur s’est faite le 12 Décembre
1989°* L’article 7 du Pacte stipule que I’expérimentation humaine ne peut se
concevoir sans le consentement libre du sujet de D’expérience®®.Ce Pacte s’est référé
a divers instruments internationaux dont il constitue le prolongement. En effet, le
Pacte fait référence a la Déclaration universelle des droits de I’homme de 1948 qui
symbolise le rejet et la condamnation internationale des expériences du régime nazi.
Pourtant, méme si les expérimentations attentatoires aux droits de I’homme figurent
au nombre des crimes contre 1’humanité, la déclaration ne traite pas spécifiquement

%" Pparmi les principes qui y sont proclamés, se

de Dexpérimentation humaine
trouvent celui de non-discrimination (article 2), le droit a la vie (article 3),
I’interdiction des traitements cruels, inhumains ou dégradants (article 5), le droit a la
sant¢ (article 27). Un autre droit y est consacré, c’est celui de la liberté de recherche

(article 27).

c. De la convention contre la torture

Suivra la Convention contre la torture et autres peines ou traitements cruels,
inhumains ou dégradants adoptée par I’Assemblée Générale des Nations unies le

10/12/1984. Cette convention sera ratifiée par 1’ Algérie en 1989%,

d. Des résolutions de ’ONU

Progressivement, et de plus en plus, ’ONU intervient pour mettre en garde la
société internationale contre les dangers d’une science non encadrée par 1’éthique et

cela a travers des résolutions ainsi que des instances.

Une premiére résolution est adoptée par 1’Assemblée générale des Nations

Unies en 1968%°. Cette résolution appelle la communauté internationale a étre

> Décret présidentiel n°89-67 du 16/05/1989 portant adhésion de I’Algérie au Pacte international

relatif aux Droits civils et politiques, jo n°20 du 17 Mai 1989.

*¢ Art 7 du Pacte international des droits civils et politiques stipule qu’ « il est interdit de soumettre
une personne sans son libre consentement a une expérience médicale et scientifique. »

**'s Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 95.

Décret Présidentiel n°89-66 du 16/05/1989portant ratification de la Convention contre la torture
et autres peines ou traitements cruels, inhumains ou dégradants, jo n°20 du 17 Mai 1989.
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vigilante face au progrés scientifique: «si les découvertes scientifiques et
I’évolution de la technique ont récemment ouvert de vastes perspectives au
développement économique, social et culturel, ces progrés peuvent néanmoins
mettre en danger les droits et libertés des individus et requiérent donc une attention

vigilante »**°.

Une deuxiéme résolution datant de 1975°%*

releve elle aussi les dangers que
peut présenter le progres vis-a-vis des droits civils et politiques de I’individu ou du

groupe, ainsi que vis-a-vis de la dignité humaine.

En 1982, une résolution adoptée par I’Assemblée générale des Nations
Unies®%cite les principes d’éthique médicale applicables au rdle du personnel de
santé dans la protection des individus contre la torture ou traitements cruels,

inhumains ou dégradants.

Plus récemment, la Commission des droits de I’homme de IONU demande
par une résolution datant de 1999, aux gouvernements d’instaurer un équilibre entre

les attentes de la recherche et la protection des personnes face a ces recherches®>?,

Dans une autre résolution de 2001%*

, Cette instance invite les gouvernements
a créer des comités d’éthique indépendants qui coopereraient avec le Comité

international de bioéthique, créé lui par 1’Unesco.

39 Résolution des Nation Unies 2540/ XXIll, dans S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op

cit, p 97.

*% 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 97.

Résolution des Nations Unies A/RES/3384 (XXX). Déclaration sur [lutilisation du progrés de la
science et de la technique dans l'intérét de la paix et au profit de I'humanité, 10 Novembre 1975.
Dans Documentation des Nations Unies. http://www.un.org/depts/dhlif/resguid/resinsfr.ntm.

32 Résolution des Nations Unies A/RES/37/194. Principes d’éthique médicale applicables au role du
personnel de santé, en particulier des médecins, dans la protection des prisonniers et des détenus
contre la torture et autres peines ou traitements cruels, inhumains ou dégradants, 18 Décembre
1982.Dans Documentation des Nations Unies. http://www.un.org/depts/dhlf/resguid/resinsfr.htm.

3 CHR Résolution 1999/63, droits de I’'homme et bioéthique.

CHR Résolution 2001/71.
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B. Les organisations issues de ’ONU

L’ONU s’est consacrée, de maniére certaine, a promouvoir les principes de
protection du sujet de I’expérimentation par la mise en place d’organes qui ceuvrent

dans ce sens.

a. L’Organisation mondiale de la santé

Parallélement, IONU met en place une premicre organisation spécialisée
dans le domaine de la santé, il s’agit de 1’Organisation mondiale de la sant¢ (OMS).
Cela devrait faire d’elle I’instance la plus apte a traiter de I’encadrement et des
problémes que souléve I’expérimentation humaine. Pourtant il n’en est rien>.
L’OMS s’est refusée a aborder ces questions d’expérimentation humaine, elle s’est
bornée a se prononcer en faveur d’un encadrement par 1’éthique plutdt que par le

droit®®®.
b. L’UNESCO

A Dinverse, une autre organisation des Nations Unies s’est dotée d’un
programme sur 1’éthique des sciences et des technologies dans le but de définir un
cadre ¢éthique s’appliquant a [Dencadrement de la recherche scientifique et
technologique. 11 s’agit de 1’Organisation des nations unies pour [’éducation, la

science et la culture (UNESCO).

Le 19 Octobre 2005, la Conférence générale de 1’Unesco réunie a Paris pour
sa 33° session adopte la Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de

37 Cette déclaration offre aux Etats un cadre universel de principes et de

I’homme
procédures pour les guider dans la mise en place de leur Iégislation pour un
encadrement normatif dans le domaine des sciences de la vie, des biotechnologies
appliquées aux étres humains. Le texte énonce divers principes dont la nécessité
d’un consentement libre et éclairé, le respect de la vulnérabilit¢ humaine et de

I’intégrité de la personne, ainsi que le respect de la confidentialite.

3g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 94.

K Tomasevski, « La réforme de la place des droits de 'homme a l'organisation mondiale de la
santé », dans La_réforme des institutions internationales de protection des droits de I’homme,
Bruxelles, Bruylant, 1993, p 195.

7 Idem, p 44.
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c. Le Comité intergouvernemental de bioéthique

En 1993, 'UNESCO crée le Comité international de bioéthique (CIB)*®.

Unique instance au niveau international, le CIB a pour mission d’encadrer les
progres de recherches dans les sciences de la vie et de leurs applications et de veiller

au respect des principes de dignité et de liberté des personnes®”°.

Les actions du CiBsont diverses. Il crée en 1998 le Comité
intergouvernemental de bioéthique en vertu de I’article 11 de ses statuts, avec pour
mission d’examiner les avis et recommandations du CIB qu’il informe de son point

de vue.

Par ailleurs, le CIB a ¢élaboré la Déclaration universelle sur le génome
humain et les droits de 1’homme. Premier texte juridique international sur la
bioéthique, il est adopté a I'unanimité par 1’Assemblée générale des Nations Unies le
11 Novembre 1997°%°. Cette déclaration connait une extension par la Déclaration

internationale sur les données génétiques humaines adoptée le 16 Octobre 2003.

C. Les instruments élaborés au niveau européen

A un niveau européen, une convention interdit les traitements cruels,
inhumains et dégradants auxquels peut étre assimilée une interdiction de
I’expérimentation humaine qui porterait atteinte a la dignit¢é humaine est adoptée. Il
s’agit de la Convention européenne des droits de 1’homme et des libertés
fondamentales adoptée a Rome le 4 Novembre 1950. Dans son article 3, cette
convention met en place une juridiction chargée de sanctionner la transgression de
ses dispositions, en [’occurrence, la Cour européenne des droits de ’homme>".
Ainsi, par reconstitution, [I’expérimentation humaine qui s’accomplit sans le
consentement libre du sujet est qualifiée d’acte cruel, inhumain et dégradant. Elle

fait donc du consentement un droit de I’homme absolu.

% M Bedjaoui a été membre du CIB de 1993 2 2000.

*%Portail Unesco en éthique des sciences et des technologies, dans, Encyclopédie pédagogique
d’éthique des sciences. http://ethiquedessciences.com/wiki/Portail_Unesco.

F0y Sebag, Droit et bioéthique, op cit, p 42

Idem, p 46.
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Le Conseil de I’Europe a, au milieu des années 70, produit une série de
résolutions et de recommandations touchant a 1’aspect éthique de la recherche
biomédicale. Citons entre autres la Recommandation 934 (1982) relative a
I’ingénierie  génétique ¢laborée par [’Assemblée parlementaire du Conseil de
I’Europe. En 1979, la Résolution sur les droits de I’homme et le progrés scientifique
dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la biochimie issue de la

, e . . 362
Conférence ministérielle européenne sur les droits de 1’homme™-.

Par ailleurs, la
Recommandation 779(1976) consacre le droit a la dignité humaine, Celle 818(1977)

consacre le droit a I’intégrité physique et psychique de 1’individu.

En 1997, la Convention pour la protection des droits de I’homme et de la
dignit¢ de I’étre humain a 1’égard des applications de la biologie et de la médecine,
appelée aussi Convention d’Oviedo du 4 Awvril 1997 est adoptée. Elle entre en
vigueur le 1% Décembre 1999. Cette convention a été complétée par trois protocoles
additionnels, protocoles relatifs au clonage, a la recherche biomédicale, a la
transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine et enfin, aux tests
génétiques a des fins médicales. Cette convention a vocation a 1’universalisme par

son article 30 qui invite les Etats non membres du Conseil de I’Europe a y adhérer.

D. Les instruments élaborés par le monde arabe

Concernant le monde arabe, 1’Organisation arabe pour 1’éducation, la science et
la culture (ALECSO), qui est une agence de la Ligue arabe a elle aussi un

programme relatif a la bioéthique.

Ceci étant des instruments mis en place a un niveau international. A coté de ces
instances, activent des organisations non gouvernementales ayant le plus souvent un

caractere corporatif et agissant dans le cadre d’un droit transnational.

%2 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 99.
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8l L’activité normative des organisations non

gouvernementales dans le cadre du corporatisme

A la suite du jugement de Nuremberg, la communauté médicale réinvestit
I’éthique dans le but de moraliser la profession médicale, en la revalorisant et en la
réhabilitant dans son honneur. La communauté médicale s’organise en associations
indépendantes des autorités gouvernementales. Créées sous la forme d’organisations
non gouvernementales, elles ont pour mission [’autorégulation de [Dactivité

médicale.

A. L’Association Médicale Mondiale et la déclaration d’Helsinki

Dés 1947, I’Association Médicale Mondiale (AMM) voit le jour**.Elle
prend le relais de [I’Association Internationale Professionnelle des Médecins
constituée en 1929. L’Association médicale mondiale est créée sous forme d’une
organisation non gouvernementale de type corporatiste. Elle n’est composée que
d’associations médicales représentatives, a raison d’une association par Etat. Sa
mission est de constituer «un forum libre et ouvert ou les débats portent, non pas sur
des probléemes cliniques, mais sur les questions d’éthique et d’éducation médicale,
sur les affaires socio-médicales et sur tous les autres sujets médicaux de nature
générale, de telle sorte qu’un consensus international puisse étre atteint et diverses
recommandations établies indiquant aux médecins, en cas d’incertitude, 1’action a
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entreprendre » Il est clair que PAMM défend des intéréts corporatistes, ceux de la

communauté médicale.

L’AMM s’est distinguée dans le domaine de I’expérimentation médicale par
la mise en place de la Déclaration d’Helsinki adoptée par sa 18° Assemblée générale
en Finlande en Juin 1964. Cette Déclaration a plusieurs fois été amendée,
notamment par la 29° Assemblée générale de PAMM a Tokyo en Octobre 1975, sa
35° Assemblée générale a Venise en Octobre 1983, sa 41° Assemblée générale a
Hong Kong en Septembre 1989, sa 48° Assemblée générale a Somerset West en
Afrigue du Sud en Octobre 1996, sa 52° Assemblée générale a Edimbourg en
Ecosse en Octobre 2000, sa 53° Assemblée générale a Washington aux Etats Unis

%3 |’ Association médicale mondiale (AMM) est créée le 18 Septembre 1947.

M-L Delfosse, « Construire les normes, construire I'éthique » , dans L’expérimentation médicale
sur I’étre humain, Bruxelles, édition De Boeck Université, 1993. P 29.
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en 2002, sa 55° Assemblée générale a Tokyo au Japon en 2004, et enfin sa 59°

Assemblée générale a Séoul en Corée en Octobre 2008.

Ne constituant pas un texte juridique a proprement parler, la Déclaration
d’Helsinki ne contient que des principes ¢thiques a caractére prescriptif et non
contraignant. Ses rédacteurs ont avancé que: «Les protections garanties par la
présente Déclaration aux personnes impliquées dans la recherche biomédicale ne
peuvent étre restreintes ou exclues par une aucune disposition éthique, légale ou
réglementaire, nationale ou internationale»®® 1l est certain que I’Association
médicale mondiale n’a aucun pouvoir pour contraindre les Etats a respecter la
Déclaration, ni  méme aucun pouvoir invalidant les dispositions qui seraient
contraires a la Déclaration. Pourtant, elle a inspiré tous les textes juridiques
internationaux qui traitent de la recherche médicale qui porte sur les étres humains.
D’ou lui vient alors cette force ? La Déclaration d’Helsinki se réclamant d’une
justice supérieure a celle offerte par les Etats, elle appelle les médecins du mode
entier & désobéir en cas de dispositions contraires®®®. Cette force lui vient aussi de
I’adhésion des Etats et des organisations internationales aux principes éthiques qui y
sont énoncés. Cette stratégie aurait du mal a étre appliquée a un groupe important
d’individus, mais 1’est plus facilement par les organisations internationales ou par
les Etats. Ces derniers pourront par la suite, tout en entreprenant des actions
d’information et d’éducation de leur population, adapter ces principes en fonction de
leurs spécificités culturelles et les consacrer a travers des regles au caractere

obligatoire, en d’autres termes se les approprier dans la législation interne.

La Déclaration d’Helsinki est le premier encadrement important portant sur
I’expérimentation sur I’étre humain aprés le Code de Nuremberg. La Déclaration
reste plus complete puisqu’elle traite aussi bien des expériences sans bénéfice
thérapeutique, que des expériences avec bénéfice thérapeutique. Pourtant, la
Déclaration d’Helsinki s’est volontairement démarquée du Code de Nuremberg et

cela pour plusieurs raisons :

D’abord, cette déclaration a trés vite eu pour but, avant tout, de préserver les

intéréts des médecins prioritairement a ceux des sujets, en défendant une

3% Art 10 de la Déclaration d’Helsinki.

J Hervois, La production de la norme juridigue en matiére scientifique et technologique, thése de
doctorat soutenue a I’'Université de la Rochelle le 30/06/2011, p 355.
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réglementation professionnelle basée sur une éthique de la profession non congue
pour les sujets de I’expérimentation. Elle assure donc la représentation d’intéréts
corporatistes. A cela, sa promotion de I’expérimentation semble bien primer sur la
préservation des droits des sujets a [’expérimentation. Elle réhabilite donc Ila
poursuite du progres scientifique, car elle estime qu’ «il est indispensable pour le
progrés de la science et pour le bien étre de I’humanité souffrante d’appliquer les

résultats des expériences de laboratoires & I’homme »*°".

Ensuite, en optant pour I’autorégulation de la profession par ses pairs,
I’AMM s’octroie le monopole professionnel dans le domaine de I’éthique médicale,
allant jusqu’a adopter en 1987 une déclaration sur D’autonomie et [’autorégulation
professionnelles®®. Ce qui signifie que toute initiative étrangére n’est pas forcément
la bienvenue, surtout si elle émane d’institutions judiciaires comme cela a été le cas
avec le procés de Nuremberg que la Déclaration aura complétement ignoré. Cette
autorégulation semble se justifier par le principe qui implique le «respect des
intermédiaires » appelé encore principe de subsidiarité. Le principe de subsidiarité
consiste a réserver uniquement a [’échelon supérieur, ce que I’échelon inférieur ne
pourrait effectuer que de maniére moins efficace. Ce principe est apparu en droit

européen dans le traité de Maastricht en 1992.

L’idée de subsidiarité repose sur le compromis suivant: nous ne voulons
sacrifier ni la liberté d’autonomie, ni le bien commun ou I’intérét général, alors
comment les placer respectivement au service 1'un de I’autre ?°°° Le principe de
subsidiarité répond a cette question en reposant sur un double aspect; L’Etat et
I’autorité d’une facon générale ne doit pas empécher les individus ou les groupes
sociaux de mener leur propres actions, de déployer leurs énergies s’ils ont pour but
de réaliser tant I’'intérét général que D'intérét individuel. L’Etat doit méme aller plus
loin en soutenant et en encourageant les acteurs insuffisants. Ainsi, une autonomie
doit étre reconnue au groupe social qui reste le mieux a méme de gérer ses propres

affaires. «Parce que I’action de proximité est jugée plus efficace, on accordera

¥7g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit. P. 92.

Déclaration sur I'autonomie et I’autorégulation professionnelles. Madrid 1987.
http://www.wma.net.
39 . Millon-Delsol. Le principe de subsidiarité, Paris, Puf, Que Sais-Je, Juillet 1993, p5.
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d’abord la compétence a I’individu ou au groupe le plus proche...L’acteur le plus

proche est jugé par principe plus capable parce qu’il se connait davantage... »°'°.

Enfin, ces régles sont des régles d’éthique qui n’ont pas de prolongement
répressif ou pénal, contrairement a I’assise du Code de Nuremberg auquel il est
reproché¢ d’avoir servi de fondement a des condamnations criminelles. Le président
de la Commission centrale d’éthique de 1’Académie suisse des sciences médicales a
déclaré que 1'un des buts des directives éthiques consiste a empécher 1’adoption de

mesures pénales ou législatives®"".

La coloration corporatiste de ’AMM est flagrante, en est-il de méme pour le

Conseil des Organisations Internationales des Sciences Médicales ?

B. Le Conseil des Organisations Internationales des Sciences

Meédicales

Contrairement a I’AMM, la deuxiéme ONG a été créée en 1949 par deux
organisations intergouvernementales, I’OMS et I’UNESCO; il s’agit du CIOMS, le
Conseil des Organisations internationales des Sciences Meédicales. Appelé a sa
création Conseil pour la coordination des Congrés Internationaux des Sciences
Médicales, 11 a pour but d’organiser des congres internationaux et des réflexions
interdisciplinaires en sciences médicales. Il regroupe tant des organisations
internationales non gouvernementales comme I’AMM, mais aussi des membres
représentant différentes spécialités en médecine telles que la pédiatrie, la psychiatrie,
la cardiologie, la neurologie et autres disciplines®’.

Ces deux organisations L’AMM et le CIOMS ont le statut d’organisation non
gouvernementale. Le projet de Convention de [D’Institut de droit international définit
les organisations internationales non gouvernementales comme étant: «Les
associations internationales librement créées par Dinitiative privée, qui exercent sans

esprit de lucre, une activit¢é d’intérét général, en dehors de toute préoccupation

370 Idem, 69.

P. Arnold et D. Sprumont, « The Nuremberg Code », op cit.
S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 85.
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d’ordre exclusivement national »°%. Il ressort de cette définition que ces

organisations ne sont pas créées par voie d’accords intergouvernementaux, mais par
des initiatives privées. Leur composition, tout comme leur activité sont
internationales et ne doivent comporter aucun but lucratif. Ceci étant, tout en ne
bénéficiant pas de la personnalité juridique, les ONG détiennent un statut consultatif.

Cela conduit a se poser la question de leur activité normative.

Le statut consultatif des ONG leur permettent de participer a la mise en place
de régles de droit sous le label d’organisations intergouvernementales, notamment
en qualit¢é d’observateurs en enrichissant les débats, par des exposés écrits ou oraux.
Certains ont qualifié ce statut de subalterne qui les prive du droit de vote, étant
considérés non pas comme des partenaires a part entiére, mais plutdt comme des
auxiliaires®™. «On a tendance & traiter les ONG comme des instruments et a les
admettre en tant que «récepteurs »passifs plutdt qu’en tant que sources d’un apport

créatif »°'°.

Pourtant, en plus de leur participation aux travaux des organisations
intergouvernementales, ’AMM et le CIOMS ont édict¢é des regles de conduite
professionnelle destinées a la communauté médicale, sans pourtant avoir été
habilitées pour ce faire par les autorités étatiques ou interétatiques. Ces regles sont
certainement dépourvues de juridicité, mais non de force exclusivement morale,
influencant les comportements des medecins, mais aussi ceux des Etats. L’AMM est
a lorigine du Serment de Geneve de 1948, puis du Code d’éthique médicale. En
1964, ’AMM adopte la Déclaration d’Helsinki relative a 1’expérimentation sur 1’€tre
humain, cette déclaration fera 1’objet de modifications successives. Le CIOMS a
¢laboré aux coté de I’OMS la déclaration de Manille en 1981, déclaration relative a
la recherche biomédicale impliquant des sujets humains. Cette déclaration s’est

basée sur la Déclaration d’Helsinki qu’elle a qualifié de « document fondamental. »

L’absence de force juridique des instruments relevant des ONG étant établie,

qu’en est-il des autres instruments ?

373 . ~ . . . . .
Y. Beigbeder, Le rdle international des organisations non gouvernementales, Paris, Bruylant,

LGDJ, 1992, p9.
%S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 82.
Y Beigbeder, Le role international des organisations non gouvernementales, op cit, p 37.
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8111 Force juridique des instruments internationaux

Au niveau international, toutes les dispositions juridiques n’ont pas la méme
force obligatoire. Certaines sont contraignantes, d’autres offrent le choix entre
plusieurs alternatives, ou se contentent de ne formuler que des recommandations ou
méme des veeux. Certaines contiennent des mécanismes visant a sanctionner leur
mauvaise application, d’autres en sont dépourvues®®. Mais le constat est que
I’¢laboration d’un droit international ne s’opére que de facon limitée, les
organisations préferant de loin recourir a la soft law, vu son caractére souple et non

contraignant.

A. Les sources formelles du droit international

La premiére catégorie d’instruments constitue les sources formelles du droit
international citées dans [Darticle 38.1 du statut de la Cour internationale de

377

justice®"’, il s’agit des conventions.

a. La source principale du droit international est le droit

conventionnel :

L’efficacité des traités internationaux dépend de leur valeur vis-a-vis du droit
interne, c'est-a-dire de la supériorité de leur force juridique par rapport aux lois
internes. En droit algérien, les traités ratifiés par le président de la République, dans

les conditions prévues par la constitution sont supérieurs a la loi®".

C’est ainsi que
toutes les conventions ratifiées par 1’Algérie dans le domaine de I’expérimentation
humaine entrent dans 1’ordre juridique algérien et sont supérieures a la loi. Il arrive
aussi que les instruments juridiques internationaux renvoient implicitement ou

explicitement au législateur national.

378 Hervois, La production de la norme en matiere scientifique et technologique, op cit, p 347.

37 L’article 38 alinéa 1% du statut de la Cour internationale de justice stipule que:« La Cour, dont la
mission est de régler conformément au droit international les différends qui lui sont soumis,
applique: a- les conventions internationales, soit générales, soit spéciales, établissant des regles
expressément reconnues par les Etats en litige; b- la coutume internationale comme preuve d’une
pratique générale, acceptée comme étant le droit; c-les principes généraux de droit reconnus par
les nations civilisées; d- sous réserve de disposition de I'article 59, les décisions judiciaires et la
doctrine des publicistes les plus qualifiés des différentes nations, comme moyen auxiliaire de
détermination des régles de droit. »

% Art 132de la Constitution algérienne.
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La Convention européenne de sauvegarde des droits de 1’homme et des
libertés fondamentales®”® a été signée & Rome le 4 Novembre 1950 par les Etats
fondateurs du Conseil de I’Europe, puis d’autres pays y ont adhéré sans étre
membres®°. Cette convention a pour nature celle d’un traité-loi, ou chaque Etat est

libre de choisir le processus de sa mise en application dans son droit national®.

Le Pacte international des droits civils et politiques de 1966 qui contient une
disposition sous forme de prohibition, interdisant de soumettre une personne sans
son consentement libre a une expérience scientifique et médicale, a un caractére

contraignant®?,

Par conséquent, les FEtats signataires du Pacte ont [’obligation, en
vertu de Deffet direct de la régle internationale de prendre les mesures nécessaires

pour assurer le respect des droits qui y sont proclamés.

La Convention d’Oviedo du 4 Avril 1997 pour la protection des droits de
I’homme et de la dignité de I’étre humain a 1’égard des applications de la biologie et
de la meédecine entre aussi dans cette catégorie, ainsi que ses protocoles relatifs au
clonage, a la recherche biomédicale, a la transplantation d’organes et de tissus
d’origine humaine et enfin, aux tests génétiques a des fins médicales. Tous ces
instruments relévent du droit conventionnel. La convention d’Oviedo est impérative
dés sa ratification par les Etats signataires. Ce texte a vocation a [’universalité
puisque son article 34 permet au Comité des ministres du Conseil de I’Europe
d’inviter des Etats non membres a y adhérer. Par ailleurs, les principes qui y sont
proclamés, tels que la primauté de 1’étre humain, le consentement libre et éclairé en
recherche biomédicale, le respect de la vie privée, le droit a I’information, le droit a
ne pas subir de discrimination pour des raisons génétiques, deviennent des normes
juridiques d’application directe dans le droit interne des Etats 1’ayant ratifiée®®,
L’article 1 de cette Convention invite les Etats qui I’ont ratifiéee a prendre les
mesures nécessaires pour permettre son application®*. Il en est de méme pour les

sanctions, chaque Etat doit prendre les mesures nécessaires a son application et

2 Voir Supra, p 103.

3% voir supra p 104.

By Sebag, Droit et bioéthique, op cit, p 46.

F Sudre, Droit international et européen des droits de I’homme, Paris, puf, 5eme édition, 2001,
n°83.

33 | Azoux Bacrie, Bioéthique, bioéthiques, Edition Bruylant, 2003, p 54.

Article 1% alinéa 2 de la Convention d’Oviedo stipule que:« Chaque partie prend dans son droit
interne les mesures nécessaires pour donner effet aux dispositions de la présente Convention. »
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d’assurer [’encadrement juridictionnel permettant d’empécher ou de faire cesser
toute atteinte illicite aux droits assurés par la Convention, ainsi que de prevoir les

sanctions aux manquements a ses dispositions.

Il faut ajouter que la Cour Européenne des droits de I’homme est compétente
pour formuler des avis consultatifs sur [’interprétation de la Convention d’Oviedo et
sur la possibilité des Etats d’émettre des réserves sur un article avant sa

ratification®®. Pourtant, le pouvoir effectif de cette Convention reste limité®.

D’abord, son objet se limite a définir les principes qui permettront aux Etats
d’élaborer des réglementations nationales aussi homogenes et universelles que
possibles. Elle n’a pas pour prétention de constituer une loi uniforme qui permettrait
de  définir et de réprimer les abus a un niveau international. La Convention
d’Oviedo n’a pas prévu de protection juridictionnelle. Par conséquent, il faudra,
pour ce faire, recourir aux principes énoncés dans une autre convention; la
Convention européenne de sauvegarde des droits de 1I’homme pour espérer saisir la
Cour européenne des droits de I’homme. La saisine de la Cour européenne est
particulierement restreinte dans ces cas la, puisqu’elle n’a pas compétence de
protéger l’intégralit¢é de la Convention d’Oviedo qui, de ce fait, se retrouve sans
protection juridictionnelle réelle, la Convention renvoyant dans son application a un
principe international, celui de I’exécution de bonne foi. En fait, deux types de
recours tirés, non pas de la Convention d’Oviedo, mais de la Convention européenne
de sauvegarde des droits de I’homme, existent. Le premier étatique, permet a toute
partie contractante qui s’estime avoir été 1ésée de recourir a la Cour européenne des
droits de I’homme et cela sans avoir a prouver l’existence d’un préjudice li¢ a la

violation subie®’. Mais en général, les Etats préférent recourir & la solution

diplomatique. Le deuxiéme recours est individuel*®.

Il est intenté par toute personne
physique, toute organisation non gouvernementale, ou tout groupe de particuliers
s’estimant 1és¢ dans l’exercice de leurs droits fondamentaux. Ce recours est pourtant
bien difficile a mettre en ccuvre et a mener. Ainsi, il apparait que la garantie des
droits consacres par la Convention repose principalement sur le juge national et que

I’unique contréle international prévu est celui émanant du secrétaire général du

%% | Azoux Bacrie, Bioéthique, bioéthiques, op cit, p 55.

B Feuillet-Le Mintier, « Normes nationales et internationales en bioéthique », op cit, p6.
Art 33 de la Convention Européenne de sauvegarde des droits de ’'homme.
Art 34 de la Convention Européenne de sauvegarde des droits de ’homme.
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Conseil de I’Europe de demander aux Etats des explications sur la maniere dont leur
droit interne assure 1’application effective des dispositions de la Convention
d’Oviedo.

Ensuite, une autre limite tient a la portée de la Convention, en effet, celle-ci
n’aura pas recu 1’adhésion escomptée du Conseil de I’Europe, non seulement de la

part des pays européens membres, que de celle des pays non membres, et de ’ONU.

Enfin, 1’énoncé des principes proclamés reste difficilement identifiable de
maniere uniforme. Cela est d0 aux diversités linguistiques, culturelles, religieuses,
¢conomiques, politiques, sociales, qui font quun méme principe peut étre interprété
différemment et peut connaitre des déclinaisons comme c’est le cas pour le principe

de préservation de la dignité humaine.
b. La deuxiéme source essentielle est la coutume internationale

A ce titre, le Code de Nuremberg est [Iillustration du processus de
transformation du fait en coutume internationale et explique le phénomene qui a fait
de ce Code I’élément qui a déclenché la mise en route de ce mouvement

international d’encadrement de la recherche expérimentale sur 1’étre humain.

D’essence judiciaire et juridique, puisqu’extrait du jugement pénal rendu le
19 Ao(t 1947 par le tribunal militaire americain dans le proces des médecins nazis,
le Code de Nuremberg est I’expression d’une jurisprudence pénale internationale

appliquée dans le domaine de I’expérimentation sur 1’étre humain.

Selon une grande majorité d’auteurs, le code de Nuremberg reléve de la

jurisprudence pénale internationale®.

Le procés de Nuremberg a été considéré
comme étant la premiere occasion ou le droit pénal international a été appliqué
directement par un tribunal international®®, méme si les procédures judiciaires
portant sur les crimes contre les guerres existaient déja. Cela permet-il d’avancer que

le Code de Nuremberg releve du droit international coutumier ?

389 . ;. . A . . . .
P Amiel. « Des cobayes et des hommes: expérimentation sur |'étre humain et justice », op cit,

p80.
30 Arajarvi, «Le réle du juge pénal international dans la formation du droit international
coutumier », European Journal of Legal Studies n°2, Vol 1, p6.
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Il est indéniable que la jurisprudence a un réle important dans la formation
des normes coutumieres. Mais la question qui se pose a ce niveau est la suivante : un

jugement pénal international peut-il constituer la preuve d’une régle coutumiére ?

La réponse a été apportée par le tribunal pénal international pour I’ex
Yougoslavie TPIY dans [D’affaire Kupreskic en 2000, dont 1’objet du proces était le
nettoyage ethnique perpétré contre les musulmans. Il affirme dans son jugement
que: «la jurisprudence peut constituer la preuve d’une régle coutumiére dans la
mesure ou elle reléverait 1’existence de 1’opinio iuris sive necessitas et de la pratique
internationale en ce qui concerne certaines questions, ou qu’elle révelerait

I’émergence d’un principe général de droit international »***.

D’une fagon classique, pour qu’une regle soit qualifiée de coutumiére, deux

conditions doivent étre remplies®*?,

D’abord un élément matériel qui atteste d’une pratique répétée de cette regle
par les Etats. Il peut s’agir de documents issus d’organisations internationales telles
que les résolutions de I’Assemblée Générale des Nations-Unies, la jurisprudence

internationale, ou encore des déclarations gouvernementales, des actes législatifs.

Ensuite un élément psychologique qui est fondé sur I’adhésion a cette regle

par la conviction de satisfaire a une obligation légale.

Il s’agit donc de vérifier Dexistence de ces deux conditions. Concernant
I’élément matériel, les principes apportés par le Code de Nuremberg ont été repris et
consacrés par le Pacte international sur les droits civils et politiques adoptés en

1966°%%, notamment dans son article 7°%

qui assimile le non respect du principe du
nécessaire consentement du sujet de I’expérimentation médicale ou scientifique a un

acte de torture, ou a un acte dégradant.

%1 TplY. Prosecutor c. Kupreskic. Jugement du 14 Jan. 2000, cité par N Arajarvi, « Le role du juge

pénal international dans la formation du droit international coutumier », op cit, p24.

¥2g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p75.

Pacte international relatif aux droits civils et politiques conclu a New York le 16 Décembre 1966.

Art 7 du pacte relatif aux droits civils et politiques: « Nul ne sera soumis a la torture, ni a des
peines ou traitements cruels, inhumains ou dégradants. En particulier, il est interdit de soumettre
une personne sans son libre consentement a une expérience scientifique ou médicale. »
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En droit européen, la Convention européenne sur la bioéthique adoptée en
1996 par les Etats membres du Conseil de I’Europe**reprend aussi certains
principes qui ont été consacrés par le Code de Nuremberg, notamment ceux relatifs a
I’exigence et aux modalités de recueil du consentement libre et éclairé. Plus loin,
cette convention met en avant les conditions de protection des personnes qui se

prétent a des recherches scientifiques.

Par ailleurs, en droit interne également, la plupart des Ilégislations internes
ont adopté les principes de consentement libre et éclairé, le principe de
proportionnalité, le principe de responsabilité du médecin investigateur. Le droit

algérien n’échappe pas a cette regle.

Cela montre a quel point, que cela soit au niveau supranational ou encore a
un niveau national interne, les Etats ont entendu habiller ces principes d’instruments
juridiques contraignants. Les législations ressentent la nécessité de les rendre
obligatoires a travers des regles de droit.

Ces deux caractéristiques réunies, le Code de Nuremberg peut effectivement
étre qualifié de code coutumier relevant de la coutume internationale. Ce code aura
eu le mérite de déclencher sur la scéne internationale d’autres formes de régulations
de lactivité médicale accompagnées d’une véritable réflexion sur ses limites ainsi
qu’'une revalorisation des valeurs humaines fondamentales qu’elle se doit de
respecter. Ces nouvelles formes de régulation ont tantdt émané d’organisations non
gouvernementales, d’associations medicales corporatives qui ont decidé de
s’autoréguler, tant6t d’organisations gouvernementales dans le cadre d’un droit de

genre nouveau, qualifié de droit mou ou de soft law.

B. Le droit déclaratoire et la soft law, en tant que source du droit

international

Le droit déclaratoire est dénué de toute portée juridique obligatoire. Il détient
pourtant une force tirée de la concertation pratiqguée lors de son élaboration, le
consentement des parties étant acquis. C’est ce qui justifie [’adhésion des

destinataires et I’inutilit¢ du recours a la contrainte pour I’imposer.

3% 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit. P. 76.
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La Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de 1’homme396,

la Déclaration internationale sur les données génétiques humaines®”’, ou encore la
Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de 1’h0mme398, en sont des
exemples, cette liste n’étant pas exhaustive. Cette deuxiéme catégorie reléve elle du

droit déclaratoire, qui reste plus un droit des principes qu’un droit des techniques.

Constitué  de résolutions, de déclarations, de codes de conduite, de
recommandations, ce droit déclaratoire est qualifié de droit mou ou de soft law,
caractérisé principalement par [’absence de contrainte des normes le constituant.
Devant 1’ambiguité de la notion, certains le qualifieront de fourre-tout. Voila
pourquoi, il est nécessaire de deéfinir a priori certains instruments internationaux,
pour ensuite voir quels sont ceux qui sont considérés comme de la soft law et ceux

qui ne le sont pas, a partir de la définition et de la fonction du droit mou.
a. Les instruments du droit déclaratoire

Ces instruments vont des résolutions aux codes de conduite et les lignes

internationales en passant par les déclarations et les recommandations.
1. Les résolutions

En droit international, le terme résolution est utilisé comme appellation
officielle des actes émanant de 1’Assemblée générale des Nations Unies. Il recouvre
des champs d’application divers, dont le domaine de la bioéthique. L’article 38 du
statut de la Cour Internationale de justice ne cite pas la résolution comme une source
formelle du droit international, ce qui n’en fait pas un instrument contraignant.
Pourtant, cette question fait 1’objet de débats sur fond de discordances. En effet,
deux opinions s’affrontent, I'une pour soutenir que la résolution est dotée d’une
autorité¢ juridique formelle, 1’autre pour soutenir qu’a I’inverse, les résolutions ne
relevent pas du droit, mais du pré-droit et sont par conséquent dénuées de toute

portée obligatoire.

3% Déclaration adoptée par la Conférence Générale de I'Unesco le 11 Novembre 1997.

Déclaration adoptée par la Conférence Générale de I’'Unesco le 16 Octobre 2003.
Déclaration adoptée par la Conférence Générale de I’'Unesco le 19 Octobre 2005.
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La premiére opinion consacre les résolutions en tant que source formelle du
droit international®®® et appelle & distinguer entre les résolutions et les résolutions
recommandations. Seules les premiéres ont une portée obligatoire, les secondes en
étant dénuée du fait de leur définition négative, justement par leur absence de force

obligatoire.

La deuxiéme opinion par contre refuse d’assimiler les résolutions a des actes
juridiques ayant une force obligatoire®®. Méme si les résolutions peuvent constituer
une étape nécessaire dans le processus d’élaboration des normes internationales, cela
ne leur confeére pas pour autant la qualit¢ d’acte juridique. I ne faut donc pas
confondre entre droit, non-droit et pré-droit. Par ailleurs, 1’Assemblée générale des
Nations Unies n’est pas un organe Iégislatif, c’est un organe politique. Cette
compétence reléve de l'organisation de la société internationale qui est fondée sur
I’égalité des souverainetés, ce qui donc s’oppose a faire des résolutions une source

formelle du droit international.

2. Les déclarations

Les déclarations qualifient «les résolutions d’une autorité internationale par
laquelle elle se fixe a elle-méme une conduite a observer pour I’avenir, affirme la
valeur de certains principes, reconnait 1’existence d’une situation particuliére, ou

encore approuve ou désapprouve une action déja accomplie »*,

Elles n’ont pas
d’effet contraignant, mais elles incitent les Etats qui les ont adoptées a soumettre
leur législation aux principes qu’elles énoncent. Ce n’est qu’apres cette consecration
du législateur national, que les normes qui s’en inspirent deviendront contraignantes.
Par ailleurs, les dispositions des déclarations sont établies de fagon suffisamment
vaste pour pouvoir accompagner les progrés scientifiques a venir’®. La Déclaration

universelle sur le génome humain et les droits de I’homme est un «point de

399 e e g ; . . . .
J Castaneda, « Valeur juridique des résolutions des Nations Unies», Recueil de cours de

I’Académie de droit international de La Haye, 1970-I, p 206.

40 p Weil, «Vers une normativité relative en droit international », Revue générale de droit
international public, 1982-I, p 6.

M Virally, «Lla valeur juridique des recommandations des organisations internationales », dans
Annuaire francais de droit international, Volume 2, 1956, pp 66-96, p 68.

02y Sebag, Droit et bioéthique, op cit, p 43.
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départ »*®, un instrument de référence pour toutes les cultures. Son adoption &

I’unanimité et 1’aval qui lui a été donné par I’Assemblée générale des Nations Unies
le 9 Décembre 1998'“lui donne, de fait, une autorité indéniable. Par ailleurs, cette
déclaration confie au Comité International de Bioéthique le rdle de suivi quant a la
promotion des principes qu’elle consacre et surtout quant a sa mise en ceuvre par les

Etats.
3. Les recommandations

Le terme recommandation qualifie «les résolutions d’un organe international
adressées a un ou plusieurs destinataires qui lui sont extérieurs et impliquant une
invitation & adopter un comportement déterminé, action ou abstention »*®. Il est
clair que la force juridique de la recommandation dépend de la signification
juridique de [D’invitation contenue dans la recommandation et des effets de droit
qu’elle peut produire. La réponse n’est pas si évidente que cela, car elle dépend en
fait de la situation de droit dans laquelle se trouve leur auteur par rapport a ses
destinataires. Le Professeur Virally compartimente ces situations en trois groupes;
d’abord les autres organes appartenant a la méme organisation internationale que
I’auteur de la norme, ensuite, les FEtats membres de [’organisation, et enfin, les
destinataires étrangers a [’organisation. Il est vrai que cette division semble
contradictoire avec la définition de la recommandation proposée par ce méme
professeur dans la mesure ou il limite la recommandation a l’invitation qui est faite
aux destinataires extérieurs a [’organisation. Pourtant, les décisions prises dans les

autres situations sont aussi appelées dans bien des cas des recommandations.

Dans la premiére situation, la recommandation est faite par un organe et
adressée a un autre organe de la méme organisation internationale. Si les rapports
sont hiérarchisés, et que la recommandation émane de [’organe le plus élevé, c’est
Iauteur de la recommandation qui définit lui-méme le degré d’obligation qu’il

entend lui donner, car la force obligatoire de la recommandation se trouve impliquee

403 . , . . , . .
Préface de la déclaration universelle sur le génome humain et les droits de 'lhomme par F Mayor,

le 3 décembre 1997, publiée dans Santé publique et éthique universelle, B Dodet, C Perrotin, Paris,
Elsevier, 1999, p 125.

04 g Main, N Lenoir, « La déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'homme »,
dans Santé publique et éthique universelle, op cit, p 123.

M Virally, «La valeur juridique des recommandations des organisations internationales », op cit,
p 68.
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dans la situation de supériorite. Les possibilités sont diverses, le destinataire peut
étre invité a suivre une ligne de conduite definie avec une grande précision, d’autres
fois, il recoit des directives en des termes géneraux qui lui donneront une liberté
d’appréciation des termes et des moyens. La recommandation peut aussi se limiter a
une déclaration d’opinion. Si la recommandation émane d’un organe inférieur, il est
clair qu’elle est dépourvue de toute force obligatoire, et ne vaudra que comme une
simple proposition et cela lorsque 1’organe préposé est chargé de préparer les
délibérations de 1’organe hiérarchique, ou qu’il est chargé de préparer un texte qui
ne prendra valeur juridique qu’aprés avoir ¢€té adopté par I’organe supérieur. Ces
situations se réalisent lorsqu’il existe un lien hiérarchique entre les organes.
Pourtant, si I’on prend pour exemple les institutions onusiennes, la hiérarchie est
horizontale et les organes sont indépendants les uns des autres dans I’exercice de
leurs activités, c’est le cas notamment de I’OMS et 1’Unesco. Dans ce cas ci,
envisager une possibilit¢é d’obligation par recommandation d’un organe par rapport a
I’autre reviendrait a remettre en cause cette indépendance affirmée dés le départ.
Malgré cela, les recommandations entre ces organes existent, elles peuvent se faire
dans le cadre de la participation a une décision conjointe. La recommandation se
définit alors comme une simple proposition dans le cadre d’une coopération ou
d’une coordination des actions. Le caractere juridique de ce type de recommandation
est indéniable, bien qu’elle soit dénuée de toute portée obligatoire’®®. Un autre cas de
figure peut se présenter dans le cas de recommandations ordinaires entre organes
indépendants. Ces recommandations sont dépourvues de force obligatoire et son
acceptation par le destinataire ne le lie que dans la mesure ou il s’oblige lui-méme

par ses propres résolutions.

Dans la deuxiéme situation, les recommandations sont adressées par une
organisation internationale, ou ses organes a un Etat membre de cette organisation.
Dans ce cas, les rapports entre eux sont réglés par le traité constitutif. 1l est certain
que par son adhésion, I’Etat membre devient débiteur d’obligations sociales envers
I’organisation a laquelle il adhere. Ces obligations ont pour fondement une solidarité
méme si elle est partielle et la recherche d’un intérét commun qui engage les Etats

membres dans un processus de collaboration en vue d’atteindre des objectifs

406 . T . . . . . .
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communs. Cependant, les Etats restent souverains et méme ¢égaux dans I’exercice de
leur souveraineté. Cela les laisse en droit d’apprécier seul et librement 1’étendue de
leurs obligations sociales. L’Etat membre a donc le droit d’accepter ou de rejeter la
recommandation. Ainsi, la recommandation se présente comme une simple
proposition qui n’engage en rien son destinataire, grace au droit dont dispose I’Etat
d’apprécier souverainement la portée de ses obligations sociales. Or, la situation se
transforme dans le cas ou ce droit lui est enlevé. Dans ces cas, le terme action ou

décision s’avere plus adéquat que recommandation®®’.

Ces deux termes comportent
un ordre et non une simple invitation. L’exemple typique dans ce cas est celui de
I’action que peut entreprendre le Conseil de sécurité en cas de menace contre la paix,
de rupture de paix et d’acte d’agression. L’Etat a donc le droit d’accepter ou de
refuser d’appliquer une recommandation. Mais il se trouve qu’il éprouve toujours le
besoin de le justifier pour préserver D’intégrit¢é de sa position politique devant
I’opinion mondiale. En effet, les effets de droit d’une acceptation ou d’un refus
d’exécuter une recommandation sont différents. Dans le premier cas, I’Etat qui se
conforme a la recommandation est considéré comme remplissant ses obligations
qu’il avait assumées en devenant membre de [’organisation internationale. Cette
acceptation n’est pas une simple manifestation de bonne volonté, c’est un acte qui
engage son auteur et dont il ne peut se dégager que s’il existe une clause dans le
texte qui le lui permette. Dans le deuxiéme cas, I’Etat qui refuse d’appliquer une
recommandation ne fait qu’exercer le droit qu’il s’était réservé. Pourtant, il doit
justifier son refus par une argumentation de fait ou de droit valable, et si cette
argumentation n’est pas jugée convaincante, il peut tomber sous un mécanisme de

sanction®®,

Dans la troisieme situation, les recommandations sont adressées a un
destinataire étranger a 1’organisation internationale qui peut étre soit un Etat, un
gouvernement, une autre organisation gouvernementale, intergouvernementale, ou
non, une population et méme des particuliers. A partir du moment ou ils en sont
étrangers, ils ne sont pas soumis a son ordre constitutionnel. D’abord, si la
recommandation est émise a un Etat non membre, elle est dépourvue de toute force

obligatoire. L’organisation qui 1’émet peut tout au plus exercer des pressions
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p 84.
408 Idem, p 88.

125



diplomatiques. C’est une question de force non plus de droit. Exceptionnellement,
une recommandation pourra devenir obligatoire lorsque [I’Etat destinataire 1’a
acceptée a I’avance directement ou indirectement par un traité particulier ou

autrement*®®,

D’une facon plus particulicre, les Etats non membres sont réputés
avoir accepté les obligations de la Charte des Nations unies a partir du moment ou
ils la saisissent, ou encore quand ils déposent leur candidature a I’admission en tant
que membre. Leur situation dans ce cas devient comparable a celle des Etats
membres. Dans le cas ou le destinataire est une organisation indépendante chaque
organisation est souveraine dans 1’ordre de sa compétence. Dans ce cas, la
recommandation est une simple proposition qui s’envisage dans le cadre d’une
collaboration. Pourtant, si un accord international est venu entériner cette
collaboration, la valeur juridique de la recommandation doit étre appréciée a la
lumiere de cet accord. Enfin, lorsque la recommandation est destinée a une

population, elle est qualifiée d’appel et détient davantage une valeur morale ou

politique, mais assurément pas juridique.

Ainsi, il ressort de ce qui précede que la recommandation doit se définir a la
fois par la qualité de son auteur et de son destinataire, mais aussi par la particularité
de son contenu. Il n’en reste pas moins que la recommandation reste une invitation
qui s’oppose a l’ordre mais qui peut devenir obligatoire lorsque son destinataire

accepte de s’acquitter des obligations qui lui incombent.

4. Les codes de conduite et les lignes directrices internationales

Les codes de conduite sont définis comme des «recommandations qui sont
élaborées progressivement et qui peuvent étre révisées lorsque 1’expérience ou les
circonstances le justifient... ils n’ont pas de caractére obligatoire, ils jouent le role

410

de persuasion morale... » Cette définition a été élaborée par un groupe de

personnalités de I’ONU & propos de transferts de technologie*!. Dans le contexte

409 . T . . . . . .
M Virally, «La valeur juridique des recommandations des organisations internationales », op cit,

p 91.

M0 G Farjat, « Nouvelles réflexions sur les codes de conduite privée », dans les transformations de la
régulation juridique, op cit, p 153.

1 Doc ONU E/S5 500, p 62, cité par Youssef Guenzoui, « Le droit et la théorie économique des
conventions », dans, Les engagements dans les systémes de régulation, édition Droit et économie
de la régulation, n°4 2006, pp 161-181.
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international, le Code d’éthique médical adopté par 1’Assemblée générale de 1’ONU

le 25 Novembre 1981 et affilié & ’OMS en est un exemple*

. 1l est fréquent que les
codes de conduite soient assimilés a des lignes de conduite dans la mesure ou les
codes de bonne conduite généralement recommandent le suivi de lignes directrices
données. C’est ainsi que les lignes directrices internationales d’éthique pour la
recherche biomédicale impliquant des sujets humains ont éte élaborées par le
Conseil des organisations internationales des sciences medicales (CIOMS) avec la
collaboration de I’Organisation mondiale de la sant¢ (OMS) a Geneve en 2003. Mais
avant cela, ’OMS a ¢laboré en 2000 a Geneve, les lignes directrices opérationnelles
pour les comités d’éthique chargés de [’évaluation de la recherche biomédicale. La
force des codes est de fixer des principes généraux qui seront traduits par le droit
interne comme dans une sorte d’accord cadre*®. A cet égard, méme s’il est reconnu
que ces normes d’origine souvent professionnelle comme c’est le cas pour les
principes promulgués par ’AMM, ne sont pas contraignantes mais qu’elles sont
davantage assimilées & un phénoméne d’auto discipline corporative™®, il n’empéche
que leur respect est volontaire méme si elles ne constituent pas des obligations
susceptibles d’étre sanctionnées juridiquement. Ces principes contribuent pourtant a
harmoniser les politiqgues des pays. Dans ce contexte, E Decaux dira des codes de
bonne conduite et des lignes directrices élaborés dans le domaine international
«qu’en parlant d’application universelle, du caractére efficace des codes, de leur
force de persuasion morale, on considére cependant que la qualité intrinseque des
principes directeurs se suffira a elle-méme. Mais devant les intéréts divergents qui
sont en jeu, on voit mal par quelle harmonie préétablie ce langage pragmatique
aboutirait la ou le langage juridique trouve ses limites. En créant des mécanismes
chargés du suivi des divers codes et en prévoyant des rendez vous réguliers pour la
révision ou le réexamen des regles il s’agit pour les Etats de gagner du temps... En
fin de compte, tout ’exercice des codes de conduite serait vain si le recours a la
persuasion morale ne servait qu’a dissimuler un désaccord fondamental sur les

régles du jeu, qu’elles soient volontaires, ou contraignantes »*.

412A/RES/36/61, du 25 Novembre 1981 portant projet de code d’éthique médicale.

E Decaux, «la forme et la force obligatoire des codes de bonne conduite », dans Annuaire
francais de droit international, Volume 29, 1983, pp 81-97, p 87.
414
Idem, p 92.
E Decaux, « La forme et la force obligatoire des codes de bonne conduite », op cit, p 97.
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b. La portée de la soft law en droit international

Il est vrai que les droits consacrés par les instruments de la soft law sont des
instruments déclaratoires dépourvus de caractére juridique s’ils ne sont pas positivés.
Mais ils constituent tout de méme une étape nécessaire dans la mesure ou ils
suscitent un effet de persuasion*®. Les déclarations internationales doivent se
concrétiser dans des conventions pour passer de la déclaration des droits a une
garantie des droits et recevoir la consécration de contrainte et de sanction auxquelles
elles aspirent en fin de parcours*’. Dans le domaine international, la soft law est
privilégiee par les Etats car elle constitue une «régulation sans abdication de

souveraineté »*€.

En matiére internationale, dans les domaines scientifiqgues et technologiques
qui évoluent rapidement, les normes rigides ne peuvent permettre au droit de suivre
cette évolution. Le recours a la soft law s’avére indispensable car la science est en
perpétuel changement d’opinions et qu’il s’agit de problémes trés sensibles sur
lesquels il est difficile de convenir. Par ailleurs, il ne faut pas ignorer les différences
socioculturelles entre les FEtats et cette soft law permet d’établir un socle commun

qui intégre tous les principes fondamentaux**®.

Il faut d’ailleurs préciser que dans certains Etats qui n’ont pas de cadre légal
reglementant la recherche biomédicale, les recommandations de I’AMM et la
déclaration d’Helsinki revétent une réelle autorité, a [Iintérieur de ce systéme

juridique, et une référence internationale en matiére de recherche biomédicale*%.

C. La portée réelle des instruments contraignants et ceux

déclaratoires

Une comparaison effectuée entre la convention d’Oviedo qui reléve du droit
conventionnel et la Déclaration universelle sur le génome humain qui, elle, releve du
droit déclaratoire, permet d’affirmer que ce sont deux instruments qui se distinguent

certes, mais dont les effets ne sont peut étre pas forcément ceux qu’on croit.

M6 g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 330.

D Breillat, «Les droits de I'homme déclarés solennellement», dans écrits en [I'honneur du
professeur Jean Savatier, Paris, puf, p 111.

8 p Deumier, Le droit spontané, Paris, Economica, 2002, p 257.

L Azoux-Bacrie, Bioéthigue et bioéthiques, op cit, p 67.

B Feuillet-Le Mintier, « Normes nationales et internationales en bioéthique », op cit, p 9.
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D’abord, d’un point de wvue formel, la convention d’Oviedo est impérative
dés sa ratification par les Etats signataires. Pourtant, les différences qui peuvent s’y

) o . 421
retrouver d’un point de vue juridique sont atténuées en pratique .

En effet, malgré
ces différences, il s’avére que la convention d’Oviedo se heurte a des difficultés de
mise en ceuvre, tandis que la Déclaration, elle, contient un mécanisme spécifique de
suivi. L’Allemagne par exemple a mis du retard a ratifier la convention d’Oviedo car
la Loi fondamentale qui constitue la loi allemande de bioéthique s’est avérée plus
protectrice de certains droits que la Convention elle-méme du fait notamment de son

applicabilité directe*?.

En France, ce sont les protocoles additionnels qui ont posé
probléme notamment en matiere de recherche biomédicale. Certaines réserves ont
été émises par ce pays et un observateur a été désigné dans le groupe de travail
dominé par les représentants des pays nordiques®®®. Il est bon de rappeler que cette
convention n’a ¢été ratifié¢e par la France qu’en Décembre 2011, et qu’elle n’est

entrée en vigueur qu’a partir du 1% Avril 2012. Ainsi, I’impérativité de la convention

d’Oviedo dépend de sa ratification par les Etats signataires.

Mais cela ne signifie pas pour autant que la Déclaration universelle sur le
génome humain soit dépourvue d’effet. Cette derniere renferme un mécanisme
original de suivi destiné a inciter les Etats a mettre en ceuvre les principes qu’elle
édicte, ainsi qu’a identifier les pratiques contraires en se fondant sur la bonne foi.
«Si d’un point de vue international, la Déclaration universelle est un document non
contraignant, elle n’en reste pas moins un texte fort et de grande portée. En effet,
pour la premiere fois dans [I’histoire de la bioéthique, tous les Etats de Ia
communauté internationale se sont solennellement engagés a respecter et a appliquer

les principes fondamentaux de la bioéthique, énoncés dans un but unique®?*.

Une autre différence réside dans la mise en ceuvre des deux instruments,
celle des comités d’éthique; La convention d’Oviedo a été mise en ceuvre par le
Comité directeur de bioéthique du conseil de I’Europe (CDBI). Celui-ci est critiqué
a cause de son caractére interétatique, les membres étant désignés par les Etats, ce

qui ne correspond pas aux caractéristiques essentiels des comités d’éthique qui sont

*IN Lenoir et B Mathieu, Les normes internationales de la bioéthique, Edition Que sais-je ? Puf,

1998, p 34.
4221 p Duprat, « Les interactions normatives dans la recherche biomédicale», op cit, p 173.
J-P Duprat, « La portée des normes dans le domaine de la biomédecine », op cit, p 44.
A.M Henk, J Ten have (dir), Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de I'homme,
Collection Ethiques, Unesco, 2009.
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I’indépendance et la compétence. Le Comité international de bioéthique de
I’UNESCO (CIB) est au contraire composé de membres choisis pour leurs qualités
propres. Cette différence est certes atténuée depuis la création d’un Comité

intergouvernemental qui double le travail du CIB**.

Ces processus prouvent a quel point les ensembles juridiques internationaux
interagissent entre eux pour tenter d’apporter un encadrement le plus global possible
de la recherche expérimentale qui se base sur 1’étre humain. C’est [’aspect de
I’internormativité qui caractérise le droit postmoderne et dont les régles qui régissent

I’expérimentation humaine est une illustration.

81V  Processus d’interaction entre ensembles juridiques

internationaux et transnationaux

La recherche expérimentale humaine est fortement liée a 1’industrie
pharmaceutique qui connait une vive concurrence dans le contexte de la
globalisation en général et de la globalisation de la recherche en particulier. La
concurrence est exacerbée par ’effet des intéréts économiques liés a I’élaboration de
nouvelles molécules, a des techniques nouvelles comme la thérapie cellulaire, la
thérapie génique. Cela a entrainé un phénomeéne de concentration des entreprises
industrielles. M Mattei a bien précisé que les essais sur ’homme «Sont menés pour

. N C el L. . . . 42
I’essentiel, a I’initiative de I’industrie pharmaceutique »*?°.

Ainsi, dans le cas du
médicament, il est clair que 1’on est dans la perspective d’un marché globalisé et
malgré les procédures d’enregistrement issues des autorités de mise sur le marché,
les standards en la matiere dérivent de normes harmonisées a 1’échelle internationale
pour étre au diapason avec les exigences seéveres qui émanent de la Food and Drug
Administration. L’espace international ¢étant divisé en espaces économiques

régionaux dotés de regles propres, dés qu’interviennent des échanges de caractére

marchand, des processus sont mis en ceuvre pour que les conflits normatifs soient

2 Article 11 des statuts du CIB. Unesco-CIB. Actes de la 5°session. Décembre 1998. Vol1. P. 107.

M Mattei, Rapport sur la proposition de loi visant a modifier le livre Il bis du Code de la santé
publique francais-Doc. AA 10° législation-n°® 1291, 31 Mai 1994, p 18.
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limités entre ces entités*?’. Les concentrations intervenues dans le secteur de

I’industrie  pharmaceutique prouvent que le processus de mondialisation est
particulierement actif dans ce domaine. Précisons a ce titre que [’Organisation
mondiale du commerce (OMC) est directement impliquée en matiére de médicament
particuliérement dans le domaine des brevets.*L’OMC est une organisation
intergouvernementale hors systtme de I’ONU. Ella a en charge entre autres 1’Accord
sur les aspects des droits de la propriété intellectuelle qui touche au commerce. Ce
traité constitue la base du régime international qui touche a la propriété
intellectuelle. L’ADPIC est la clé de volte pour organiser le secteur de la génomique
médicale, c’est ce qui a justifié que ’OMC ait été sollicitée pour participer a la

coordination en matiére de bioéthique ***

Face a cela, le travail des instances internationales et des instruments
internationaux tente de renforcer et de promouvoir I’idée des droits de I’homme. La
concurrence est exacerbée au niveau des instances intergouvernementales et non
gouvernementales quant aux instruments mis en ceuvre pour protéger 1’étre humain

430

dans les recherches biomédicales Cette concurrence essaye de faire face a ces

lobbies du médicament. Mais ces instances sont parfois accusées de servir de

431 Ainsi, cette concurrence se

paravent a cette industrie a trés grande échelle
manifeste par une inflation de normes internationales dans le domaine de la
biomédecine et du bio droit. Cette concurrence est illustrée dans les tensions qui
existent entre 1’Unesco et I’OMS associée a 'AMM et au CIOMS. En effet, bien
qu’étant le fruit d’une coopération entre [’Unesco et I’OMS, le CIOMS a

naturellement renforcé ses rapports avec I’OMS au détriment de 1’Unesco, «de sorte

427 . . . P , . s . .
Elaboration d’un droit commun, mise en place de procédures ad hoc de négociation, intervention

d’instances d’arbitrage composées de professionnels et oeuvrant avec des logiques de caractere
priveé.

28 Weber, « Le médicament sous les Fourches Caudines libre-échangistes: organisation mondiale
du commerce (OMC), accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle liés au commerce
(ADPIC) », Colloque organisé par Mémoire des luttes et I’'Union des familles laiques, 4et 5 Juin 2010.

*° 4 Boussard, «Lla coordination des organisations internationales: I'exemple du comité
interinstitutions des Nations Unies sur la bioéthique », Revue Francaise d’administration publique,
2008/2, n°126, pp 373-385, p 374.

B0 p Duprat, « Chapitre 2. Le biodroit, un phénomeéne global sans principe unificateur ? », Journal
International de Bioéthique, 2004/2 Vol 15, pp37-50, p 38.

BLop Duprat, « Les interactions normatives dans la recherche biomédicale », Revue générale de
droit médical, 2000, n° 3, pp21-67, p 1.
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que le triangle institutionnel AMM-CIOMS-OMS s’organise de maniére sinon

o, o 432
concurrente, du moins séparée de ’activité de I’Unesco»*.

Pourtant, cette concurrence est positive dans la mesure ou ces instances sont
conscientes de devoir coopérer entre elles ou tout au moins de coordonner leurs
efforts, non pas pour se combattre, mais dans le but ultime de promouvoir Ile
principe de dignit¢é humaine. Pour cela, 1’accélération du processus normatif se
traduit par des interactions entre ces ensembles juridiques différents et qui se situent

tant a un niveau international que transnational.

Les processus d’interaction entre eux consistent en trois instruments: la

%% De par sa nature ambivalente

coordination, ’harmonisation, et enfin Dunification®
entre sa soumission a la mondialisation et sa protection par la théorie des droits de
I’homme, I’expérimentation humaine connait dans son encadrement international et
transnational ces différents processus qui different selon le degré de hiérarchisation,
du moins au plus hiérarchisé; la coordination, I’harmonisation et enfin,

[’unification.

A. La coordination

Elle se concoit dans le cadre d’une internormativitt de «fait»"*. La
coordination s’envisage entre des ensembles normatifs non hiérarchisés entre eux,
quel que soit leur emplacement dans 1’espace normatif. Mais il est constaté que ce
phénomene est fréquent entre des ensembles de méme niveau, mondial, régional ou
national. Elle permet de créer une dynamique qui aide a I’évitement des conflits et
permet de résoudre un bon nombre de contradictions. D’une fagon théorique, la
coordination peut prendre deux aspects, I’imitation et le renvoi. La notion
d’imitation ou d’emprunt sont fréquents dans les relations entre ensembles
internationaux et supranationaux. L’encadrement international de la recherche
biomédicale étant de construction récente et non encore finalisée, ’imitation et ses

effets en sont facilités car la dimension historique des concepts imités n’est pas a
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prendre en compte. Les cas d’imitation sont pourtant difficilement décelables sauf
au cas ou ils sont flagrants et les textes quasiment recopiés l’'un sur D’autre avec de
faibles modifications. A titre d’exemple, le programme spécial pour la recherche et
la formation pour les maladies négligées est un programme interinstitutionnel dont
I’organe exécutif est I’Organisation mondiale de la sant¢ (OMS). Ce programme a
adopté en 2002 des «lignes directrices opérationnelles » pour les comités d’éthique
chargés d’évaluer la recherche biomédicale®®™. Pourtant, les guides que I’Unesco a
mis en place pour les comités d’éthique en 2005%° 2006"" et 2007**® n’ont fait
aucune référence au document de I’OMS. Cet exemple basé sur la duplication est

qualifi¢ de coordination négative®®

alors que la coordination est qualifiée de
transposition non plus de duplication lorsque le texte est repris intégralement par le

droit étatique.

La technique de renvoi quant a elle est percue de maniére positive,
puisqu’elle est le souvent explicite. En effet, a prendre pour exemple la construction
européenne, elle a ¢ét¢ entamée avec l’intention de séparer le droit du marché du
droit des droits de I’homme. Pourtant, au fil du temps, les traités de 1’Europe ont
intégré les droits de I'homme. Ce phénomene de renvoi s’est accentué¢ apres la
promulgation de la Déclaration d’Helsinki. Plusieurs législations renvoient a cette
déclaration dans leurs textes. C’est le cas du pouvoir réglementaire en Algérie qui,
dans un arrété du Ministre de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere
a explicitement fait renvoi a la derniére version de la déclaration d’Helsinki pour
renforcer I’encadrement des bonnes pratiques cliniques en matiere

d’expérimentation humaine**.

Mais pour rester dans le cadre de la coordination
entre ensembles internationaux et transnationaux, I’exemple des stratégies de
coordination développées entre les organisations intergouvernementales onusiennes

entre elles et avec les autres organisations dans le domaine de [’encadrement de

> Document OMS Lignes directrices opérationnelles pour les comités d’éthique chargés de

I’évaluation de la recherche biomédicale, TDR/PRD/ETHICS/2000.1, Genéve 2000, 19 p, cité par H
Boussard, op cit, p 380.

¢ Document Unesco, Guide n°1, Etablir des comités d’éthique, Paris, 2005.

Document Unesco, Guide n°2, Les comités d’éthique au travail : procédures et politiques, Paris,
2006.

8 Document Unesco, Guide n°3, Eduquer les comités de bioéthique, Paris, 2007.

% 4 Boussard, «Lla coordination des organisations internationales: I'exemple du comité
interinstitutions des Nations Unies sur la bioéthique », op cit p 375.

9 Arrété n° 200 du MSPRH du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n°112 du 22 Octobre 1995 fixant les
régles de bonnes pratiques cliniques.
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I’expérimentation humaine est représentatif de la dynamique de I’internormativité et

des solutions qui peuvent étre envisagées pour éviter les conflits.

Dés 1993, avec le lancement du projet sur le génome humain, la Commission
des droits de I'homme (CDH) appelle les organisations intergouvernementales et les
organisations non gouvernementales a construire dans le cadre du droit international
des droits de I'homme, un cadre éthico légal qui rallierait les droits de 1’homme et
les développements scientifiques et technologiques, notamment dans le domaine des
biotechnologies. Les organisations onusiennes et non onusiennes se sont dés lors
lancées dans une accélération normative qui s’est traduite par des chevauchements
de compétences, des double emplois d’organisations agissant dans le méme domaine
et autres incohérences. Plusieurs agences de IONU ont développé un programme
bioéthique accompagné ou non de la création de comités d’¢thique. Il s’agit
notamment de I’UNESCO, [I’Organisation des Nations Unies pour [’alimentation et
I’agriculture (FAO), I’Organisation mondiale de la santé (OMS), le Conseil des

droits de ’homme qui a remplacé la Commission des droits de I’homme.

Les stratégies de coordination onusienne s’adressent davantage aux agences
qui sont affiliékes a I’ONU, mais il n’empéche que les organisations non
gouvernementales a I’instar de 1’Association médicale mondiale (AMM) ainsi que
les comités d’éthique jouent un role non négligeable dans ces stratégies de
coordination. La coordination peut se présenter comme étant négative ou positive.
Elle est négative quand elle ceuvre non pas pour [’interaction, mais pour la
coexistence. Quant a la coordination positive, elle permet d’harmoniser les stratégies

dans les activités normatives ou opérationnelles.

a. La coordination négative

Elle se pose dans les cas de duplication des activités et des normes qu’elle tente
d’éviter. Elle est liée au principe de spécialité des organisations onusiennes qui
délimite les champs de compétences de chaque agence et interdit I’empi¢tement des
unes dans le champ d’action des autres. Elle commande I’autolimitation d’une ou

plusieurs organisations dans le but d’éviter les chevauchements de compétences et
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les duplications**

.Cette forme de coordination ne vise pas |’organisation de
I’interaction en ce sens qu’elle trace le cadre de la coexistence des ensembles
juridiques ou des institutions. En 2003, ’ONU crée le Comité interinstitutions des
Nation Unies sur la Bioéthique (CIIB) en tant que comité de coordination pour éviter
la duplication des activités et des normes. La coordination négative se realise par les
accords interinstitutions appelés encore accords de liaison qui sont des outils prévus
en général dans les statuts de ces organisations. Ces accords visent & cadrer
I’interprétation effectuée par les organisations, et qui étendrait les excés d’autonomie

et pourraient entrainer la duplication des activités et des normes tant redoutée par

I’ONU car elle affecte la portée et 1’efficacité des mesures prises.

Dans le domaine de la bioéthique et des droits de I’homme, 1’Unesco signe
avec l'office du Haut commissariat pour les droits de 1’homme un mémorandum
d’accord pour renforcer leur coopération dans les domaines prioritaires communs et
¢tablir les modalités d’une interaction dynamique et efficace®*®. En Octobre 2003,
I’Unesco adopte «la stratégie de 1’Unesco relative aux droits de 1’homme ». Il y est
prévu de passer des accords similaires avec les autres organisations onusiennes.
Pourtant, ces accords sont en fait 1’occasion pour I’Unesco de réaffirmer son champ
d’action dans le domaine de la bioéthique et des droits de I’homme, car ce qu’il faut
savoir, c’est qu’il n’existe pas d’agence spécialisée dans ce domaine puisque le Haut
commissariat pour les droits de I’homme ainsi que le Conseil des droits de 1’homme
sont des organes subsidiaires des Nations Unies et non des institutions spécialisées,

puisqu’ils ont une fonction de coordination.

Pourtant, ’Unesco a tendance a interpréter son mandat de mani€re excessive
du fait de ses multiples facettes couvrant tant la science que 1’éducation et la culture.
Toujours en 2003, I’Unesco fait de I’éthique des sciences et des technologies une de

443

ses cinq priorités Elle annonce 1’élaboration d’une déclaration sur la bioéthique

qui deviendra par la suite, la Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de
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I’homme. Cette déclaration sera 1’occasion pour 1’Organisation mondiale de la santé
(OMS) de réagir vivement a I’étendue des compétences que s’arroge 1’Unesco.
L’OMS met en avant [’accord de coopération et de consultation conclu avec
I’Unesco en 1948 qui prévoit qu’en cas de doute sur le champ des compétences,
I’organisation doit consulter 1’autre de facon a régler I’activité par un accord mutuel.
Aussi, cet accord fixe le rOle de chacune des deux organisations, celui de ’OMS est
de prendre en charge les avancées dans le domaine de la science en biologie, en
biotechnologie, et autres, tandis que celui de 1’Unesco sont les activités scientifiques
et éducatives. Ainsi, plusieurs sujets bioéthiques ne relévent pas des «défis
émergents de la science », mais relevent de la recherche en santé publique et
biomédicale ou dans les soins et 1’organisation de la santé publique. Par conséquent,
ils doivent étre exclus du champ d’action de I’Unesco. Sauf que ’OMS en parallcle
n’a pas la méme approche que 1I’Unesco et le réel probleme de la duplication releve
non pas tant de [D’activit¢ mais de la norme développée et de la procédure qui
I’assoit. L’action de I’OMS en matiére de bioéthique se fait de fagon décentralisée et
coordonnée avec ’AMM et le Conseil des organisations internationales des sciences
médicales (CIOMS). Son activité normative prend la forme de standards techniques,
non juridiques. Ce n’est qu’en 2002 que deux sections mandatées en matiere
d’éthique sont créées. Par contre, ’action de 1’Unesco en matiére de bioéthique est
«intégrée et centralisée au niveau du CIB et du Comité intergouvernemental de
bioéthique qui travaillent ensemble. Par ailleurs, les déclarations de 1’Unesco sont
adoptées par les Etats membres réunis au sein de la Conférence générale et
constituent des instruments juridiques dont le suivi est assuré par le CIB.

Dans cet exemple de contexte tendu, le Comité interinstitutions sur la
bioéthique tente d’apporter des solutions plus efficaces que celles développées par le
principe de spécialité, ou les accords interinstitutions. Il a principalement pour role
de wveiller a la cohérence globale du systéme international en jouant un rble de
coordonnateur entre les organisations a vocation morale et qui ceuvrent dans le
domaine de la bioéthique et 1’organisation a vocation économique qu’est ’'OMC. Ce

comité est dot¢ dun statut de comité permanent, ouvert aux organisations non

onusiennes a la condition qu’elles soient intergouvernementales. Cette ouverture a
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pour but de tirer profit de Dactivit¢ des autres institutions**.

Pourtant, 1’exclusion
des organisations non gouvernementales est a déplorer notamment du fait que ce
sont elles qui produisent les normes de bioéthique, sauf qu’il est prévu de consulter
leurs experts. Cela n’empéche pas pour autant que la mise en place du Comité
interinstitutions des Nations Unies sur la bioéthique releve également de la

coordination positive.

b. La coordination positive

Toujours en prenant pour illustration le Comité interinstitutions des Nations
Unies sur la bioéthique, la coordination positive s’inscrit dans la mise en ceuvre

Co, .. . , . 44
d’activités conjointes, normatives ou opérationnelles*®.

L’activité conjointe normative se réalise aux différentes étapes du processus
normatif. La premiére consiste en 1’échange d’informations de part et d’autre des
organisations sur leurs programmes respectifs en cours. La deuxiéme étape consiste
en 1’élaboration d’un instrument, la troisiéme est celle de sa mise en cuvre. Ce
processus a permis d’élaborer deux sujets trés importants, le premier consiste en la
Déclaration sur la bioéthique et les droits de I’homme, le deuxieéme concerne un
rapport établi entre la propriété intellectuelle et les droits de I’homme. Le Comité
interinstitutions des Nations unies sur la bioéthique rassemble huit a dix
organisations par réunion, parmi lesquelles 1’Unesco, 1’Organisation des Nations
unies pour [’alimentation et 1’agriculture, 1’Organisation mondiale du commerce,
I’Organisation mondiale de 1la santé, le Haut commissariat pour les droits de
I’homme, [1’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle, le Conseil de
I’Europe, la Commission européenne, 1’Organisation internationale du travalil,
I’Organisation arabe pour 1’éducation, la science et la culture, et le Centre
international pour le génie génétique et les biotechnologies*. En paralléle, une

vaste consultation des organisations intergouvernementales et non gouvernementales
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est organisée sous forme de questionnaires. Cela permet a tous les intervenants

d’interagir, participant ainsi a 1’élaboration de normes.

Quant a Dactivité conjointe opérationnelle, elle suppose la réalisation de
programmes communs. Il est vrai qu’étant dépourvu de pouvoir décisionnel ni
méme d’objectif opérationnel, le Comité interinstitutions des Nations Unies sur la
bioéthique a des pouvoirs trés limités en la matiére. Cependant, constituant un forum
pour 1’échange d’informations, il peut mettre en lumiére des sujets transversaux

pouvant conduire a une activité opérationnelle.

c. Evaluation de la coordination :

Qu’elle soit positive ou négative, la coordination s’inscrit dans une triple

dynamique normative " :

D’abord, la cohérence du systéme international a travers la conciliation entre

deux logiques a priori qui se repoussent ; le marché et 1’éthique.

Ensuite, le renforcement de la fonction normative des instruments en
favorisant, d’une part, 1’émergence d’une soft law, puis en permettant le passage a
un hard law en la matiére. A ce titre, il faut remarquer que, méme dans les cas de
double emploi, la coordination peut contribuer a renforcer la valeur coutumiere des
normes. En effet, ce double emploi favorise la répétition de normes issues a
I’origine de la soft law puisque, que ce soit les standards développés par I’OMS ou
les déclarations de 1’Unesco, ils ne font pas partie des sources du droit énumérées a
Iarticle 38 du statut de la Cour internationale de justice**®. Or, ce double emploi
entraine la répétition qui permet a la norme de soft law d’intégrer le droit coutumier
international reconnu par l’article 38 de la CIJ comme une source de droit. Ce qui la

transforme en régle juridique contraignante.
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Enfin, la coordination positive peut mener, par 1’instauration d’un dialogue
ouvert a tous les acteurs qu’ils soient étatiques ou non ¢étatiques, a la mise en place
d’un cadre normatif international harmonisé ou uniforme posant des limites aux

développements biotechnologiques.

B. L’harmonisation

La recherche clinique dans le domaine pharmaceutique illustre le processus
d’harmonisation qui se réalise de plus en plus dans le paysage mondial, notamment
dans les perspectives d’un marché globalisé*°. L’harmonisation  «exprime
seulement un mouvement vers [’harmonie, une volont¢ en mouvement, qui inclut
déja D’objectif d’intégration (normative et/ou judiciaire), mais exclut la composition
ou la recomposition, qui prendrait, par exemple, la forme d’un code, civil ou pénal,

unifié a Déchelle régionale, voire mondiale »*°.

L’harmonisation apparait donc,
comme une alternative a ['unification, qui se limite a une intégration imparfaite du
fait que les marges nationales doivent étre préservées. Contrairement a
I’internormativit¢ qui se régit par la coordination d’ensembles normatifs
horizontaux, non hiérarchisés, 1’harmonisation instaure, quant a elle, une elle une
hiérarchie de type vertical entre le haut (le niveau international, régional, ou
mondial) et le bas (le niveau national) et inversement, car le mouvement
d’harmonisation est tantét ascendant, du droit interne vers un droit commun
supranational, tantét descendant lorsque I’intégration se fait par retour au droit
interne®®.  L’harmonisation s’accompagne de dynamiques complexes et se réalise
par des décisions-cadre, des conventions, des directives. Pourtant, 1’harmonisation
n’impose pas a la régle nationale de se conformer strictement au standard
international. C’est pour cela qu’elle doit se caractériser par de la souplesse qui
suppose 1’établissement de marges nationales d’appréciation. La marge nationale
qui est ’outil par lequel se réalise I’harmonisation, se concrétise par 1’exercice du
principe de subsidiarité. Le principe de subsidiarité permet de définir le niveau

d’intervention le plus pertinent dans les domaines de compétences partagées entre

M p Duprat, « Chapitre 2. Le biodroit, un phénomeéne global sans principe unificateur ? », op cit, p

42.
% M Delmas-Marty, «Le pluralisme ordonné et les interactions entre ensembles juridiques », op
cit, p 8.
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°2_ En Europe, en 1978, le Comité des

I’entit¢ communautaire et les Etats membres’
ministres du Conseil de I’Europe met en place la Résolution du 11 Mai 1978 sur
I’harmonisation des législations des Etats membres relatives aux prelévements,

greffes, et transplantations de substances d’origine humaine®?,

Dans le domaine des médicaments, la nécessité de mettre en place un comité
indépendant qui évalue la sécurite, la qualité et [Defficacit¢é des produits
médicamenteux avant leur mise sur le marché s’est faite ressentir dés 1930 aux
Etats-Unis lorsque suite a une erreur dans 1’élaboration d’un sirop pédiatrique, une
instance fut créée; la Food and Drug Administration (FDA)**. Dés les années 1960
et 1970, des lois, réglementations, et lignes directrices voient le jour a travers le
monde, obligeant a vérifier et a s’assurer de la sécurit¢ de la qualité et de D’efficacité
des nouveaux médicaments. Ces mesures relevaient au début de politiques internes
des Etats. Dans un contexte de mondialisation et d’expansion du commerce
international et de [D’industrie pharmaceutique a une échelle internationale, ces
procédures nationales d’enregistrement et d’autorisation de mise sur le marché de
médicaments tentaient de se rapprocher par le biais de 1’harmonisation car les de
nombreux critéres techniques divergeaient d’un pays a 1’autre, ce qui compliquait le
commerce international des médicaments dans la mesure ou pour commercialiser
son produit a I’étranger, ’industriel devait lui faire repasser tous les tests de sécurité,

de qualité et d’efficacité.

a. Les actions d’harmonisation

Pour résoudre ces problemes, la premiére action d’harmonisation s’est faite
en Europe qui créa la Fédération européenne des associations et industries
pharmaceutiques en 1978 a Bruxelles. En Avril 1990, a Bruxelles toujours et en
présence de cette  fédération  professionnelle  européenne, la  Conférence
internationale sur 1’harmonisation (CIH) voit le jour entre les trois pharmacopées

majeures, la pharmacopée Européenne, la pharmacopée japonaise et la pharmacopee
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des Etats-Unis d’Amérique. La CIH regroupe 17 pays qui représentent 15% de la
population mondiale et 90% du chiffre d’affaires annuel réalis¢é par 1’industrie
multinationale de la recherche pharmaceutique®®. Le but de cette Conférence a été
d’harmoniser la documentation nécessaire a I’accompagnement de la mise au point
de médicaments et I’évaluation réglementaire des produits issus de la
biotechnologie®®. La finalit¢ a été de limiter la perte de temps et d’argent due & la
répétition des ¢étapes réglementaires afin d’activer les avancées thérapeutiques en

réduisant les colts de mise au point des médicaments.

La logique de [I’harmonisation en tant que procesSus organisant

S Cest

I’internormativité, apparait dans les objectifs que la CIH s’est assignés4
d’abord un forum de dialogue entre les autorités de réglementation et I’industrie
pharmaceutique sur les différences entre les conditions techniques imposées pour
I’enregistrement des produits dans les reéglementations des pays membres, afin
d’aplanir les obstacles a [’introduction de nouveaux médicaments sur le marché.
Ensuite, elle contrdle et met a jour les conditions techniques imposées pour
I’enregistrement des produits. Elle facilite également 1’adoption de nouvelles

méthodes de recherche, ou I’amélioration des méthodes existantes.

De nombreuses lignes directrices ont aussi été elaborées, notamment celles
du Common Technical Document (CTD) qui définit la constitution du dossier de
demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament*®. Ces lignes
directrices exigent une évaluation par un comité d’éthique de la recherche pour toute
recherche biomédicale pour s’assurer que le consentement libre et éclairé des sujets
a D’expérimentation humaine est respecté. En 1996, la CIH recommande 1’adoption
de lignes directrices intitulées Les bonnes pratiques cliniques: directives
consolidées (BPC) par les organismes de réglementations des Etats-Unis
d’Amérique, de 1’Union européenne et du Japon. Le Canada adhére a ces lignes
directrices et adopte ces principes. Ainsi, les pays qui y ont adhéré s’engagent a

respecter les BPC dans toutes les recherches biomédicales qui impliquent les é&tres

455Organisation mondiale de la santé, « Réglementation pharmaceutique : I’harmonisation mondiale
et 'ICH », Médicaments essentiels, Le point n° 030, 2001, p 2.

456Organisation mondiale de la santé, « Réglementation pharmaceutique : I’harmonisation mondiale
et I'ICH », op cit p 1.

457Organisation mondiale de la santé, « Réglementation pharmaceutique : I’harmonisation mondiale
et I'ICH », op cit, p 2.
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humains. Les BPC concernent la conception, la réalisation d’un essali,
I’enregistrement et la présentation des données relatives a cet essai. Ces BPC ont été
émises a destination des industriels et des professionnels de la santé pour arriver a
uniformiser les pratiques professionnelles dans ce domaine. Par ailleurs, ces bonnes
pratiques cliniques contiennent des standards qui définissent les obligations et le réle
de tous les intervenants dans le processus de la recherche biomédicale, ce sont les

standards operating procedures (SOP)*°.

Les procedures opératoires standard sont
des instructions permanentes, détaillées et écrites du promoteur pour la gestion
d’essais cliniques. Elles fournissent un cadre général pour la mise en ceuvre et la
réalisation efficaces d’un essai particulier®®. Ces standards définissent les droits et
obligations des différents acteurs dans une recherche biomédicale et sans pour autant

avoir de force coercitive, ils n’en engagent pas moins la responsabilit¢ du promoteur

et de I’investigateur d’un point de vue administratif® o

b. Evaluation du processus d’harmonisation

Il est vrai que la CIH n’a pas pour objectif principal d’établir des normes
mondiales de mise au point et d’évaluation des médicaments, nul ne 1’a d’ailleurs

mandatée pour cela*®?

, mais il n’empéche que le processus d’harmonisation tel que
concu par la Conférence internationale d’harmonisation reste soumis a des critiques,

notamment de I’OMS pour différentes raisons.

D’une part, les pays qui ne sont pas membres de la CIH ont certes le droit
d’assister a certaines de ses réunions, mais ils n’ont pas le droit de participer a la
prise de décision. Cela fait que les intéréts de 85% de la population mondiale ne sont
pas pris en compte dans le processus d’harmonisation*®®. Les associations de

patients et de consommateurs se disent exclues du processus de consultation lors de

459 . . ey 2 , . . JO T . .
A Martin, L'universalité des normes éthigues en recherche biomédicale sur sujets humains et leur

application aux pays en développement, op cit, p 20.

*% Arrété n°200 du MSPRH du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n°112 du 22 Octobre 1995 fixant les
régles de bonnes pratiques cliniques.

1 CIH, Les bonnes pratiques cliniques : directives consolidées, mise a jour du 31 Janvier 2006,
chapitre 8, article 8.1.

162 Organisation mondiale de la santé, « Réglementation pharmaceutique : I’harmonisation
mondiale et I'ICH », op cit, p 4.

463Organisation mondiale de la santé, « Réglementation pharmaceutique : I’harmonisation mondiale
et I'ICH », opcit, p 2.
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I’¢laboration des directives. Il est également reproché a la CIH de mener un grand
nombre d’essais cliniques sans consulter les principaux responsables de ces pays.
Pourtant, la principale critique qui est dirigée a I’encontre de la Conférence est que
son secrétariat ainsi que la coordination du systeme est deéléguée a la Fédération
internationale des associations de fabricants de produits pharmaceutiques. Cela a
conduit la prédominance de I’industric pharmaceutique, le programme de Ia
Conférence etant motivé par cette méme industrie, la Conférence se contentant de
I’entériner. Ce qui fait dire aux scientifiques, aux universitaires et a la profession

médicale qu’ils ne sont pas suffisamment consultés.

Par ailleurs, les répercussions de la politique de la CIH sur la politiqgue des
pays en voie de développement peuvent s’avérer désastreuses. A titre d’exemple*®,
la Conférence a élaboré des directives sur les impuretés dans les nouvelles
substances pharmaceutiques. Les colts qui sont a la charge des fabricants qui se
conforment a cette norme sont considérables alors que son amélioration de la
sécurité des produits n’est pas prouvée. Ainsi, seules les grosses firmes
pharmaceutiques peuvent s’y conformer tandis que les laboratoires de taille plus
modeste ne le pourront pas, ce qui amenera a exclure de la liste des fabricants les
entreprises des pays en voie de développement. Un autre exemple peut étayer cette
possibilité¢ d’exclusion des pays en voie de développement, il s’agit de la Directive
de la Conférence sur les essais de stabilité qui ne traite que des exigences de
stabilité¢ dans les zones climatiques | et Il, qui sont les climats tempérés. Alors que
les zones climatiques III et IV n’ont pas été prévues et ce sont les climats chauds et
secs et les climats chauds et humides des pays en voie de développement. Le plus
préoccupant dans tout cela est que les multinationales se désintéressent de la
production des médicaments nécessaires dans la prévention et le traitement de
maladies localement endémiques dans de nombreux pays notamment ceux en voie
de développement, leur production revient a I’industrie locale ou par les fabricants
de géneriques. Si les directives de la CIH viennent a étre étendues a un niveau
mondial, si les fabricants locaux ou de génériques ne peuvent pas s’y conformer, les
conséquences du retrait des médicaments fabriqués pour non-conformité aux

directives de la Conférence risquent d’étre dramatiques pour les populations de ces

464 . . . P / . . . . .
Organisation mondiale de la santé, « Réglementation pharmaceutique : I’harmonisation mondiale

et I'ICH », op cit, p 3.
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pays. Ce qui accentue les critiques vis-a-vis de cette Conférence est que dans sa
dimension éthique, elle s’est contentée d’un simple renvoi a la Déclaration
d’Helsinki*®®. Ainsi, il est établi que cette harmonisation n’est pas particuliérement

efficace.

Le processus d’harmonisation ne pourra aboutir a une harmonic des
ensembles juridiques qui s’articulent autour d’elle pour la création d’un ordre, que Si
des conditions institutionnelles et formelles sont réunies. Or, [’existence d’un
contrdle en méme temps que des criteres de rigueur et de prévisibilité du

raisonnement ne se vérifie que rarement*®

, comme le prouvent d’ailleurs les
critiques adressees a la CIH. Ce processus qui est faconné par la notion de marge
nationale, ne favorise pas complétement le rapprochement de systemes juridiques
différents. Une autre alternative se présente pour gérer I’internormativité a une
échelle  internationale  encore  mieux  organisée et institutionnelle  que

I’harmonisation, ¢’est 1’unification.

C. L’unification

Elle s’inscrit par le passage de I’international au global. L’unification va
encore plus loin que I’harmonisation dans la mesure ou elle permet de réaliser

I’intégration parfaite®®’.

Parfaite, en tout cas d’un point de vue formel par son
ignorance de la notion de marge nationale, ce qui favorise la représentation d’ordres
juridiques régionaux ou mondial selon le modele de D'ordre juridique national
moderne reposant sur la hiérarchie et la cohérence. L’unification peut s’envisager
selon deux techniques différentes; la transplantation et 1’hybridation qui sont deux

métaphores utilisées par les comparatistes.

% )p Duprat, « Chapitre 2. Le biodroit, un phénomene global sans principe unificateur ? » Op cit, p

42.
%8 M Delmas-Marty, «Le pluralisme ordonné et les interactions entre ensembles juridiques », op cit,
p12.

*” M Delmas-Marty, «Le pluralisme ordonné et les interactions entre ensembles juridiques», op

cit, p 12.
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a. L’unification par la transplantation

Elle se réalise particulierement en droit des affaires, par la transplantation
unilatérale d’un systéme a un autre. Il est vrai que cette technique est imparfaite a
cause des difficultés linguistiques et des résistances sociales auxquelles elle meéne®®®,
Mais il se trouve qu’avec la libéralisation des échanges économiques qui favorise les
échanges transfrontaliers, le développement des nouvelles technologies comme
I’internet qui a tendance a faire disparaitre les frontiéres, la mondialisation crée une
concurrence entre différents systemes juridiques qui se manifeste soit par leur
coordination, elle peut conduire aussi a des transplantations souvent imposees,

parfois acceptées et méme revendiquées, au profit du systéme réputé le plus fort*®°.

La réalité est que la compétition entre les différents systéemes juridiques a
divisé le monde en trois zones, celle du modéle de la Common law, celle de la
famille romano-germanique, et enfin, celle qui comprend tous les autres systéemes
dont celui des pays émergents et des pays d’islam. La compétition entre les systémes
juridiques s’installe véritablement entre celui la Common law et celui romano-
germanique. Il est vrai qu’avec la globalisation qui abolit les frontieres, la Common
law a tendance a s’imposer dans ce que certains appellent une «américanisation du
droit »*°. Cela est d’autant plus vrai lorsque 1’on constate le dictat de la Food and
Drug administration dans le domaine de [I’industrie pharmaceutique. Pourtant,
I’apparition de nouveaux ensembles régionaux dont font partie certains pays
émergents montre les limites de cette technique d’unification qui impose sans

possibilité de réciprocité, un systtme a tous les autres. D’ou la nécessité de

concevoir une autre technique qui favorise la réciprocité, il s’agit de 1’hybridation.

b. L’unification par hybridation

Elle se réalise en intégrant des eléments de la diversité juridique du monde
par une combinaison de différents systemes juridiques. Cela peut se traduire par un

emprunt d’un systétme a l'autre. L’hybridation nécessite aussi de recourir a la

468 Idem, p 13.

Idem, p 15.
M Guénaire, « La Common law ou l'avenir d’une justice sans code », Le débat, Gallimard, 2001, p

469
470

51.
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coordination, ce qui porte a faire la remarque que I’hybridation doit étre
accompagnée de la coordination et de 1’harmonisation pour ordonner les ensembles

juridiques qui entrent en compétition de fagon pluraliste.

C’est a cette condition que le pluralisme apparait comme une dynamique
d’ouverture. Sauf que la question que pose M Delmas-Marty est de savoir si cette
dynamique réussira a limiter le risque d’un ordre imposé€ par 1’ordre le plus puissant,
ou du risque autorégulé par le marché et auquel aspirent les partisans de 1’ultra
libéralisme*’*. La réponse ne dépend pas des seuls juristes, qui devront aider les
décideurs a se poser les bons questionnements pour trouver les bonnes réponses.
Mais il est certain que ces réponses dépendront de la force de ces instruments

internationaux.

D. Evaluation des processus d’interaction

L’unification totale ou tout au moins [’harmonisation restent des processus
difficiles a réaliser, mais pourtant bien nécessaires. Pour cela, le consensus doit
porter essentiellement sur des conditions de fond communes et sur les limites non
autorisées au dépassement afin de na pas tomber dans le «forum shopping »*'2.
Cette proposition permettrait a un Etat qui n’a pas légiféré dans ce domaine,
d’évoquer le principe international de non discrimination, pour mettre en ceuvre une
législation claire qui n’est pas sienne afin d’empécher que des chercheurs ne

viennent accomplir chez lui ce que la Iégislation invoquée refuserait.

Par ailleurs, une harmonisation méme si elle est relative dans le domaine des
politiques de recherche ou de répartition des taches serait plus bénéfiqgue que les

combats concurrentiels auxquels se livrent les firmes et les équipes de recherche.

Le fait est que le droit international doit prendre en compte deux processus
qui peuvent paraitre contradictoires; élaborer un droit uniforme et préserver les

diversites culturelles, religieuses, sociales, economiques et politiqgues. Dans ce

471 . P . . e ge
M Delmas-Marty, « Le pluralisme ordonné et les interactions entre ensembles juridiques », op

cit, p 18.
72 ¢ Labrusse-Riou, « Les exigences normatives et institutionnelles de protection des droits de
I’'hnomme en matiere d’expérimentation », op cit, p 146.
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contexte, la recherche de la regle du plus petit dénominateur commun devient 1’objet

de tout consensus*”3,

Pourtant, 1’harmonisation ou 1’unification ne doit pas se faire au détriment
des principes éthiques. A titre d’exemple, contrairement a 1’Allemagne ou aux Etats-
Unis ou les essais sont pratiques sur des sujets professionnels et rémunérés, la
France elle, tout comme 1’Algérie, maintient le principe de la gratuité. Cela peut
servir d’exemple a d’autres pratiques dans d’autres pays et étre pris pour exemple, et
conduire a I'universalit¢ des droits de I’homme. Cela conduirait aussi a assoir 1’unité
non plus «sur le plus petit dénominateur commun, mais sur la plus haute exigence

.., AT4
d’humanité » ",

Sous-section 11 : L’encadrement de D’expérimentation humaine a

un niveau étatique et infra-étatique

Cet encadrement se fait tant a un niveau national, qu’au niveau d’instances
infra nationales créées pour gérer les questions d’ordre réglementaire, éthique, ou

technique.

81 A un niveau étatique

Les dispositions juridiques internationales adoptées en matiére de bioéthique
et de recherche biomédicale ont servi tout d’abord a guider les autorités publiques

. L 4T
plus qu’a les contraindre®’.

Ce n’est que lentement que les reperes ont €té assis
permettant le dépassement de la soft law, favorisant ainsi 1’alignement plus ou moins

apparent des ordres juridiques nationaux.

Lors d’un colloque international sur la bioéthique476M0hammed Bedjaoui*’’

a félicitt [1’Unesco d’avoir privilégié les instruments déclaratoires qui sont

473 . L. . . . . . .
B Feuillet-Le Mintier, « Normes internationales et internationales en bioéthique », Revue

francaise des affaires sociales, La documentation francaise, 2002/3, pp 15-30, p 2.

7% 1dem.

7> Article 22 de la déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de 'homme.

Colloque tenu a Vlinstitut Curie, organisé par ['Association internationale Droit, éthique, et
science avec la collaboration de la Commission nationale frangaise pour I'Unesco, Paris, les 25 et 26
Février 2005, cité par J Hervois, op cit, p 39.
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1*7®, Il est certain

susceptibles de servir de guide et de reférence au législateur nationa
que la référence aux pratiques étrangeres peut servir a assoir la légitimité de certains
choix politiques. 1l arrive souvent au législateur algérien de transcrire les textes

étrangers en mati¢re de recherche biomédicale et notamment d’essais cliniques.

I est vrai que dans un pays a tradition Iégaliste comme 1’Algérie, Ia
promotion des normes au rang législatif se veut étre une meilleure garantie quant a
I’application des dispositions dans des domaines essentiels. Voila pourquoi la
Constitution a énuméré les domaines pour lesquels le législateur doit
impérativement légiférer. Le secteur de la recherche biomédicale figure parmi ces
domaines a travers différents aspects de la question. En effet, cette matiére intéresse
les libertés et droits individuels, elle reléve donc par nature du pouvoir législatif.
C’est une régle constitutionnelle qui précise que le parlement légifére dans les
domaines entre autres des droits et devoirs fondamentaux des personnes;
notamment le régime des libertés publiques, la sauvegarde des libertés individuelles
et les obligations des citoyens*”®. Par ailleurs, il légifére sur les régles générales
relatives & la santé publique et a la population*® ainsi que sur les régles générales
relatives a la recherche scientifique®®. Il légifére aussi sur la création de catégories

d’établissements*?.

Ainsi donc, légiférer est impératif selon la Constitution Algérienne “®* pour

assoir les droits et devoirs fondamentaux des personnes. La Constitution consacre

notamment le principe de I’inviolabilit¢ de la personne humaine et fait aussi de la

*7 M Bedjaoui a été membre du CIB de 1993 & 2000.

M Bedjaoui, « De la dignité humaine aux principes de bioéthique : décliner I'universalisme dans

le respect du pluralisme », dans Bioéthique et droit international. Autour d’une déclaration

universelle sur la bioéthique et les droits de I'homme, C Byk (dir), Collection colloques et débats,

Litec, 2007, p 79.

79 Alinéa 1 de I'art 122 de la Constitution Algérienne.

Alinéa 17 de I'art 122 de la Constitution Algérienne.

Alinéa 16 de I'art 122 de la Constitution Algérienne.

Alinéa 29 de I'art 122 de la Constitution Algérienne.

Art 122 de la Constitution Algérienne: « Le parlement légifere dans les domaines que lui attribue

la Constitution, ainsi que dans les domaines suivants :

1. les droits et devoirs fondamentaux des personnes; notamment le régime des libertés
publiques, la sauvegarde des libertés individuelles et les obligations des citoyens ;

478
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16. les regles générales relatives a ... et a la recherche scientifique ;
17. les regles générales relatives a la santé publique et a la population ;
29. la création de catégories d’établissements... »
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485

dignité un principe constitutionnel®®, tout comme Pintégrit¢ de 1’étre humain®®® et

\

considére que toute atteinte physique ou morale a Dintégrit¢ de I’étre humain est

réprimee par la loi.

Par ailleurs, les regles généerales concernant la recherche scientifique dont fait
partie la recherche biomédicale dans sa phase de I’expérimentation doivent aussi étre

organisées par la loi.

Il en est de méme pour les régles genérales qui régissent la santé publique et
la population, I’expérimentation sur des sujets humains a d’ailleurs été organisée
dans ce Contexte486, tout comme, d’ailleurs la création du Conseil national de
I’¢thique des sciences de la santé, ou encore la création de 1’Agence nationale des

produits pharmaceutiques & usage de la médecine humaine*®’.

La technique législative apparait donc comme la mieux a méme de consacrer
ces principes ou il ne faut pas transiger tels que le respect de la vie humaine, de la
dignit¢é humaine, ou encore, la protection de I’intégrité corporelle. Ces principes
sont préservés a travers diverses dispositions légales qui prévoient que le Conseil
national de 1’éthique des sciences de la santé doit veiller, dans le cadre des
prérogatives qui sont les siennes, au respect de la vie de la personne humaine et a la
protection de son intégrité corporelle et de sa dignité*®. Par ailleurs,
I’expérimentation sur D’étre humain doit impérativement respecter les principes
moraux et scientifiques qui régissent I’exercice médical*®®®.La Iégitimité de cette

expérimentation sur [’étre humain reste subordonnée au consentement libre, et

éclairé du sujet, principe qui doit subsister a toutes les phases de I’expérimentation

8% Art 34 de la Constitution Algérienne : «

-L’Etat garantit 'inviolabilité de la personne humaine.

Toute forme de violence physique ou morale ou d’atteinte a la dignité est proscrite. »
* Art 35 de la Constitution Algérienne : « Les infractions commises a I’encontre des droits et
libertés, ainsi que les atteintes physiques ou morales a lintégrité de I'étre humain sont réprimées
par la loi. »
* Loi n° 90-17 du 31 Juillet 1990 modifiant et complétant la loi n° 85-05 relative a la protection et a
la promotion de la santé. Jo n°35 du 15 Ao(t 1990.
*®7 Loi n° 08-13 du 20 Juillet 2008 modifiant et complétant la loi n° 85-05 relative a la protection et a
la promotion de la santé. Jo n°44 du 03 Ao(t 2008.
%8 Art 168/1 de la loi n°85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé. Jo n°8. Amendée
et complétée notamment par la loi n° 90-17 Du 31 Juillet 1990. Jo n°35 du 15 Aolt 1990.
9 Art 168/2 alinéa 1% le la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°90-17 du 31 Juillet 1990, Jo n°35 du 15 Aot 1990.
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et peut étre aussi rétractable a tout moment*®. Tout cela avec la prise en compte de

., , . . . . 491
I’opportunité de ’acte d’expérimentation, ou encore sa valeur scientifique™ .

Le travail législatif doit commencer par étudier la demande présentée par les
scientifiques pour : «trier parmi les objectifs ceux qui sont compatibles avec les
principes proclamés de maniere universelle, pour mieux en souligner le caractere

essentiel »*%,

Les principes consacrés sont universels et leur énoncé est général, les
plus essentiels sont ceux de la dignité du droit a la vie, de I’inviolabilit¢ du corps
humain et de son intégrité. Ces principes sont aussi souvent codifiés, comme cela a
été le cas en droit algérien par leur intégration dans le Code de la santé publique qui

contient également le Code de déontologie médicale*®

. Pourtant, leur mise en ceuvre
nécessite 1’élaboration de régles d’application, ils subiront une déclinaison de
principes d’application qui meéneront a la mise en place de regles techniques
notamment de caractere procédural consacrés tantdt par des arrétés, tantét par des

standards juridiques.

Par ailleurs, aux cOtés de I’Etat, des foyers de droit activent, parfois par une
redistribution du pouvoir du centre vers la périphérie faisant naitre une
«gouvernance territoriale »***.  Ainsi, des «poches d’autonomie normative »**au
sein de [D’appareil de [I’Etat se sont développées a Iinstar des autorités
administratives indépendantes. Les autorités administratives indépendantes ont vu le
jour du fait de l’affaiblissement du principe hiérarchique que I’Etat. L’administration
établit des mécanismes néo-réglementaires qui ne ressemblent pas aux catégories
usuelles de droit public dans le but de répondre aux exigences d’efficacité et

d’économie.*® A coté de ces autorités, de nouvelles entités voient le jour avec la

création des comités d’éthique nationaux et de recherche.

Cela ne signifie pourtant pas I’absence de I’Etat, ni méme la disparition de ce

concept a la base de I’ordonnancement juridique et de 1’administration qui est celui

| dem, Art 168/2.

Idem, Art 168/1.

J Duprat, « la portée des normes dans le domaine de la biomédecine », op cit, p 41.

Décret exécutif n°92-276 du 6 Juillet 1992 portant code de déontologie médicale, Jo n°® 52.

A-J Arnaud, «Les transformations de la régulation juridique et la production du droit », dans Les
transformations de la régulation juridigue, op cit, p 81.

95 Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? », dans Les transformations de la régulation juridique,
op cit, p 33.

8k Benyekhlef, Une possible histoire de la norme, op cit, p 760.
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de la hiérarchie. Au contraire, I’Etat conserve toujours une position centrale par
rapport aux autres ordres juridiques auxquels il peut imposer sa tutelle ou sa
médiation et le concept d’hiérarchie n’est en fait que plus souple®®’, puisqu’il est en

réseau. Pour réaliser cela, la norme devient négociée.

8l1 A niveau infra étatique

Le transfert des compétences normatives peut s’cffectuer de maniére officielle,
ou encore de maniére informelle. Par ailleurs, la norme juridique tend, en droit
postmoderne, a étre instrumentalisée par une problématique plus globale qui est
celle de la régulation. En effet, la régulation met en action, pour assurer les
équilibres sociaux, une série de moyens, les uns juridiques, les autres non juridiques
de telle sorte que le droit devient un moyen parmi d’autres, un moyen de pilotage
certes mais qui ne détient plus le monopole de la régulation par ses caractéristiques
intrinséques. Cette idée se confirme par [D’action des autorités administratives
indépendantes dont la mission de régulation passe tant par des moyens juridiques

que par d’autres actions non juridiques comme la persuasion et I’influence.

Ceci étant, ’Etat ne cherchant plus a imposer sa volonté par la contrainte, le
procédé contractuel connait une nouvelle dynamique. En effet, le contrat illustre le
passage d’un droit de contrainte a un droit négoci¢ reposant sur le libre accord des

volontés.

En effet, bien que le phénoméne ne soit pas nouveau, une délégation est faite
a des organismes professionnels de réglementer leur secteur d’activité favorisant
ainsi le systétme corporatif. Ce systéme permet 1’¢élaboration de codes de conduite
destinés a encadrer les pratiques professionnelles. Dans ces cas, I’Etat s’efface
derriere ces professions organisées en leur transférant sa puissance de contrainte

juridique®®®,

Le transfert de compétences normatives peut se faire également de maniere

informelle, par 1’élaboration de normes juridiques a partir de normes techniques et

"7 Hervois La production de la norme juridique en matiere scientifiqgue et technologique, thése de

doctorat, soutenue le 30/6/ 2011, aupres de I'Université de la Rochelle, p 343.
48 Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? », dans Les transformations de la régulation juridique,
op cit, p35.
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cela par le principe de consensus entre des communautés professionnelles
organisees. A ce titre, les normes techniques apparaissent comme une Véritable
source du droit dés le moment ou elles sont rendues obligatoires par le pouvoir
legislatif, ou reglementaire ou encore consacrées par la jurisprudence. Elles sont
I’expression de la participation des acteurs privés a 1’¢élaboration du droit et aussi a
la prise en compte de ces valeurs issues de la technique ou de I’économie par la
consécration de la place du standard non seulement dans I’¢élaboration de la norme

que dans son effectivité.

Ce phénomene est intensifié grace au développement de comités de sages
que sont les comités d’éthique, ou le transfert de compétences normatives s’opére de
fait. Cette intervention se fait par des organes censés étre plus capables d’arbitrer

entre les intéréts en conflits.

§1II Le droit de ’expérimentation humaine, un droit négocié

Le droit moderne bénéficiait d’une autorité qui lui assurait 1’obéissance et
I’adhésion des sujets. Systématicité et efficacité allaient pratiquement de pair.
Pourtant, la crise de la Raison juridique a ébranlé cette force normative et selon
certains auteurs: «l’unité, la centralisation du pouvoir réglementaire tiennent d’une
fiction doctrinale portée par un discours normativiste radical qui s’attache a exposer
le droit tel qu’il devrait étre et non plus tel qu’il est »° Ainsi, efficacité de la
regle ne dépend plus de ce qu’elle édicte une conduite obligatoire, mais du

consensus que son ¢laboration et sa mise en ceuvre suscitent.

Désormais, dans ce droit postmoderne, la norme est élaborée par tous ceux a
qui elle est destinée. Ces destinataires participent non seulement a la concertation
préalable mais aussi a la mise en forme de la régle et c’est de 1a que cette derniere

puise sa légitimite.

Le droit devient donc un droit négocié fonde sur une légitimité proceédurale
tirke de ses modes d’élaboration. Ainsi, le droit tend a devenir une sorte de

technique de cogestion des conduites dans laquelle la Iégitimité procédurale met en

499 . . , . TS . . . .
B Faure, «La crise du pouvoir réglementaire: entre ordre juridique et pluralisme institutionnel »,

Actualité juridique Droit Administratif, n° 7/8, 20 Juillet-20 Ao(t 1998, pp 547-552, p547.
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place les procédés d’¢laboration de la regle ainsi que la prise de décision, et le
dialogue entre gouvernés et gouvernants est perpétuel. Il faut pourtant insister sur la
qualité des auteurs de la norme, leur légitimité étant un facteur de la légitimité de la
norme elle-méme. La légitimité de la norme repose en effet sur ce mode ouvert et
participatif de son élaboration et sur la représentativité des associations qui en sont
les instigatrices.®® Ainsi, 1’ouverture aux représentants de la société civile renforce
la légitimité et la crédibilité au processus de création de la norme. La transparence
en cela reste indispensable de telle sorte que tous les intéréts en jeu doivent étre pris

en considération.

Cette négociation peut prendre divers cheminements. En France, le processus
normatif commence par I’intervention d’associations ou de porte-parole qui
représentent différents intéréts conflictuels. Cette intervention en matiere Iégislative
n’est qu’officieuse, mais en matiere réglementaire, elle est explicitement organisée
et permet de localiser les conflits et de rechercher les zones de compromis. Elle
permet donc une meilleure adaptation des régles et évite les situations de rejet qui

peuvent survenir d’une tranche sociale en cas de non consultation.

A un autre niveau de la consultation interviennent les experts. lls permettent
d’éclairer le pouvoir législatif ou réglementaire quand la question a débattre est
problématique. Dans ce cas, le droit s’efface devant le savoir et sollicite son
intervention pour s’assurer |’efficacit¢ de la norme qu’il établit. Ainsi, la norme
juridique fait appel a des spécialistes dont la compétence professionnelle devient le

fondement de son autorité normative, car garante de son efficacité.

Enfin, les citoyens eux mémes peuvent étre appelés a donner leurs avis, ou a
exercer un droit de regard sur la production des regles. C’est ce qui s’est passé en
Algérie quand le ministére de la santé et de la réforme hospitaliere a soumis 1’avant
projet de la loi sur la bioéthique a concertation publique en Février 2003. Cette
concertation n’a malheureusement pas débouché sur la promulgation de cette loi et

est restée au stade de projet de loi.

La concertation des citoyens peut se realiser egalement dans les cas ou la

norme aurait une portée limitée ou les destinataires seraient localisables. Cette

0 Benyekhlef, Une possible histoire de la norme, op cit, p 823.
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technique de consultation directe de la population se manifeste aussi par voie

référendaire et fait participer directement les citoyens a la production des régles.

Cette caractéristique de droit négocié suit celle du pluralisme dans la mesure

ou il se réalise grace a un transfert des compétences normatives.

Il est évident que cet aspect de droit négocié ne se réalise qu’a travers une
méthode procédurale qui favorise I’internormativité et ce dialogue entre les
différentes parties impliquées dans la production et la mise en ceuvre de la régle

juridique.

Ces modes de construction du droit postmoderne contrastent avec ceux
adoptés dans le droit moderne, mais la différence ne s’arréte pas la, car elle ressort

de la consistance méme de ce droit.
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CHAPITRE DEUXIEME

La flexibilité des normes qui régissent I’expérimentation humaine

Le droit postmoderne est concu comme un droit pragmatique qui a pour
ambition d’agir sur le réel. Cela est en totale contradiction avec la normativité
traditionnelle qui repose, a l’inverse, sur des certitudes et une rigidité tirées de
I’application de régles prédéterminées. Ainsi, la rigidité est remplacée par la
souplesse, la stabilité par I’adaptabilit¢ (section II), répondant a une internormativité
faisant du droit un champ d’assimilation de différentes normativités (section 1),
transformant ainsi jusqu’aux modes de production et d’interprétation de ces normes,

le standard juridigue en étant une représentation parfaite (section IlI).

Section 1: Le processus d’internormativité dans la production de

la norme dans le domaine de I’expérimentation humaine

La norme qui encadre D’expérimentation humaine n’est pas issue du seul
droit, en effet, d’autres normativités concourent a sa production et sa mise en ceuvre,

grace au processus d’internormativité.

Sous-section 1 : L’internormativité, une réponse a la complexité du

réel

Kelsen définit la norme comme étant «quoi que non exclusivement, mais en
premier lieu, un commandement, un ordre, une prescription »°%. Elle est aussi
définie comme «une référence ou un modele : une description de ce qui devrait étre,
selon un point de wvue déterminé; c’est-a-dire une certaine forme de
prescription »*2. Ces définitions ont de commun qu’elles font de la norme Ila

catégorie générale des prescriptions juridiques incluant ainsi, dans le systeme du

Py, Kelsen, « Théorie générale des normes », Paris, Puf, 1996. P.3.

E. Millard, « Qu’est ce qu’une norme juridique ? » Cahiers du Conseil constitutionnel n°21 Janvier
2007, p1. In www.conseil-constitutionnel.fr/conseil-constitutionnel/root/bank/
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droit, toutes les catégories spécifiques. Ce qui conduit a dire que «le droit est bien

un ensemble de normes »°%,

Selon Kelsen, «les normes juridiques ne sont pas les seules normes qui
réglent la conduite réciproque des hommes, c’est-a-dire les normes sociales »%. La
normativité¢ juridique n’est donc qu’une espéce parmi d’autres dans [’ensemble de la
normativité. La normativité peut-étre définie d’un point de vue lexical comme étant
I’état de ce qui est régulier, conforme a une norme. Les critéres de distinction de ces
différentes normativités sont différents. En partant du critere de I’efficacit¢ et de la

contrainte, quatre types d’ordres normatifs peuvent étre dégagés 505

Le droit qui réunit les critéres de I’efficacité et de la contrainte,

v

v' Les quasi-ordres juridiques ou on retrouve la contrainte sans 1’efficacité,
v La morale sociale qui regroupe les régles d’efficacité sans contrainte,

v

La morale individuelle ou on ne retrouve ni efficacité, ni contrainte.

I en ressort qu’il existe différentes fonctions normatives: commander,
permettre, habiliter, abroger. Le commandement impose le respect d’une conduite a
suivre d’une fagcon obligatoire. Quant a la recommandation, tout en étant une régle
de conduite, elle n’en est pas pour autant obligatoire puisqu’elle laisse a D’intéressé
une marge d’appréciation. Mais elle reste tout de méme une norme puisqu’elle

concrétise un modele a suivre.

En cela, la norme apparait comme un modéle comportemental®®

, en Cce sens
qu’elle a vocation a étre suivie d’effet et a susciter des comportements conformes a
son contenu, alors méme que ces comportements dépendent de 1’adhésion des
destinataires de la régle. « C’est pourquoi, toute régle de conduite vouée a guider les
comportements est normative, ce qui a priori vise la déontologie, 1’éthique produite
par les comités, les commandements»®. D’une fagon plus fréquente, la

classification des normes est rattachée a l’origine de la norme et a la matiere dont

503
Idem.

H Kelsen, « Théorie pure du droit », Paris, LGDJ, 1999, p 65.

S Monnier, « Les comités d’éthique et le droit. Eléments d’analyse sur le systeme normatif de la
bioéthique », L'Harmattan, 2005, p20.

% p Amselek, « L’évolution générale de la technique juridique dans les sociétés occidentales »
Revue de Droit Privé, 1982, p 289.

> s Monnier, « Les comités d’éthique et le droit. Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la
bioéthique », op cit, p 22.
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elle releve. Seront ainsi décrites les normes éthiques, juridiques, techniques,

scientifiques, religieuses, sociales, et autres.

C’est cette définition de la norme en tant que modele qui sera retenue car elle
permet de qualifier la recommandation de norme. «La régle est en effet une espece
de modéle: c’est de sa vocation a servir de référence afin de déterminer comment
les choses doivent étre, qu’un énoncé tire sa signification normative, et non d’un

prétendu contenu prescriptif, prohibitif ou permissif d’une conduite » .

Il est vrai que la théorie Kelsenienne prone 1’ordre. L’ordre se reéalise par
«’agencement d’une série d’éléments disparates et hétérogénes en un ensemble
cohérent, intelligible »*.  Ainsi, selon cette définition, les régles juridiques
appartiennent a un ordonnancement qui qu’elles sont a D'intérieur d’un méme espace
social, liées et interdépendantes. L’ordre est aussi la manifestation d’un
commandement, or la régle de droit, toujours selon cette conception, s’exprime a
I’impératif. Pourtant, le droit positif est constitu¢é d’une série de lois, codes, actes,
normes, systemes. Il les «offre au juriste pour ainsi dire en vrac, tous ensemble,
comme a [’état brut; et c’est a lui juriste, et a lui seul, qu’il appartient et incombe de
mettre de [Dordre intelligible, I’ordre de la connaissance, dans cette masse de

matériaux, de constituer un systéme »°'°,

Ainsi, le désordre semble préexister a
I’ordre et malgré D’aspect répressif de ce dernier, il ne pourra jamais supprimer le
désordre et cela grace a la texture ouverte du droit. En effet, le droit n’est pas
statique, il évolue selon I’évolution des savoirs juridiques et de la connaissance du
droit, les modalités de raisonnement de type argumentatif et interprétatif changent
aussi favorisant D’actualisation des normes juridiques dont la concrétisation permet
des rectifications ou des changements. Ainsi, « il ne saurait y avoir d’ordre
infaillible puisqu’il comporte inévitablement des tensions et des contradictions, des

franges de désordres, du fait qu’il y a toujours des choix a faire et des décisions a

prendre au regard de I’évolution générale de la société »*. Il y a donc une

08 A Jeammaud, « La régle de droit comme modeéle », Recueil Dalloz chronique, 1990, pp 190 a 210,

sp 131.

09 Chevallier, « L’ordre juridique », dans Le droit en procés, Centre Universitaire de Recherches
Administratives et Politiques de Picardie, Puf, 1983, p 7.

> ¢ Eisenmann, « Quelques problémes de méthodologie des définitions et des classifications en
science juridique », Archives de Philo, 1966, p 34.

) Freund, « Le concept d’ordre », Revue administrative de I'Est de la France, n® 19, 1980, p 15.
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perpétuelle confrontation du droit avec toutes les composantes de la vie sociale,

économique et scientifique.

Pourtant, et cela se Vérifie particulierement dans le systeme qui met en place,
met en ceuvre et régit la recherche biomédicale et tout particuliérement
I’expérimentation sur le corps humain, les processus de création de droit, les
processus de son édiction, de son exécution ne semblent pas évoluer dans cet ordre
préné par Kelsen. Selon Genevieve Koubi, les rapports entre les normes juridiques
se sont d’une fagon progressive entremélés, griace a la « multiplicité, la pluralité, la
juxtaposition et I’emboitement »*?des différents systémes juridiques notamment,
international, régional, national et infra-étatique. Cet  enchevétrement des normes
qui ont des sources différentes, crée une complexité dynamique qui influence
directement les modes de réalisation des normes juridiques et modifie les méthodes

de leur interprétation selon la dynamique de I’internormativite.

Cela ne signifie pas pour autant que toute norme est juridique. En effet, la
juridicité de la norme est due a son rattachement a 1’ordre juridique méme si elle
provient d’un mode d’intervention souple, car faut-il encore le préciser, les
nouveaux modes de directives  souples peuvent faire désormais partie du droit.
Certains parleront de « juridicisation » en tant qu’évolution normative™, & travers la
réception par un systeme de droit, de normes existant en dehors de lui, mais
transformées en regles de ce systeme. Par exemple, la réception de regles éthiques
ou déontologiques a travers un instrument juridique donné, signifiera la
juridicisation de ces principes. Il faut préciser également, pour la suite des
développements, que la reconnaissance par un ordre juridique de codes de conduite
ou de normes techniques vaudra aussi leur juridicisation. Cela rappelle la réception
par le droit algérien des codes de bonnes pratiques cliniques adoptés par la

Déclaration de Helsinki, ou encore la standardisation de normes techniques.

La diversité et D’entremélement des sources qui caractérisent le droit de
I’expérimentation, se Veérifient en droit algérien. En effet, en plus des regles issues de

la Constitution et qui constituent des droits fondamentaux de I’individu tels que

g Koubi, « Des-ordre/s juridiques», Centre Universitaire des Recherches Administratives et

Politiques de Picardie, Puf, 1997, pp 201-214, sp 202.

oA Jeammaud, « Introduction a la sémantique de la régulation juridique. Des concepts en jeu »,
dans Les transformations de la régulation juridique, J Clam et G Martin (dir), Droit et Société n °5,
LGDJ, 1998, p 63.
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I’inviolabilit¢ du corps humain ou encore le respect de la dignité de la personne5140u

° le Code de la santé publique

encore le respect de I’intégrité de I’étre humain®
modifié par le biais du législateur encadre 1’expérimentation certainement de fagon
peu détaillée™®, et laisse au ministre de la santé la prérogative de réglementer ce
domaine, chose qui a été faite essentiellement a travers les arrétés n°387 et n°388
relatifs aux essais cliniques ainsi qu’aux procédures de réalisation d’un essai
clinique®’, sans oublier I’incontournable arrété n°200 fixant les régles de bonnes
pratiques cliniques™®. Tout cela fait appel & des régles juridiques issues de la
Constitution, tantdt du code civil, tantét du code peénal, ainsi que du code de
procédure civile et administrative, notamment lorsqu’il s’agit par exemple de

solliciter I’avis d’experts®®,

Cependant, vu le caractere particulier de la recherche
biomédicale notamment dans son aspect expérimental, les institutions qui établissent
les regles ou les mettent en ceuvre, font appel & un concept particulier, il s’agit des
normes a contenu variable, ou encore de standards soumis a [’interprétation
évolutive du juge. Il existe également d’autres sources para juridiques, notamment

les avis et recommandations d’institutions qui ceuvrent en matiere d’éthique, ou

encore les chartes et les codes de bonnes pratiques cliniques>?°.

A ce niveau intervient le phénomeéne d’assimilation par le droit de
normativités différentes a travers des techniques différentes qui conditionnent le
processus de production de la norme et qui en analyse le contenu étudié. Ce
phénomene d’internormativité apparait comme «le transfert ou passage d’une

21 Dans la recherche

norme ou d’une régle d’un systtme normatif a un autre »
expérimentale, cette définition fait référence aux phénomenes d’absorption de

normes issues de I’éthique et de la déontologie par le droit étatique, qui se les

>1% Art 34 de la Constitution Algérienne.

Art 35 de la Constitution Algérienne.

Loi n® 90-17 du 31 Juillet 1990 modifiant et complétant la loi n° 85-05 du 16 Février 1985 relative
a la protection et a promotion de la santé. Jo n° 35 du 15 Ao(t 1990.

> Arrété n° 387 du 31 Juillet 233- relatif aux essais cliniques, et I'arrété n° 388 du 31 Juillet 2006
fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

> Arrété n°200 du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n°112 du 22 Octobre 1995 fixant les régles de
bonnes pratiques cliniques.

>®Art 125 de la loi n° 08-09 du 23 Février 2008 portant code de procédure civile et administrative.
Jo n°21du 23 Avril 2008.

>20p Amselek, « Norme et loi », op cit, p 107.

G Rocher, «Les « phénomeénes d’internormativité »: faits et obstacles », dans Le droit soluble,
contributions québécoises a I'étude de I'internormativité, J-G Belley (dir), Paris, LGDJ, 1996, p27.
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approprie et les transforme en régles juridiques®®. C’est plus précisément
encore: «le passage d’une normativit¢t donnée A& une autre normativité
qualitativement différente, a travers un processus de transformation de la logique

normative dominante »°%°,

Cet entremélement traduit une opposition entre catégories normatives moins
tranchées que celles illustrées par le processus linéaire de I’¢laboration de la norme,
du fait notamment de [Dintervention d’autres savoirs comme la science. Cette
complexité est accrue par le souci de I’Etat de constituer un Ordre public du corps
humain. C’est ce qui ressort clairement de 1’élaboration du Code de la santé
publique, ainsi que de la promotion d’une politique menée par lui autour de la

prévention des risques sanitaires en raison du codt financier qu’ils générent®?,

Cette internormativité pose une question a laquelle il est nécessaire de

répondre, comment se réalise 1’internormativité?

Sous-section _Il: Comment se construit la norme qui encadre

I’expérience humaine

Plusieurs figures sont proposées pour expliquer le phénomene de porosité qui
existe entre les différents types de normes, notamment, d’éthique, de déontologie et
de droit, ainsi que pour faciliter le processus de production de la norme ou pour
I’analyser. Le processus de construction de la norme dans le domaine de
I’expérimentation qui porte sur I’étre humain ne se fait pas de maniere linéaire, par
un raisonnement traditionnel a travers le glissement de la régle éthique vers le Droit,
car dés le stade préliminaire de la constitution de la norme, I’aspect juridique est
déja pris en considération. En effet, ce processus fait intervenir différentes normes
qui s’entremélent pour constituer un droit qui régit 1’expérimentation. Cet
enchevétrement s’opére entre des regles légales, réglementaires, des regles

d’éthique, de déontologie, des standards. Il traduit également la complexité du réel

22 Benyekhlef, Une possible histoire du droit, op cit, p 830.

J-G Belley, «Le contrat comme phénomeéne d’internormativité », dans Le droit soluble,
contributions québécoises a I'étude de 'internormativité, op cit, p 195.
>4 )p Duprat, « La portée des normes dans le domaine de la biomédecine », op cit, p 33.
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55 autour de modeles établis et de raisonnements

qui se structure selon J-P Duprat
par l’exemple ou par I’analogie grace auxquels seront dégagées des lois ou des

structures.

Ch. Perelman propose deux principaux rouages qui fabriqueraient les normes
a partir de cette structure complexe du réel; il s’agit des liaisons de successions et

des liaisons de coexistence®?®,

Les liaisons de successions concernent des événements qui se suivent dans le
temps, tels la cause et D'effet. Cette méthode permet de rechercher la cause a partir
des effets, ou d’apprécier la cause par les effets selon la vision utilitariste ou

I’argument pragmatique.

Les liaisons de coexistence visent une liaison entre deux réalités de niveau
inégal, ’'une étant la manifestation de l'autre qui est considérée comme plus stable et
comme ayant une valeur explicative. Ainsi, ces liaisons de coexistence « serviront
...a ¢établir un rapport entre les événements, les hommes, les ceuvres, et la période de

I’histoire dont ils relévent »°%'.

C Perelman, pere de I’argumentation et de la rhétorique, précisera que : « les liaisons
de succession unissent des éléments de méme nature, tels des événements ou des phénomeénes
unis par un lien de causalité, les liaisons de coexistence établissent un lien entre des réalités de
niveau inégal dont I’une est présentée comme I’expression ou la manifestation de 1’autre, tel

le rapport entre une personne et ses actions, ses jugements ou ses ceUVIes » 2.

Dans ce processus, I’internormativité apparait principalement par la prédominance de
I’aspect éthique dans le droit de la recherche biomédicale. Ainsi, certains soutiennent que«
I’expérimentation est un devoir éthique intimement li¢ a la solidarité et a la fraternité entre les
hommes »°*. Donc, si I’expérimentation est nécessaire pour que la médecine évolue, elle doit
se couler dans un ordre éthique et juridique qui puisse en admettre les modalités de

fonctionnement. Ces deux ordres ne coincident pas, contrairement a ce que ’on pourrait

3 p Duprat, « Les interactions normatives dans la recherche biomédicale », op cit, p 7.

C Perelman, L’empire rhétorique : rhétorique et argumentation, librairie philosophique J VRIN,
2002, p 118.

7 ¢ Perelman, L'empire rhétorique : rhétorique et argumentation, p 127.

Idem, p 118.

M Delmas-Marty, Criminalité économique et atteintes a la dignité de la personne, éditions de la
maison des sciences de I’homme, Paris, 1996, p 124.

526

528
529

161



penser. En effet, le droit n’est pas 1’éthique. Tandis que 1'un décide de ce qui est légal
conventionnellement, 1’autre délibére sur ce qui est bon moralement. Ces deux approches
n’ont pas la méme fonction. Elles ne tiennent également pas le méme langage ; la légalité
(juridique) n’est pas la légitimité (morale). Ainsi, ce qui est légitime dans 1’ordre éthique n’est
pas forcément licite dans 1’ordre juridique. Le droit positif détermine ce qui est 1égal, non ce

qui est moral ou bon.

Il faut dire que les questions de bioéthique elles mémes, sont constituées de
discussions éthiques, de formalisation juridique, car posées en termes juridiques par
les comités d’éthique dans le but parfois de renforcer 1’autorité de leurs
raisonnements, et de leurs choix politiques, car est-il nécessaire de rappeler
qu’aujourd’hui, les questions de bioéthique sont des questions politiques, parce
qu’elles sont saisies par les acteurs du débat politique pour servir leurs intéréts et

ambitions. Elles sont ainsi devenues un lieu de compétition politique.

Section 1l: la souplesse et P’adaptabilit¢é de la norme qui régit

I’expérimentation humaine

La norme qui encadre I’expérimentation humaine est un consensus entre
différentes logiques. Ce consensus ne se concoit que dans un cadre de souplesse et

d’adaptabilité.

Sous-section |: Le droit qui régit I’expérimentation humaine, un

droit réflexif et récursif

Le droit moderne est concu comme un ordre basé sur la contrainte. Ses regles
sont tantbt impératives, tant6t permissives, ou méme habilitatrices, mais elles ne
constituent jamais de simples constats ou recommandations. Elles contiennent des
prescriptions qu’il n’est pas envisageable de contredire, au risque d’enfreindre

’encadrement normatif clairement établi>>".

C’est ce qui est appelé¢ le droit dur.
Pourtant, I’accumulation de normes rigides s’est révélée comme le signe de leur
inapplication, alors qu’en parallele, la mise en ceuvre de solutions normatives

souples peut assurer leur effectivite.

>0 )p Duprat, « La portée des normes dans le domaine de la biomédecine », op cit, p 32.
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Ainsi, une nouvelle conception du droit émerge avec le droit postmoderne,
celle faite de techniques souples et qui reléve d’une «direction juridique non

autoritaire des conduites »L,

En effet, les textes indiquent des objectifs qu’il serait
souhaitable d’atteindre. La norme n’a plus forcément de caractére impératif car son
application dépend de 1’adhésion des destinataires. La souplesse des normes est liee
a leur caractére non contraignant car elles ne sont pas toujours et automatiquement
assorties de sanctions. Elles ne s’imposent pas forcément par obligation, mais
souvent par adhésion des destinataires de la norme. Ainsi, la souplesse des normes
tient a leur formulation car le recours a des concepts généraux et vagues expliquent
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leur variabilité®>“.Ce droit aux contours mal définis est qualifié de droit mou, par

opposition au droit contraignant, par traduction du terme soft law.

Cet aspect de souplesse de la norme implique une autre caractéristique du

droit qui régit I’expérimentation humaine, celle de I’adaptabilité.

Le droit moderne était doté d’une relative stabilité qui puisait sa légitimité de
la régularité des procédures mises en ceuvre. Le droit postmoderne quant a lui
apparait comme un droit « transitoire, a espérance de vie limitée, qu’on n’hésitera

pas & modifier au gré des circonstances ».

Sa legitimité a lui est fondée sur
I’efficacit¢ des actions entreprises, cela fait qu’il est constamment soumis a une
obligation permanente d’adaptation. Cette obligation d’adaptation est assurée dans
d’autres pays que le notre par un processus d’évaluation cyclique et d’ajustement qui

4

se voit se concrétiser notamment & travers les «lois expérimentales »***. Dans ce

contexte, le Doyen Carbonnier assure que le législateur a pour objectif de « légiférer

en accord avec I’opinion publique»535.

Il faut savoir qu’en France, les lois sur la
bioéthique sont des lois expérimentales, en ce sens que, des leur promulgation, un
délai de révision est fixé a I’avance, ce qui donne lieu a des lois provisoires. Cette
technique intégre dans les dispositions législatives un mécanisme de révision
cyclique, ce qui implique un souci d’évaluation dans la production de la regle, ainsi

qu'un souci d’adaptabilité. La raison principale & cela est la soumission de ces lois a

531 , . ;s . T e s s .
P Amselek, « L'évolution générale de la technique juridique dans les sociétés occidentales »,

Revue du droit public, 1982, p 287.
32g, Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 266.
J Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? » Op cit, p38.
J Chevallier, «Les lois expérimentales: le cas frangais», dans Evaluation législative et lois
expérimentales, Presses universitaires d ’Aix-Marseille, 1993, p 121.
>3 ) Carbonnier, Sociologie juridique, Paris, Puf, 2004, p 273.
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une ¢évaluation pour pouvoir soit en relancer l’application, soit la modifier, soit enfin
la déclarer caduque, vu qu’un mécanisme d’évaluation y est intégré. Par ailleurs, le
choix du recours a cette législation expérimentale soumise a évaluation se justifie
par Dappréhension de placer les reégles juridiques dans une perspective de
dépendance vis-a-vis du progres de la science. Il faut donc éviter que la faiblesse de
ces régles de droit crée cette dépendance®®. Ajoutée & cela, leur mise en place ainsi
que leur mise en ceuvre n’intervient qu’aprés des débats publics dans lesquels toute
la société civile est invitte a donner son avis sur des questions de nature

principalement éthique.

En Algérie, une telle tentative a été amorcée par le Ministere de la santé, de
la population et de la réforme hospitaliere en Février 2003 avec la production d’un
avant projet de loi sanitaire en une version provisoire®®’. Cet avant projet a 6té
soumis a concertation et a un débat publiqgue non seulement aux professionnels de la
santé, mais aussi a toute personne ayant un avis a apporter. Cet avant projet de loi
relative a la santé contenait sept titres dont un relatif a 1’éthique et a la déontologic et
a été mis sur la toile internet pour généraliser sa connaissance. Cependant, la

tentative s’arrétera la et cet avant projet ne sera jusqu’a aujourd’hui pas finalisé.

De cette facon, le droit postmoderne se présente comme un droit réflexif et
récursif. Aux Etats unis, l’intégration de 1’évaluation est poussée encore plus loin,
car elle devient un critere de prorogation ou d’abrogation de la loi. Cela se fait dans
les Sunset laws, c'est-a-dire des lois instituées pour un délai donné, passé ce délai,
elles tombent automatiquement en désuétude si aucun processus d’évaluation n’est

entamé pour la proroger®.

En droit de la bioéthique notamment, les normes sont évolutives car leur
contenu est en partie déterminé par 1’évolution du progrés scientifique et des

changements sociaux. Ce qui rend leur Iégitimité provisoire®**.

Le Ilégislateur avance souvent un vide juridigue ou une demande de droit

pour motiver son intervention. Dans le cas de la recherche biomédicale en France,
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p 1.
> http://www.santetropicale.com/SANTEMAG/algerie/loisanit7.htm
J Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? » Op cit, p39.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 263.

J. P Duprat, Jeux de normes dans la recherche biomédicale, Publications de la Sorbonne, 2002,
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les pouvoirs législatifs et reéglementaires mettent périodiquement le droit a jour,
notamment par la technique de la loi expérimentale, qui d’ailleurs, appelle sa propre
prorogation. Ainsi, rompant avec la dogmatique juridique du droit moderne, le droit
postmoderne, droit pluraliste, négocié, mou, réflexif épouse la complexité du réel

pour mieux s’y adapter et étre plus efficace.

Sous-section Il : Le droit qui régit I’expérimentation humaine, un

droit mou

Le droit mou ou soft law est une terminologie nord-américaine apparue vers
la fin des années soixante pour désigner a 1’origine un droit sous forme de
propositions ou de principes abstraits par opposition a la hard law qui est un droit
concret issu de la jurisprudence. Puis la signification du terme a changé dans le sens
ou sa juridicit¢ vu de I’angle de la contrainte, a été remise en cause. En fait, sous la
terminologie de soft law, une multitude de dispositions présentant des textures
normatives différentes y ont été intégrées. A partir de 1a, de vives controverses ont
eu lieu entre les juristes pour debattre de ce qui devait figurer dans cette

terminologie, et de sa juridicité ou pas.

Ces ambiglités sont liées a la notion de soft law elle-méme. En effet, cette
notion associe deux termes qui semblent de prime a bord contradictoires; soft et
law>*. L’opposition entre la hard law et la soft law est justement basée sur le fait
que la premiere dispose de la force juridique contraignante, tandis que la deuxiéme
en est dépourvue. Pourtant, deux acceptions contradictoires de la soft law

s’opposent. Cette opposition est illustrée tant & un niveau international qu’interne.

Dans une premiere acception, le terme de soft law est utilisé pour désigner
les actes ayant une force obligatoire formelle mais matériellement moins
contraignante. Ainsi, ne constituent de la soft law que les actes juridiques, en sont
donc exclus les actes pré-juridiques®. Ainsi, les instruments non obligatoires et qui
constituent une étape dans la formation de la régle de droit ne peuvent pas étre

qualifiés de soft law. Il en est ainsi des avis, des recommandations, des déclarations,

>*'5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 102.

P Weil, « Vers une normativité relative en droit international », op cit, p 8.
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des chartes, des codes de conduite. Ces instruments peuvent devenir des regles de
droit, comme ils peuvent ne jamais le devenir. Ils peuvent méme entraver l’adoption
d’instruments contraignants. Ils ne peuvent donc pas étre considérés comme du

droit.

Dans une deuxiéme acception du terme soft law, ce sont les actes dépourvus
de force obligatoire formelle qui relévent de la soft law®*>. Ce ne sont donc que les
actes para juridiques qui sont de la soft law, et encore, pas tous. Ici aussi, il faut
distinguer entre deux catégories de normes para juridiques. Pour illustration, les
résolutions peuvent étre soit du droit déclaratoire, soit du droit programmatoire®*,
Les résolutions qui figurent dans le droit déclaratoire sont des résolutions qui se
contentent d’énoncer des principes qui existent déja, ces résolutions ne créent pas la
coutume, elles servent & consacrer son existence. Ces résolutions ne sont pas de la
soft law, elles ne sont pas du droit tout court®®. Tandis que la deuxiéme sorte de
résolution anticipe sur 1’existence de la pratique et crée la coutume en incitant les
Etats a suivre les objectifs qu’elle fixe. Elle provoque la hard law et reléve du droit
programmatoire. Seul ce deuxiéme type de résolutions correspond a la notion de soft

law.

Certains auteurs estiment que, notamment dans le domaine international, la
soft law est bien un droit et que les directives et recommandations ne sont pas des
régles prénormatives®. La soft law est destinée, dés le départ, & produire des effets
juridiques. Certes, a leur formation, les régles n’ont pas de caractére contraignant
pour leurs destinataires, mais il n’empéche que méme s’ils n’y sont pas obligés, les

Etats sont vivement encouragés a faire suivre leur ratification de protocoles

d’application pour activer la mise en route de la convention.

En fait, la notion de souplesse n’invoque pas forcément la soft law. Selon

P.M Dupuy, il y a confusion entre la souplesse du contenu de la régle et celle de

546

I’instrument qui 1’énonce Seule la deuxieme fait figure de soft law. Ainsi, les

notions relatives, les standards juridiques ne sont pas de la soft law, ce sont des

> R-J Dupuy, « Droit déclaratoire et droit programmatoire: de la coutume sauvage a la soft law »,

dans, L’élaboration du droit international public, Paris, édition A Pedone, 1975, p 132.
Mg Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p103.

P Weil, « Vers une normativité relative en droit international », op cit, p 11.

L Azoux-Bacrie, Bioéthique, bioéthiques, op cit, 67.

P.M Dupuy, Droit international public, Dalloz, 2010.

544
545

546

166



regles législatives qui, en 1’absence de prédétermination a priori de leur contenu,
font appel au mécanisme de I’interprétation pour en définir le sens et la portée en
fonction du contexte. Les normes para juridiques, quant a elles, sont de la soft law. S
Monnier rejoint cet avis en estimant «qu’il est préférable de réserver le sens de soft
law aux actes para juridiques, a priori dépourvus de force obligatoire, mais
susceptibles néanmoins d’étre appliqués et respectés par leurs destinataires et
d’emporter des effets, qui peuvent se révéler a postériori effectifs et efficaces »**.
Dans ce contexte, la soft law illustre le droit en devenir et les actes deviennent

titulaires « d’une force obligatoire potentielle de fait »**.

Cette force obligatoire de
fait peut s’apprécier sur les résolutions internationales par exemple, par la procédure
d’adoption de la résolution, plus le nombre des Etats qui ’ont approuvée est grand,
plus la possibilit¢ de lui donner une force obligatoire de fait est déterminante. Par
ailleurs, le fait que la résolution accepte les réserves renforce 1’idée d’engagement de
I’Etat a certaines conditions. Enfin, la mise en place d’un systtme de suivi de
I’application de la résolution signifie la présence d’un mécanisme de controle de sa

mise en ceuvre qui accroit I’idée de force obligatoire de fait.

Le Conseil Constitutionnel francais semble converger dans la méme

549

direction en censurant des dispositions législatives soumises a Ilui®™, apres que le

Conseil d’Etat frangais eut dénoncé le développement d’: «droit mou, un droit flou,

un droit & 1’état gazeux »*".

Le Conseil Constitutionnel Francais exige donc que les
dispositions législatives soient suffisamment précises et qu’elles reposent sur des
formules non ambigies et sans complexité excessive, afin de protéger les sujets de
droit d’une interprétation contraire a la constitution. Cette censure concernait les
notions a contenu indéterminé et les standards juridiques, qui ne devaient pas étre
considéré comme du droit mou ou de la soft law. En fait, le Conseil Constitutionnel
frangais va plus loin en estimant qu’un excés de complexité et un défaut excessif de

précision peut étre considéré comme un défaut de normativité de la disposition qui

> s Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 104.

R Ida, « Formation des normes internationales dans un monde en mutation, critique de la notion
de soft law », dans, Mélanges offerts a M Villary, Le droit international au service de la paix, de la
justice et du développement, Paris, Pedone, 1999, p 337.

>* Décision du Conseil Constitutionnel Frangais n° 2005-512 DC du 21 Avril 2005.

Conseil d’Etat frangais, Rapport public annuel 1991, dans « De la sécurité juridique », Collection
Etudes et Documents n° 43, La Documentation Francaise, 1991.
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sera qualifiée de dépourvue de portée normative. Il faut donc définir un seuil de

précision en deca duquel la norme ne peut pas aller.

Sous-section 11l : Evaluation de la flexibilit¢é de la norme sur la

protection du sujet a I’expérimentation

La souplesse qualifiée d’indétermination aurait créé un manque de sécurité
juridique de la norme du a son imprévisibilité. Cependant, c’est grdce a ce manque
de précision et de certitude qu’il est possible aux instances compétentes ou au juge
de passer d’un ordre a un autre et d’un foyer & un autre en prenant pour référence des
principes communs. Certes, cela rend les frontieres du droit beaucoup moins claires
et tend a faire prendre appui par la norme juridique sur d’autres normes telles que les

normes techniques contribuant a faire dissoudre le droit.

Pourtant, d’autres verront qu’au contraire une complémentarité entre le droit
et d’autres ordres normatifs s’est renforcée et les procédés entrent dans une relation
d’emboitement et d’imbrication telle qu’il devient difficile de les dissocier. Ainsi: «
Tandis que la juridicisation des standards techniques est indispensable pour leur
donner leur plein effet, la technicisation de la norme juridique contribue a conforter

son efficacité »°°.

Ce constat est d’autant plus vérifiable en matiere de recherche
biomédicale, ou le droit se greffe sur des normes tantét éthiques et tant6t

scientifiques.

Dans ces différentes controverses, il ne faut pas omettre que 1’on ne peut pas
apprécier la juridicit¢ ou I’existence de la contrainte de rapports de droit nouveaux
selon une méthode de droit moderne, dogmatique et non pragmatique. Selon G Abi-
Saab, «la soft law est ni du non-droit, ni une lex imperfecta. Ce n’est toujours pas
un droit en gestation. Ce peut étre aussi un droit différent ou une variété de droit qui

remplit une fonction différente de celle du droit limite»>2.

Il semble donc que I’analyse de P.M Dupuy selon laquelle il y a confusion

entre la souplesse du contenu de la regle et celle de I’instrument qui [’énonce, est

>t Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? » Op cit, p37.

G Abi-Saab, « Eloge du droit assourdi, quelques réflexions sur le role de la soft law en droit
international contemporain », dans Hommage a F Rigaux, Nouveaux itinéraires en droit, 1993.

552

168



%3 Ainsi, les notions relatives, les standards juridiques ne sont

une analyse probante
pas de la soft law. Ce sont des régles souvent législatives mais aussi réglementaires
ou jurisprudentielles, dont le contenu n’est pas prédéterminé a priori. Leur juridicité
et leur impérativité sont indiscutables, mais leur contenu est adaptable grace au
mécanisme de Dinterprétation qui en définit le sens et la portée en fonction du
contexte et du cas particulier soumis a D’interpréte. Les normes para juridiques quant

a elles sont de la soft law.

Ainsi, en matiére de recherche biomédicale, ou il est de coutume de parler
davantage de norme juridique que de regle juridique, les normes qui la régissent
foisonnent et elles peuvent étre soit juridiques, soit para juridiques. En effet, deux
systtmes normatifs autonomes et distincts coexistent ***; le systtme juridique qui
repose sur un systéme ¢lectif majoritaire et dans lequel 1’autorité des normes est en
principe immédiate, dans la mesure ou elles sont produites par des autorités
habilitées a le faire. Cette caractéristique explique que ces normes soient en principe
contraignantes et sanctionnées, méme si leur contenu est souple et adaptable car il
arrive que le législateur évite, volontairement ou pas de clarifier la disposition pour

la soumettre  a D’interprétation du juge selon des méthodes flexibles et adaptables au

contexte, tant général que du cas d’espece qui lui est soumis.

A coteé, figure le systeme de régulation para-juridique qui fonctionne par un processus
consensuel et produit une normativité flexible et relative. Ces normes émanent généralement
de comités ou d’instances a vocation consultative, dont font partie les comités d’éthique. Les
normes sont dotées d’une autorit¢ médiate, elles sont sans valeur obligatoire, leur respect est
tributaire de 1’adhésion des destinataires qui acceptent de s’y conformer. Ces régles
prétendent a 1’effectivité qui constitue une des caractéristiques de la norme juridique et cela
par I’existence éventuelle de sanctions professionnelles®. L’étude de ces normes suivra celle

des instances dont elles émanent.

>3pM Dupuy, Droit international public, Dalloz, 2010.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 35.
S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p P30.
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CHAPITRE 111

Le droit qui régit I’expérimentation humaine
un droit d’essence procédurale

il est intéressant dans ce chapitre de mettre en avant 1’aspect procédural du
droit qui régit 1’expérimentation humaine dans la mesure ou cet aspect peut en lui-
méme constituer une  protection pour le sujet de D’expérimentation humaine. Pour
cela, le concept de procéduralisation doit étre défini (section 1), ce qui permettra de

mieux en cerner 1’utilité et les faiblesses (section II).

Section | : Définitions et fondements de la procéduralisation

La procéduralisation peut revétir différents sens (sous-section 1), cela
s’explique par les différentes approches philosophiques qui en constituent le

fondement (sous-section II).

Sous-section | : Définitions de la procéduralisation

Dans son introduction a la sémantiqgue de la régulation juridique, A
Jeammaud definit le terme procéduralisation comme faisant partie «de ces
néologismes qui qualifient une dynamique qui évoque soit un changement en cours,
soit une  stratégie a  l’ceuvre, comme les termes  «mondialisation »,

« instrumentalisation » « judiciarisation » « administrativation» »**°.

Les approches pour cerner le concept de procéduralisation sont différentes et
ne conduisent pas a une définition qui fait I’'unanimité. Ce concept s’avere délicat a

saisir dans la mesure ou ce terme rappelle le concept de procédure qui peut étre

556 . N / . , . TS
A Jammeaud, « Introduction a la sémantique de la régulation juridique», dans Les

transformations de la régulation juridigue, J Clam et G Martin (dir), Collection Droit et société, Vol 5,
LGDJ, 1998, p 47.
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assimilé a celui de procédure contentieuse, alors que la procéduralisation intéresse

tout autant la procédure non contentieuse.

Dans cette optique, la procéduralisation peut étre congue comme un modéle
du droit vers lequel il faut tendre, modele qui constitue une alternative pertinente
aux modes traditionnels de régulation, un nouveau type de rationalité, la rationalité
procédurale. Elle peut étre concue aussi comme une méthode descriptive dont 1’objet
est la mise en évidence de la présence en droit privé comme en droit public du
phénoméne de procéduralisation du droit. Dans cette optique, Pascal Lokiec préfere
I’expression de « procéduralisation de la décision» a celle de « procéduralisation du

droit »°’

. En effet, selon lui, et sous un constat général de transformation du droit, le
phénomene qui ressort est celui de 1’essor du paradigme de la décision et donc une

procéduralisation de la décision.

Ainsi, dans une premiere acception, la procéduralisation consiste a retrouver
les régles et principes qui régissent les procés dans d’autres branches du droit, méme

£ 558
en D’absence de proces™".

C’est le droit processuel. Il repose sur trois grands
principes qu’il s’agira de rechercher pour repérer les indices de procéduralisation

dans une branche de droit donnée®® :

— Le premier principe est que le procés suppose l’existence d’un juge. A partir
de 1a, l’indice recherché est I’idée de pouvoir recourir & une autorité instituée
pour mettre fin a un conflit. L’existence de cette autorit¢ indépendante et
impartiale peut se retrouver tout autant dans le concept d’autorité
administrative indépendante qui est un organe régulateur dans différents
secteurs, notamment dans celui de la pharmacie en droit algérien>®°.

—  Le deuxieme principe, est le respect du contradictoire auquel se soumettent de
plus en plus tous les organismes qui détiennent un pouvoir de décision a

I’encontre d’une autre personne. Cette derniere dispose, avant que ne soit

557 . P . . N P . . s ; . .
P Lokiec, «La procéduralisation a I'épreuve du droit privé » dans Les évolutions du droit

(contractualisation et procéduralisation), C Pigache, Publications de [I’Université de Rouen, 2004, p

177.
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C Pigache, «Propos introductifs a la procéduralisation », dans Les évolutions du
droit (contractualisation et procéduralisation), op cit, p 109.

> A Jammeaud, «Introduction 3 la sémantique de la régulation juridique », dans Les
transformations de la régulation juridigue op cit, p 67.

>80 L’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de médecine humaine instituée par la
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prise la décision, de la possibilit¢ de présenter ses observations, comme c’est
le cas pour les actes administratifs individuels, ou encore en cas de retrait
d’une autorisation®®,

—  Le troisieme principe est celui de la motivation: en effet, dés qu’un acte est
susceptible de nuire a une personne, l'auteur de cet acte doit informer son
destinataire des motifs de cette décision. Ceci, car d’une part, 1’exigence
formelle de motivation réduit le risque de I’arbitraire, et donc renforce la
légitimit¢é de D’acte. D’autre part, elle permet au destinataire de [’acte de

mieux organiser sa défense s’il décide d’engager une action juridictionnelle,

et au juge d’effectuer un contrdle plus ais¢ de 1’acte.

Dans une autre acception, la procéduralisation du droit peut aussi apparaitre
dans le processus d’élaboration des actes juridiques a travers lagquelle «la maniére

52 Dans

de procéder importe autant, sinon plus que le résultat de la procédure »
cette acception, les regles de procédure deviennent en quelque sorte des regles de
fond lorsque ce sont le suivi et le respect dun processus donné qui vont
conditionner la validit¢ ou [I’efficacit¢ de [’acte. Dans le domaine des recherches
biomédicales notamment, I’emprise du droit s’opére en dictant aux individus non

pas «ce qu’il faut faire» mais «comment il faut faire »*®.

Tel est 1’objet de la
procédure. On retrouve ce concept de la procéduralisation a propos de 1’obtention
d’un avis préalable, ou lors de la consultation d’un organisme. La proceduralisation
du droit est révélatrice d’une autre procéduralisation; celle de la décision. En effet,
le droit exige de celui qui prend une décision en matiére de recherche biomédicale
qu’il ne le fasse pas de manieére spontanée et arbitraire, mais qu’il respecte une
procédure. C’est justement par 1’essor de ces procédures de décisions dans les

recherches biomédicales que 1’on peut conclure a wune procéduralisation de la

décision.

Le vocable juridique difféere pour exprimer la méme notion qui est la décision.

En effet, il pourra s’agir aussi de mesure, ou encore d’acte.

* ¢ Pigache, « Propos introductifs a la procéduralisation », dans Les évolutions du

droit (contractualisation et procéduralisation), op cit, p112.
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Idem, p 115.
P Lokiec, « Procéduralisation a I'épreuve du droit privé», dans Les évolutions du
droit (contractualisation et procéduralisation), op cit, p 180.
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Les relations entre la procédure et la décision s’établissent dans la mesure ou
«décider, c’est choisir» **et qu’a partir de 13, le droit ne pouvant pas dicter le
contenu de cette decision, il peut prescrire la démarche qui doit étre suivie pour
qu’elle soit prise et s’assurer qu’elle n’a pas été prise d’une facon arbitraire. Ainsi, le
droit de [I’expérimentation en matiere de recherches biomédicales organise une
procédure d’élaboration des décisions qui consistent entre autres, en 1’obligation
d’organiser une enquéte par exemple avant de refuser la possibilit¢ de faire des
essais dans un lieu donné®®. Cela peut étre aussi procéder & des consultations ou

encore a motiver sa décision.

Cette démarche s’explique a «chaque fois qu’une personne, qu’elle soit
publique ou privée, physique ou morale, exerce un pouvoir au détriment d’autrui,
elle est susceptible d’étre contrainte dans son action par une exigence

procédurale »°°°,

Pourtant, la soumission a cette procédure de la décision n’est pas propre a toutes
les décisions. Pour que son auteur y soit soumis, il faudrait que la décision soit
importante. Cette importance de la décision s’apprécie quantitativement, ou

qualitativement®’.

Quantativement par rapport au nombre des personnes touchées
par la décision, qualitativement par rapport a ses répercussions. Il reste de mise que

I’évaluation du seuil de I’importance se fait au cas par cas.

Dans tous les cas, cette procéduralisation de la décision a pour objectif de
produire une bonne décision, c'est-a-dire une décision qui ne soit pas prise
arbitrairement et immediatement, autrement dit «une décision prise en considération

des intéréts de celui ou de ceux a qui elle s’impose, aprés le temps de réflexion »*%%,

A partir de 1a, se déduisent les exigences suivantes, que sont le respect de la
concertation préalable a la décision, qui implique celle du contradictoire, a laquelle

s’ajoute parfois I’exigence de motivation.

> p Lokiec, « Procéduralisation 2 I’épreuve du droit privé », Op Cit, p 187.

Circulaire n°1429 du 25 Septembre 1999 relative aux lieux de réalisation des recherches
biomédicales avec ou sans bénéfice individuel direct concernant les médicaments.

*6 g Guinchard, M Bandrac, X Lagarde, M Douchy, « Droit processuel, droit commun du procés», 1°
édition, Dalloz, 2001, p 776.

> p Lokiec, « Procéduralisation a I’épreuve du droit privé », Op Cit, p 188.

P Lokiec, « Procéduralisation a I’épreuve du droit privé », Op Cit, P 191.
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Ainsi, toute autorité qui bénéficie d’un pouvoir de décision, qu’elle ait ou non la
qualité de juge, est tenue de veiller a I’équité de la procédure suivie, notamment par
la consécration des droits de la défense. Techniquement, les éléments qui assurent le
respect des droits de la defense sont D’entretien appelé aussi communication et la
motivation de la décision, tous deux eétant les faces opposées d’un méme droit, le
droit @ une explication; le droit de s’expliquer devant I’auteur de la décision et le

droit de recevoir une explication de ce dernier.

L’entretien permet au destinataire de la décision de se faire entendre et de
faire valoir son point de vue. Ce droit est généralement lieé a celui de Ila

communication des motifs de la décision.

Si D’entretien ne débouche pas sur une décision au bénéfice de son
destinataire, cette décision doit étre motivée. En effet, ce sont ces motifs qui seront
débattus contradictoirement si le litige est porté devant un juge dans les procédures
non contentieuses, ou alors pour assoir un appel ou un pourvoi en cassation pour les

procédures contentieuses.

Le droit exige donc parfois que 1’auteur de la décision 1’élabore suivant un
processus. Le droit fixe ainsi « un mécanisme décisionnel par lequel la décision
devient le résultat d’un processus complexe d’interactions largement déterminé par
les structures au sein desquelles il se déroule et par les positions de chacun de ses

participants » .

On imagine une série d’actes préparatoires, des étapes préalables a
la mesure. Ce n’est plus I’exécution de la décision qui est échelonnée, elle peut I’étre
bien sir, mais c’est sa formation qui 1’est, faisant de la mesure « un acte a formation

échelonnée »*"°qui ne prend vie qu’une fois le processus achevé.

La procéduralisation peut aussi s’entendre comme un processus de
production des regles de droit dans lequel la légitimité de la norme repose sur sa
procédure d’¢laboration qui elle, est fondée sur la participation de ses destinataires,
notamment par la prise en compte de procédures d’information, de concertation ou

de négociation. Ainsi, c’est a travers 1’idée de la discussion que la procédure est

congue. «Il ne s’agit pas pour ’ordre juridique de s’en remettre a la liberté

9y F Livian, « Introduction a I’analyse des organisations » Economica, 1995, P 61.

P.Lokiec, « Procéduralisation a I’épreuve du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation et
procéduralisation), op cit, p 190.
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contractuelle, pas davantage qu’il n’est question de définir une réglementation
étatique. Il s’agit d’organiser les conditions d’une discussion aux termes de laquelle

la régle sera élaborée»>'.

Le plus important est que cette élaboration se fera dans
son contexte d’application et par ceux auxquels elle s’applique ou par leurs

représentants.

Et 1a ou se rejoignent ces différentes acceptions de la procéduralisation, c’est
dans la fonction de régulation de cette démarche dans la mesure ou ce modele
d’élaboration de 1’acte juridique, ou de la norme juridique s’accompagne de
contraintes liées a 1’organisation et au contrdle de cette discussion. Le degré de
procéduralisation est justement fonction du degré de cette organisation et du contrble

de cet espace de discussion et de décision.

D’un point de vue technique et global, X Lagarde a wvu dans la
procéduralisation une démarche, une dynamique qui s’articule autour de la régle de
droit. Il développe ses arguments comme il suit: «Pour saisir le terme de
procéduralisation, il serait plus juste de décrire la dynamique qui I’anime plutét que
de chercher a le définir. Cette dynamique consiste en le passage d’un modéle a
I’autre. En effet, selon le modéle classique de la réalisation méthodique du droit,
I’articulation de la régle de droit et le jugement se fait selon le modéle suivant: la
regle de droit votée par le législateur est abstraite, générale et permanente. Elle est
abstraite en ce sens qu’elle s’applique sur des situations a travers certains traits
préalablement définis; générale, car elle regroupe des situations illimitées en
nombre ; permanente, car a chaque fois que ces traits se réunissent, la regle a
vocation a étre appliquée. Le jugement devient le moyen de mettre en ceuvre cette
regle dans un cas particulier, généralement sous la forme d’un syllogisme judiciaire.
C’est la qu’intervient la procédure puisqu’elle permet d’¢élaborer ce syllogisme.
Dans cette configuration, la procédure et le jugement servent la regle genérale et

abstraite en la mettant en ceuvre »° 2.

1573’

A Tlinverse, dans le modele procédura la  procédure n’est plus

I’instrument de la mise en ceuvre de la regle mais celui de sa mise en forme. Ainsi,

> p Lokiec, « Procéduralisation a I’épreuve du droit privé », op cit, p 180.

X Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation
et procéduralisation), op cit, p 142.
>73 Idem, p 143.

572

175



selon une logique procédurale, la régle n’est plus une question générale ni abstraite,
ni permanente. Il n’existe que des questions concrétes. La régle s’efface devant des
principes qui n’ont pas les caractéristiques de généralité, d’abstraction et de
stabilit¢. Elle s’efface aussi devant la décision qui est prise par 1’autorité habilitée au
vu de ces mémes principes. Ceux-ci sont des objectifs a atteindre, la démarche
procédurale aura pour objet de définir les procédures qui permettront de les atteindre

et identifiera les conditions de mise en ceuvre.

Ainsi pour bien faire ressortir les différences entre les deux méthodes, il
s’agit de partir de la démarche classique de production et de mise en ceuvre de la
regle de droit. Cette démarche se caractérise par trois traits: les regles sont des
questions générales et abstraites, posées par le souverain, les procédures instituées
permettent concretement leur mise en ceuvre. Tandis que dans la démarche
procedurale, les questions juridiques sont d’abord des questions concrétes, elles sont
solutionnées par des autorités spécialement instituées dans ce but aprés une

confrontation procéduralisée de principes généralement admis.

Ainsi, cette dynamique est traductrice d’un changement de conception des
rapports de droit. Ce changement est justifié selon X Lagarde par la prise en compte
dans le rapport de droit de la différence sociale et économique des parties dans les
catégories juridiques. Selon cette vision, il faut partir de la donne que le rapport de
droit lie une partie faible & une partie forte, et prendre en compte la faiblesse d’une
partie c’est intégrer des ¢éléments extérieurs au rapport contractuel, et saisir le
contexte économique, social et culturel dans lequel évolue cette partie faible. Pour
cela, «le sujet de droit n’est plus une abstraction, il devient un étre socialement

situé »°'

. Le rapport de droit n’est plus défini d’individu a individu, mais il apparait
de plus en plus comme un rapport de pouvoir. Ce n’est plus au législateur qui
raisonne en termes généraux de les solutionner, mais a des autorités spécialement
habilitées qui, confrontées a des cas concrets, partiront de principes communément
admis pour déboucher a travers une logique et une démarche procédurales a une

décision.

74X Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation

et procéduralisation), op cit, p152.
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Ainsi, la conception classiqgue du modele de realisation méthodique du droit
qui consiste, a partir de la lecture des codes et de grandes lois ainsi que grace a
I’analyse d’arréts jurisprudentiels, a la mise en ceuvre par voie de déduction des
regles voteées par le législateur a connu ses limites. La régle mise en ceuvre n’émane
plus forcément du Ilégislateur, et méme lorsqu’elle I’est, elle peut-étre soumise a

contestation.

Cependant, il est vrai que la perte de monopole du législateur ne doit pas étre
comprise comme une perte de pouvoir du souverain, car, pour rétablir les choses
dans leur contexte, cette perte de monopole résulte d’une habilitation qui prend la
forme d’une délégation, pergue par certains par certains comme «un abandon de

souveraineté » ™.

C’est ainsi que peut étre interprété le pouvoir réglementaire des
autorités administratives indépendantes comme 1’Agence nationale des produits
pharmaceutiques a usage de la médecine humaine en droit algérien, ou encore le

comité consultatif national de 1’éthique en droit frangais.

Par ailleurs, la société postmoderne doit faire face a une crise du lien
politique du fait de l’avénement d’un citoyen plus cultivé et informé que jamais, se
méfiant des élites politico-administratives et qui attend d’étre efficacement protégé
et soutenu par les collectivités publiques et par I’Etat. Dans ce domaine, les
décideurs publics essayent de trouver les solutions pour gérer les réactions
passionnelles et définir chaque fois que cela est possible, le point d’équilibre entre
des intéréts particuliers ou des exigences juridiques contradictoires®®. Ce qui pousse
une partie de la doctrine a qualifier la procéduralisation de fatalité, et parleront d’elle

en termes de droit postmoderne®’”.

D’autres expliqueront que: «La norme se fait fluide et flexible : tout se passe
comme si la complexité de notre environnement rendait illusoire et inadaptée toute
volonté¢ d’encadrer le réel dans des normes générales, déterminées...ce n’est pas que
s’estompent nos repéres normatifs: au contraire, les normativités se révélent

multiples et plurielles. Mais c’est le mode d’élaboration et d’application de nos

575 . . . , .
Ph Jestaz, «Le renouvellement des sources du droit des obligations », Journées nationales de

I’Association Henri Capitant. Lille 1996. LGDJ. 1997.

76 Hervois, La_production de la norme juridigue en matiére scientifique et technologigue, thése de
doctorat, soutenue le 30/6/ 2011 aupreés de I'Université de la Rochelle, p 47.

77 Chevallier, « Vers un droit postmoderne ? » Op cit, p37.
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régles sociales qui se faconne tout différemment...]la norme fonctionne moins

: . . 578
aujourd’hui comme une donnée »°"".

Toutes ces positions s’accordent pour dire que les normes ne peuvent plus

A , . . . 579 .
étre fixées d’avance et cela pour trois raisons essentielles”™ " :

D’abord, la simplicit¢ du raisonnement juridique classique ainsi que la
division des taches qui permettaient sa mise en forme et sa mise en application ont
¢té submergées par I’incorporation au droit de savoirs et de logiques multiples :

économique, psychologique, sociologique.

Ainsi, la pensée économique par exemple, a fait son apparition dans le
discours juridique a travers I’entreprise. Selon Lagarde, évoquer [’entreprise, c’est
favoriser la réalité de I’exploitation plutét que le sujet de droit qui la sous-tend. Dans
ce cas, c’est bien le réel qui est appréhendé, au-dela des catégories juridiques
habituelles®®®. Cette incorporation a mené & Déclatement des procédures de

raisonnement et de la division des taches.

Ensuite, le principe du droit & la vie sociale a nécessité des raisonnements
conséquentialistes qui rendent inadéquate la démarche normative consistant a définir

d’une maniére a priori, générale, fixe, abstraite et permanente, les reégles de droit.

Enfin, il faut prendre en compte notamment dans le domaine de la recherche
expérimentale, le facteur temporalit¢ largement imprévisible. Des situations
nouvelles peuvent surgir ou les informations manquent. Il ne faut donc pas raisonner

sur des alternatives pré- structurées.

L’objectif de la méthode procédurale est donc d’étudier chaque situation
dans sa complexité par des autorités qui tirent leur légitimité de leur aptitude a
mesurer ’exacte portée des enjeux en conflits, car la plupart des questions soumises
a la démarche procédurale se posent en termes conflictuels. En effet, «il s’agit le

plus souvent d’opposer des droits et des pouvoirs, des obligations et des libertés et

378 ) Lenoble, « Droit et communication », A-S Ginon, P Lokiec, | Vacarie (dir) Recherche biomédicale

et procéduralisation du droit , Ronéo, Juillet 2000, p 3.

> | Lenoble et J Demunck, « Droit négocié et procéduralisation », dans Droit négocié, droit
imposé ? P Gérard, F Ost, M Van de Kerchove, Publications des facultés universitaires Saint-Louis,
Bruxelles, p191.

>80y Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation
et procéduralisation), op cit, p150.
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c’est en conséquence par une organisation raisonnée de la controverse qu’une

solution peut émerger »**,

Ainsi, a partir du moment ou la regle abstraite qui constitue la majeure du
syllogisme judiciaire n’est plus suffisante, il en découle que la solution ne se déduit

plus de la régle, mais elle ressort a I’issue de la procédure582.

Sous-section 11 : Les fondements de la procéduralisation

Quant & son fondement philosophique, plusieurs théories ont été mises en
place pour légitimer le recours a la procéduralisation du droit. Il s’agit
principalement de la théorie de la justice basée sur le pluralisme des valeurs, celle de
la discussion qui repose sur une dimension communicationnelle, et enfin, celle de la

bioéthique qui repose sur la rationalité du droit de la bioéthique.

81 La théorie de la justice

Cette théorie, basée sur le pluralisme des wvaleurs, a été élaborée

principalement par Rawls>®,

Elle conduit & mettre en place un consensus fondé
d’une maniere exclusive sur les régles de procédure. Cette construction est possible
du fait de I'impartialit¢ et le non dogmatisme de ces régles de procédure. Il existe
selon lui une conception de la justice procédurale «... il n’y a pas de critére de
justice indépendant; ce qui est juste est défini par le résultat de la procédure elle-
méme »***.  Ainsi, le principe de justice est construit par un processus de

délibération. «C’est une procédure correcte ou équitable qui détermine si un résultat

By Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation

et procéduralisation), op cit, p153.

> |dem, p. 146.

John Borden Rawls est un philosophe né a Baltimore le 21/02/ 1921, et est décédé le
24/11/2002. Ses ceuvres principales sont «théorie de la justice» (1971), « Libéralisme
politique »(1993) « La justice comme équité » (2001)

8 Rawls, «Justice et démocratie », dans S Monnier Les comités d’éthique et le droit. Eléments
d’analyse sur le systéme normatif de la bioéthigue, op cit, p 225.
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est également correct et équitable, quel qu’en soit le contenu, pourvu que la

procédure ait été correctement appliquée »*%.

Ce principe de justice se réalise par la coopération sociale dont le fondement
repose sur la procédure, c'est-a-dire sur les conditions d’organisation de la société,
par la poursuite de buts communs, lesquels, du fait de leur pluralisme sont

indéterminables®®. Dans cette logique, 1’Etat doit rester en dehors de ce processus.

Pourtant, cette théorie ainsi congue n’est pas exempte de critiques. D’abord,
I’Etat ne peut rester neutre en cas de conflit de valeurs, sa non ingérence peut, au
lieu de conduire & un consensus, mener a un éclatement de ces valeurs. Il se doit

d’intervenir en légiférant dans certains cas.

Ensuite, il est risqué d’avancer que la justice est réalisée par le seul respect
d’un processus de délibération car cela reviendrait & reconnaitre que la justice n’est
plus réalisée par le droit et cela annoncerait I’expansion de la procéduralisation au
détriment d’un droit en déclin. Il faut préciser que selon la formule romaine célébre,
la justice est une volonté de rendre a chacun ce qui lui est dd. Or le terme droit vient
de ce qui est juste et bon, jus. Ce qui signifie que la fonction essentielle du droit est

justement la recherche de la solution juste®®.

C’est en cela que la procéduralisation
peut apparaitre comme concurrente au droit. Pourtant, la procéduralisation ne peut
étre considérée comme concurrente au droit. En cela, certains diront méme que la
procéduralisation n’est autre qu’un mode de juridicisation de la science®®, en ce
sens qu’elle participe a I’emprise du droit sur la science notamment, ainsi que sur la

société d’une fagon plus globale.

Le principe de justice basé sur le pluralisme des valeurs a été repris par les
sciences sociales. L Boltanski® et L Thévenot™, tous deux sociologues, ont

développé un pluralisme des valeurs monté sur six ordres de grandeurs supposés

% Rawls, « a theory of justice », dans Ethics, The essential writings, edited by Gordon Marino,

New York, Modern Library, p 381.
>86g Monnier, Les comités d’éthiqgue et le droit. Eléments d’analyse sur le systéeme normatif de la
bioéthique, op cit, p 225.
7 R Binet, Droit et progres scientifique, op cit, p 169.
A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 84.
Luc Boltanski est un sociologue francais né le 4/01/ 1940. Il est [linitiateur du courant du
pragmatisme aux cOtés de Laurent Thévenot.
>% Laurent Thévenot est un économiste et sociologue francais, né en 1949.
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assurer la justesse des actions dans la société®®’. La décision de recherche

biomédicale n’est juste que si les acteurs intégrent un certain nombre de valeurs. Ces

ordres de grandeurs sont>% :

— La grandeur marchande: cette wvaleur prend en compte le nécessaire
compromis entre les intéréts individuels dans un rapport. L’acte de recherche
sera juste si le patient a été indemnisé ou rémunéré.

— La grandeur industrielle : elle vise I’efficacit¢é en tant qu’action de production.
En matiére de recherche, il y a lieu d’y associer les contraintes d’utilit¢ de la
recherche.

— La grandeur domestique : cette valeur est la confiance indispensable entre le
chercheur et le sujet a la recherche.

— La grandeur civique: elle fait appel aux droits fondamentaux, notamment au
principe de dignité de la personne qui est mis en avant dans la protection de
cette derniére.

— La grandeur liée a 1’opinion: selon cette grandeur, ce qui est conforme a
I’opinion publique est juste. En matiere de recherche biomédicale, cette
grandeur conditionne 1’acceptabilité de ’acte.

— La grandeur de la justice de [D’inspiration: cette grandeur étant difficilement

concevable dans le domaine de la recherche biomédicale et de la bioéthique.

Ainsi, une décision de recherche biomédicale est considérée comme juste si elle
prend en compte ces ordres de grandeurs apreés 1’¢élaboration d’un nécessaire
compromis entre des logiques et des intéréts souvent contradictoires. En cela, le
droit peut amener les acteurs avec une certaine contrainte, a se déplacer d’une

grandeur & une autre®.

Ce type de compromis se retrouve en droit algérien qui semble favoriser ce
systtme d’ordres de grandeur. En effet, il ressort de [Darticle 27 de I’arrét¢ du
Ministéere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliére relatif aux essais
cliniques que: «le comité donne son avis sur les conditions de validité de la
recherche au regard de la protection des personnes notamment leur information

avant et pendant la durée de la recherche et sur les modalités de recueil de leur

1| Boltanski et L Thévenot, De la justification, les économies de la grandeur, Gallimard, 1991.

A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 100.
Idem.
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consentement, les indemnités éventuellement dues, la pertinence générale du projet
et ’adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en ceuvre ainsi que la

qualification du ou des investigateurs »*.

Cet article est une reprise de I’article L
209-12 du Code de la santé publique francais. Certaines grandeurs en ressortent
telles que la grandeur civique puisqu’il est question de protection des personnes, de
grandeur marchande par les indemnités, la grandeur industrielle par les moyens mis

en ceuvre et la qualification des investigateurs.

A cOté de cette théorie de la justice de Rawls, une autre théorie tente de justifier
le recours a la procéduralisation notamment dans les recherches biomédicales, il

s’agit de la théorie de la discussion de Habermas.

811 La théorie de la discussion

% De cette théorie

Cette théorie de la discussion a été pronée par J Habermas
de la discussion ressort la fiction de la volonté générale qui se dégage de la majorité
par une autre fiction qui est celle de 1’auto organisation consensuelle de la société
grace a la délibération de tous les citoyens concernés aprés un processus de
discussion®®. Selon Habermas: « L’influence d’opinions publiques qui se sont
constituées de maniere informelle doit pouvoir se transformer en pouvoir

communicationnel et de 13, en pouvoir administratif »*°".

Cet aspect communicationnel est encore absent des comités d’éthique en
Algérie ainsi que du Conseil National de 1’éthique des sciences de la santé. En effet,
la publication d’avis n’est toujours pas pratiquée par ces instances pour permettre
une réelle publicité de leurs travaux et donc de leur soumission aux débats et aux

discussions publiques.

Dans le domaine de la bioéthique, une autre théorie a été mise en place pour
legitimer le recours a la procéduralisation par la néegociation gouvernée par les

principes de I’autonomie de la volonté et de la bienfaisance.

> Art 27 de I'arrété du MSRH n°387 du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

Jirgen Habermas est un philosophe allemand, né le 18/06/ 1929 a Diusseldorf. Ses ceuvres
principales sont « Droit et démocratie » (1992), « De I'éthique de la discussion » (1991).

>% 5 Monnier. Les comités d’éthique et le droit, p cit, p 225.

J.C Poulain. «Rencontre avec Habermas». Le Monde du 10/01/1997, dans S Monnier Les
comités d’éthique et le droit, op cit, p 225.
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8111 La théorie de la bioéthique

Cette théorie a été mise en place par Engelhardt®®. 1l préne comme
fondement de la bioéthique la négociation, a partir de laquelle il construit une
conception procédurale. La négociation apparait comme un moyen pacifique de
résoudre les conflits. Elle est gouvernée par deux principes: le principe d’autonomie
et celui de bienfaisance. T Engelhardt fait évoluer le principe d’autonomie qu’il
nomme «principe de permission.» Au fil de sa construction, il fait méme disparaitre

9 " Ainsi, T Engelhardt propose une

le critere de 1’indisponibilité du corps humain
¢thique procédurale qui favorise la recherche d’un accord par la technique de la
négociation, alors méme que les parties ne se rejoignent pas sur leurs convictions

éthiques.

C’est 13 que cette théorie rejoint la construction faite par Childress®® et
Beauchamp®®. En effet, ces philosophes conditionnent la rationalité du droit de la
bioéthique par la mise en équilibre de deux principes qui sont ceux d’autonomie de

la volonté et de bienfaisance.

Pourtant, ces principes eux-mémes ne sont pas d’interprétation unifiée car si
I’on prend I’autonomie, elle ne se base pas sur les mémes références. Elle peut faire
appel a la faculté de choix par la prise en compte de valeurs morales universelles, ou

%02 Quant au principe de

peut aussi s’envisager comme une simple libert¢ d’action
bienfaisance, il englobe lui aussi deux volets, celui des droits de I’homme et celui de
Iutilité. Le respect des droits fondamentaux met en ceuvre le principe de dignité
humaine pouvant soit véhiculer celui du respect de I’intégrit¢ du corps humain ou
celui de l’autonomie de la volonté. L’utilit¢ quant a elle fait appel au principe de
proportionnalité risque/bénéfice, ainsi qu’a D’apport de la recherche scientifique pour

améliorer la condition humaine.

> W Tristram Engelhardt est un philosophe américain, né en 1941. Auteur de nombreuses

publications en philosophie de la médecine et en bioéthique notamment.
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600

James, Franklin Childress est un philosophe et théologien américain, né le 4/10/ 1940. Il s’est
consacré a I’éthique, notamment dans le domaine biomédical.
! Tom Beauchamp est un philosophe américain qui s’est spécialisé dans la bioéthique. Il a été

influencé en cela par Hume. Il a coécrit Principes de I'éthique biomédicale, avec James Childress en
1985.
82 A-S Ginon, et P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, op cit, p 99.
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Ainsi, les trois théories regroupées, la théorie de la justice de Rawls, celle de
la discussion de Habermas, ou encore celle de la bioéthique de Engelhardt
recherchent toutes le moyen de faire ressortir des valeurs communes tout en
respectant I’individualisme identitaire. La méme méthode est proposee: le recours a
I’entente ou au consensus comme facteur d’uniﬁcationBOg, car le recours au
consensus permet un égal respect aux formes de vie, ce qui est inconciliable avec le
systeme de vote majoritaire qui ne tient pas compte des minorités ou des droits des
communautés. Ils proposent donc a la place des procédures équitables de décision, et

invoquent la procédure comme source de légitimité.

Section_ 11 : Justifications et critiques de la méthode

Le concept de procéduralisation revient a concevoir cette derniere comme un
mode¢le nouveau d’un droit qui se transforme et qui semble s’imposer dans beaucoup
de secteurs, notamment celui de I’expérimentation sur les sujets humains a travers
I’intervention d’un mode particulier de régulation juridique (Sous-section 1), méme

si cette technique n’a pas échappé aux critiques (Sous-section II).

Sous-section | : Nécessité et justifications de la procéduralisation

La régulation est un mode d’analyse qui permet de suivre les transformations
en cours que connait le phénoméne juridiqgue par le changement du type de
régulation adopté par I’Etat et aboutit a la prédominance de la procéduralisation en
tant que procédé de régulation par le droit principalement au lieu d’autres sortes de

régulations possibles dans le domaine de la recherche biomédicale notamment.

81. Le concept de régulation juridique

Pour bien comprendre I’utilité de la procéduralisation dans la régulation du
secteur de la recherche biomédicale, il est d’abord nécessaire de cerner le concept de

régulation juridique.

%9 5 Monnier Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 224.
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Le concept de régulation trouve ses origines dans la méthode scientifique.
Apparu au XIllII siécle dans les sciences techniques (machine de Watt) puis au XIX
siccle en physiologie avec Claude Bernard, le concept s’est étendu aux sciences
sociales apres la seconde guerre mondiale, recouvrant: «’ensemble des processus
par lesquels les systemes cherchent a maintenir leur état stationnaire en annulant

I’effet de perturbations extérieures »°*.

A partir de la et grace a la démarche
systétmique qui se base sur I’interdépendance et [I’interaction des ¢éléments qui
constituent la réalité sociale, le concept de régulation s’est diffusé dans la sociologie,
la science économique, la science politique, et a partir de la, dans [’action
publique®®, ou il se retrouve au centre de I’analyse des politiques publiques. En
effet, avec le renoncement & la politique « étatocentrique »*®, une conception
nouvelle de I’Etat s’est mise en place favorisant les processus de négociation et de

compromis entre les acteurs au sein de 1’action publique.

Le concept de régulation dans un sens général regroupe deux sens différents :
il recouvre d’une part 1’analyse des processus par lesquels tout groupe social arrive a
maintenir sa cohésion et sa survie malgré la diversité des intéréts qui existent en lui.
I recouvre d’autre part 1’analyse des processus de transformations que connaissent
les sociétés contemporaines et dont la complexité des problémes impose d’adopter

des mécanismes de plus en plus souples d’intégration et de coordination.

Le concept de régulation juridique n’a pas échappé a ces significations
différentes mais non incompatibles qui d’ailleurs se rejoignent et se complétent.
Dans ce sens, il recouvre trois sortes de significations possibles: la régulation est
d’abord vue comme un attribut substantiel du droit car ce dernier remplit en lui-
méme une fonction régulatrice. 1l peut aussi étre entendu comme la caractéristique
de I’Etat de providence, ou enfin comme !’indicateur des transformations en cours

du phénomene juridique.

604 Chevallier, La régulation juridigue en question, Paris, LGDJ, 2001, p 827.

Idem, p 829.
J-C Thoning, « L'usage analytique du concept de régulation », dansles métamorphoses de la
régulation politique J Commaille et B Jobert (dir), Paris, LGDJ, 1998, p 35.
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A. La fonction régulatrice du droit

L’une des fonctions du droit est la régulation, en effet, le droit est d’abord un
moyen de régulation des conduites. Il est également en Ilui-méme un systéme
cohérent, fait de dispositifs de régulation, en 1’occurrence les juridictions, qui ont
pour fonction d’éliminer les contradictions qui se présentent®”’. La régulation du
droit est caractérisée par I’imposition de certaines régles de conduite dotées d’une
puissance normative particuliere®®. La régulation apparait ici comme un attribut
intrinséque du droit, destiné a annuler I’effet des perturbations extérieures en

maintenant 1’équilibre du systéeme juridique.

Pourtant, s’il est certain que le phénoméne juridique a certaines
caractéristiques qui définissent la régulation, cette fonction qui lui est inhérente fait-
elle de lui un instrument de régulation sociale efficace et suffisant? Si oui, pourquoi
recourir alors a la procéduralisation dans le domaine de I’expérimentation sur I’étre

humain ?

En fait, si le droit a pour but de réaliser 1’encadrement normatif des conduites
en obtenant certains comportements des concernés, il n’est pas certain d’y arriver,
car il reste, pour les individus, un facteur qui leur est extérieur et vu son aspect
extérieur, 1ils peuvent ne pas s’y conformer et orienter leurs comportements et
actions en conséquence. Il en ressort donc que, malgré la force contraignante qui
S’attache aux regles de droit, leur effet normatif n’est pas garanti. Cette déduction est
confortée par le constat que: «la multiplication des lois va de pair semble-t-il, avec
un accroissement de leur ineffectivité et... elle participerait a une désaffection a

I’égard des régles »°.

Cela fait que Defficacité du droit moderne en tant qu’instrument de
régulation sociale est trés aléatoire et nécessite 1’adoption d’un autre type de droit,
fait de formes plus souples d’encadrement et la réflexion autour d’une autre

signification de la régulation juridique.

%7 F Chazel et J Commaille, Normes juridiques et régulation sociale, Paris, LGDJ, 1991.

J Chevallier, La régulation juridigue en question, op cit, p 831.
X Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation
et procéduralisation), op cit, p 154.
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B. Le droit régulateur

Selon cette autre signification, la régulation n’est pas un attribut intrinséque
au droit, mais la caractéristique d’un nouveau type de droit qui a accompagné 1’Etat

providence.

Selon Mr Chevallier, il existe d’une fagon générale deux fagons de concevoir
la régle de droit®™™; la premiére consiste & délimiter le cadre de ce qui est permis,
des activités licites, et de laisser les individus libres de mener leurs actions. C’est le
mode de I’interdit dans lequel tout ce qui n’est pas interdit est permis. Ce mode
construit selon la philosophie libérale a ét¢ adopté par les Etats Unis d’Amérique qui
optent pour un quadrillage juridique ouvert et préservent une marge importante a la
volonté individuelle. En effet, la philosophie américaine est pour la protection des
droits individuels et le libre choix. Son adage est « nous n’aimons pas les lois, nous
aimons la libert¢é »™'. En 1891 déja, la Cour supréme américaine jugeait que:
«aucun droit n’est plus sacré ou plus protégé par la Common law que le droit de
chaque individu a la possession et au controle de sa propre personne, libre de toute
restriction ou interférence due aux tiers sauf clair et incontestable commandement de

la loi »%*2.

La deuxieme facon de concevoir la régle de droit est nettement plus
interventionniste. En effet, elle procéde par voie de prescriptions et d’injonctions en
dictant les conduites de maniere positiviste. Ce modéle repose sur une vision
interventionniste du droit et entoure la régle d’un dispositif effectif de contrle et de
normativisme menant a la régulation des comportements selon 1’avis de J.Chevallier.
Ce modele est apparu avec 1’avénement de I’Etat providence. Le droit y est congu
comme un instrument aux mains de I’Etat, et mis au service de politiques publiques
dans le but d’atteindre des objectifs et de produire des effets économiques et

sociaux.

610 Chevallier, La régulation juridique en guestion, op cit, p 832.

F Touraine-Moulin, « La bioéthique aux Etats-Unis», dans Bioéthique, bioéthiques L Azoux-
Bacrie (dir) Bruylant, 2003, p 148.
f2g Hennette-Vauchez, Le droit de la bioéthique, La Découverte, Paris 2009, p32.
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La premiere conception de la regle donne lieu a un droit de type formel qui,
tout en fixant le cadre formel, laisse aux acteurs la liberté de fixer de fagon

autonome leurs options matérielles®*?,

Par opposition, la deuxiéme conception née avec I’Etat providence donne
lieu a un droit de type matériel, c’est la loi qui définit la substance de 1’action
légitime. Pour avoir eu des buts de régulation, ce droit a été vivement critiqué,
entrainant la crise de 1’état providence, car accusé d’étre injuste puisqu’il assure des
avantages a certains au détriment d’autres. Il est aussi accusé¢ de perturber 1’ordre en

empéchant 1’ajustement spontané des intéréts.

Cette conception intrusive de la régulation a été remplacée suite a la crise de
I’Etat providence par une régulation qui permettra de mesurer les transformations

que subit le phénomeéne juridique. Ce sera le droit de régulation.

C. Le droit de la régulation

Né de la crise de I’Etat de providence et de la globalisation, le droit de la
régulation apparait comme un droit nouveau différent en tout du droit reglementaire
classique. Du droit abstrait, général, et permanent succéde un droit caractérisé par
«son adaptation au concret, son rapprochement des individus, son adéquation au

14

contexte des sociétés qu’il prétend régir»***. Ce mouvement a été qualifié de

déreglementation.

Par opposition a la réglementation qui concerne «un type de regles
juridiques tendant, pour I’essentiel, a imposer des conditions, restrictions ou
exigences de conformité a des actes juridigues ou matériels, a des activités,

opérations, relations ou choses »**°, la déréglementation consiste en :

— Soit la suppression d’un corps de régles spéciales concernant des situations ou
des pratiques. Celles ci vont alors se retrouver sous D’empire du droit

commun. A titre d’exemple, ces situations soumises aux regles qui régissent

3 A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, op cit, p 4.

G Timsit, «Les deux corps du droit: essai sur la notion de régulation », Revue francaise
d’administration publique n° 78, 1996, p 375.

®> A Jeammaud, « Introduction & la sémantique de la régulation juridique », dans Les
transformations de la régulation juridigue, op cit, p .71.
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les biens et la propriété, deviendront soumises aux regles qui régissent les
obligations et contrats.

— Soit la substitution de dispositions propres au méme secteur par des regles de
nature procédurale.

— Soit par I’adoption de dérogations conventionnelles qui modifient ou
permettent une ouverture de ces dispositions affaiblissant ainsi ou  faisant

disparaitre leur caractére d’ordre public.

Ainsi, la déréglementation ne signifie pas la soustraction de 1’objet qu’elle
concerne au droit, mais plutot le passage d’un genre de régles de droit a un autre. Il
s’agira dans des cas d’un retour d’un droit de type matériel & undroit de type

formel, ou, dans d’autres encore, le passage a un droit procédural.

La déréglementation peut se présenter comme un mouvement de grande
envergure, modifiant de facon irréversible 1’ordre juridique, comme elle peut ne
concerner que des questions ou des activités particulieres par exemple le
remaniement du régime d’une activit¢ économique par la suppression d’un
monopole ou encore la restitution de la liberté de fixation des prix. Il semblerait que
I’Algérie s’inscrive dans le second type d’opérations qui a tendance a s’étendre a

d’autres secteurs économiques ou sociaux.

Ce mouvement de déreglementation ne doit pas étre confondu avec la
dérégulation®® puisque la déréglementation est un mouvement de régulation qui
subit, en méme temps que les transformations du phénoméne juridique, des
changements dans ses modalités. «La déréglementation aboutit en somme a la mise
en ceuvre de nouvelles formes de régulation, a une régulation par d’autres moyens
parmi lesquels le contrat occupe une place de choix »®’. L’intervention de I’Etat qui
reste  indispensable, se manifeste par d’autres formes, telles les autorités
administratives indépendantes, ou encore les structures consultatives tels les comités
d’éthique. En se différenciant de la dérégulation, la procéduralisation ne marque pas

un renoncement de I’emprise du droit sur le contenu des actions. Cette emprise est

S8 R Zouaimia, Droit de la régulation économique, Berti Editions, Alger, p 15.

Idem, p 14.
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bien présente, sauf qu’elle s’opére de mani¢ére originale en imposant aux personnes

non pas ce qu’il faut faire, mais comment il faut le faire®'®,

En cela, la régulation permet de suivre les transformations que connait le
phénomene juridique puisqu’elle change d’aspect et de méthode en fonction de ces
mémes changements. La tendance semble confirmer que la régulation s’¢loigne de
sa conception classique de type formel ou substantiel pour devenir procédurale mais
toujours substantielle. Elle peut étre analysée comme un compromis entre ces deux

modeéles de régulation traditionnels®*®.

En cela, la procéduralisation apparait comme un compromis entre les modes de
régulation traditionnels. La conception traditionnelle de la régulation repose sur une
conception formelle et matérielle. Elle semble pourtant évoluer vers une conception

procédurale et substantielle®?°

. Ainsi, la logique procédurale attachée au mode d’élaboration et
a la teneur des normes, s’associe a la logique substantielle fondée sur les valeurs pour apporter

la légitimation de la norme dans le domaine de la recherche biomédicale.

En fait, il y a risque de confusion entre la procéduralisation et le formalisme.

Vu P’essor de la procéduralisation, il semble nécessaire de les distinguer.

D’abord, la procédure, dans cette vision de la procéduralisation, peut-étre
définie comme «I’ensemble des actes successivement accomplis pour parvenir a une

621 Elle est un élément constitutif de la décision®. Quant aux exigences

décision »
de I’écrit, ce sont des regles de forme qui ne font que constater une décision déja

prise.

Les exigences de motivation ou de consultation sont des régles de procédure
en ce sens qu’elles participent a la décision. Dans le cas d’essai clinique par
exemple, la décision d’autorisation ne peut aboutir dans les essais sans finalité

thérapeutique sans [’avis préalable du Comité National d’éthique des sciences de la

818 p Lokiec, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation et procéduralisation), op

cit, p 180.

19 A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit», op cit, p 83.

620 ) Lenoble, Droit et communication, Paris, Editions du Cerf, Collections Humanités, 1994, p 20.

G.Cornu, Vocabulaire juridique, Association Henri Capitant, Puf.

P Lokiec. « Procéduralisation a [I’épreuve du droit privé», dans Les évolutions du droit
(contractualisation et procéduralisation), op cit, p 193.
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santé®. 1l en ressort donc que «la procédure n’est pas un simple mécanisme, (mais)

le support de régles de fond qui supposent une discussion contradictoire avant que
les décisions de Iemployeur ne deviennent définitives »**. Cela ressort de la
multitude de contraintes que la décision doit respecter et intégrer et prouve I’emprise
du droit sur le contenu des actions®®. En cela la différence est claire avec un droit de
type formel qui ne vise qu’a établir les formes de I’action laissant aux parties la

liberté de déterminer, de fagon autonome, le contenu des options matérielles.

Cette distinction se retrouve dans le régime des sanctions. En effet, « parce
qu’elles ont pour objet I’¢laboration de la décision, les régles de procédure sont
susceptibles de retentir sur sa validité, tout au moins sur sa justification »°%. Ainsi,
I’irrégularit¢ de la procédure peut remettre en question le fond de la décision, car les
regles de procédure sont sanctionnées comme des régles de fond, en ce sens qu’elles

d627

constituent des garanties de fon et que leur contravention est interprétée comme

une absence de cause réelle et sérieuse®?.

Par ailleurs, la procéduralisation signifie que la norme n’est pas fixée
d’avance mais elle est déterminée dans le contexte du moment pour un maximum de
justice et de rationalité. En cela, elle se distingue du droit de type matériel ou c’est la

loi qui définit elle-méme la substance et le fond de ’action.

Ces deux conceptions, a savoir celle formelle et matérielle, et [Dautre
procédurale et substantielle semblent a priori s’opposer. Pourtant, selon S. Monnier,
«ces deux conceptions ne s’opposent pas car la procédure participe d’une certaine
forme de Ilégitimité formelle et que la substance fonde une certaine forme de

légitimité matérielle »*%,

Dans le cadre de la conception formelle, ce qui compte pour évaluer la

légitimité de 1’acte, c’est ’auteur de la norme, le support de cette norme, son mode

23 Art. 168-3 de la loi n° 85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé. JO n° 8 modifiée

et complétée par la loi n° 90-17 du 31 Juillet 1990., jo n°35 du 15 AoGt 1990.
%24 ppy Waquet, « Les plans sociaux », Revue de Jurisprudence Sociale n° 5/96, p 309.
A-S Ginon et P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, op cit, p 11.

P Lokiec, « Procéduralisation a I’épreuve du droit privé », op cit, p 193.

Cass. Soc. 28 Mars 2000. D 2000 IR. P. 121, dans S Frossard, « La sanction de la violation d’une
procédure disciplinaire conventionnelle, signe de la procéduralisation du droit du travail », D. 2001
Jur, p 395.

%28 p Lokiec, « Procéduralisation a I'épreuve du droit privé », op cit, p 193.
S Monnier, Les Comités d’éthique et le droit, op cit, p 35.
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d’adoption. Tandis que dans le cadre de la conception procédurale, c’est I’ensemble
du processus d’¢laboration et d’application de la norme qui compte, de la phase
préparatoire & la phase de réalisation de ces normes. Le but est de rendre le systeme
normatif plus pragmatique et accueillant d’autres systémes normatifs grace au

phénomeéne d’internormativité.

Par ailleurs, la conception matérielle du droit veut que les normes ne soient
plus justifiées par 'organe et la procédure de leur création, mais aussi par leur
contenu. Quant & la conception substantielle, elle va encore plus loin car elle associe
au contenu, I’apport des valeurs et des droits fondamentaux. Il est évident que cette
logique substantielle est bel et bien au cceur de la bioéthique, et que la conception
procédurale est justifiée par «son impartialité, autrement dit, sa tolérance a 1’égard
des autres formes de la vie »®. C’est en partie pour cela que la méthode procédurale

est nécessaire en recherches biomédicales.

8I1 Prédominance de la procéduralisationen matiere de

recherches biomédicales

Pourquoi la méthode procédurale est- elle nécessaire en matiere de

recherches biomédicales ?

Les recherches biomédicales constituent un terrain de prédilection pour la
procéduralisation du droit a cause de I’inadéquation des modes traditionnels de
régulation. En effet, les recherches biomédicales relévent d’un savoir difficile

d’acces au droit et au juriste, celui de la science. Devant cet état, le droit pourrait 63l

— Soit reléguer ces questions au domaine extra-juridique, par exemple dans
celui de I’éthique et abandonner les recherches biomeédicales a la liberté
contractuelle, d’autant plus que la complexit¢ de ce savoir le rend
difficilement accessible au juge qui reste peu sollicité dans cette matiere.
Cette complexité le rend également difficilement réductible aux cadres
normatifs connus comme la loi ou encore le contrat. Pour illustrer cette

position, le procureur général Dupin disait a propos de la responsabilité

%% 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 225.

P Lokiec, « Procéduralisation a I'épreuve du droit privé », op cit, p 181.
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médicale en 1835 que:«Ce sont la des questions scientifigues a débattre
entre docteurs, qui ne peuvent constituer des cas de responsabilité civile et
tomber sous 1’examen des tribunaux »**2,

—  Soit se prononcer sur le savoir scientifique dans son ensemble en définissant a
priori et definitivement toutes les regles de validit¢ de la recherche
biomédicale. Dans ce contexte, il s’agirait donc de procéder par interdictions

et réglementer a I’avance quelles sont les recherches qui sont interdites et

quelles sont celles qui sont autorisées.

Cette problématique pose celle des rapports qu’entretiennent le droit et la
science. Le droit doit-il orienter la science, 1’encadrer, se positionner, ou doit-il au
contraire se laisser guider par la science pour ne pas entraver son progres? Cette

633 percevant

problématique a été reprise par R Savatier a la fin des années quarante
d’emblée les dangers potentiels que pouvait constituer la science, il demandait que le
droit s’engage activement pour sauvegarder les droits de la personne humaine et cela
en favorisant 1’adaptation du droit pour éviter qu’il ne prenne du retard par rapport a

la science.

A Dinverse, G Ripert lui pronait la nécessit¢ au droit de conserver ses
fondements essentiels. S’adapter serait reconnaitre la primauté de la science, or il ne
doit rien y étre. Cette proposition tient en fait d’une position statique du droit qui se

doit d’interdire et de freiner toute évolution scientifique qui menacerait le droit®®*,

\

La méthode procédurale se propose de permettre I’adaptation du droit a
I’évolution de la science, mais tout en favorisant une légitimité substantielle qui
permet de centrer la réflexion sur la défense des droits fondamentaux, notamment
par la consécration de la dignit¢ humaine qui traduit notamment «la réhabilitation

de I’humanisme juridique »**°.

%2 p Lokiec, « Procéduralisation 2 I’épreuve du droit privé », op cit, p 181.

R Savatier, Les métamorphoses économiques et sociales du droit civil aujourd’hui, Dalloz, Paris,
1948.

alc Ripert, Les forces créatrices du droit, 2¢e édition, LGDJ, Paris, 1955.

V Réa, La liberté de la recherche en matiere de bioéthique, op cit, p 57.
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Selon J-R Binet, quand le droit rencontre le progres scientifique, il se modifie, il
évolue®™®. Cette rencontre peut se faire de deux maniéres différentes qui se

répercutent sur la nature et la finalité de I’intervention du droit.

Dans un premier cas, I’exemple utilis¢ sera celui de [1’écrit sur support
électronique. Le droit s’est transformé en accordant la méme force probante aux
écrits sur support papier ainsi qu’aux écrits sur support électronique. Dans ce cas ci,
I’intervention du droit vient pour recevoir de nouvelles données issues du progres
scientifique et permettre leur intégration dans la regle de droit en vue de leur

application.

Dans un deuxiéme cas qui sera celui de la biomédecine, la fonction du droit est
différente. Le cas de [D’autorisation des expériences sans bénéfice direct en est une
illustration. En effet, Le droit consacre le principe de I’inviolabilit¢é du corps humain
et interdit toute atteinte a son intégrité physique. Pourtant, une premiére dérogation a
ces principes est apportée par l’acte thérapeutique: le médecin est autorisé a porter
atteinte a D’intégrité du patient si cet acte s’inscrit dans un acte de soin. Dans ce
cadre, la dérogation a été portée aux expérimentations humaines sur des malades
recevant des traitements a titre d’essais. Pourtant, avec |’expansion de [I’industrie
pharmaceutique, le nombre de sujets aux expérimentations devait exploser. Pour
cela, le recours aux sujets sains s’est avéré indispensable. Les expérimentations sans

bénéfice thérapeutique direct furent ainsi autorisees.

Dans ce cas ci, le droit n’est pas intervenu pour recevoir le progres, mais bien
pour Dl’autoriser et en lever I’interdiction qui le limitait a la base. Cette attitude a été
vivement critiquée par une frange de juristes qui accuse le droit de rechercher un

label de scientificité®®’.

En cela, le droit est accusé de se préoccuper d’encadrer le
progrés scientifique loin des valeurs qu’il a lui-méme portées, & savoir, la
préservation de D'intégrit¢ du corps humain et de sa dignité et qui constituent son
fondement et sa raison d’étre et ses finalités. Pire encore, selon O Camy, «la
question des valeurs et des fins ne se pose plus»*® dans la mesure ou les finalités

ont été mises en arriere plan, laissées pour compte. Ce qui fera dire a M Villey

636 J_R Binet, Droit et progrés scientifique, puf, 1°° édition, 2002, p 5.

J-R Binet, Droit et progres scientifique, op cit, p 141.
V O Camy, Positivisme et irrationalité des valeurs, thése de doctorat, sciences politiques,
Université Paris |, 1990, p 147.
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lorsqu’il accusera le positivisme juridique de scientiste que «nulle part la
méconnaissance délibérée des causes finales n’a été aussi dommageable que dans la

science du droit »*°.

Ce qui est certain, c’est qu’aujourd’hui, il est plus que nécessaire pour le droit de
contrler les recherches biomédicales car elles peuvent porter atteinte a [’étre
humain en menacant sa santé ou sa dignité. Ainsi, la problématique qui se pose au
juriste c’est comment de trouver les moyens d’intégrer ce savoir particulierement
complexe et évolutif qu’est la science, dans la définition de la régle de droit, et
d’envisager une régulation juridique de ces recherches. La apparait la réelle utilité de

la procéduralisation.

La réponse ne peut se faire d’une manicre tranchée et définitive, sauf pour les
recherches qui appellent une interdiction catégorique comme c’est le cas pour le
clonage. Mais hormis ces cas qui ne supportent pas de transaction, les autres types
de recherches nécessitent une évaluation au cas par cas, a travers des réegles tirées du
savoir et qui peuvent devenir juridiques par leur adoption par le droit. On entend par
la entre autres, les standards juridiques qui sont soumis dans leur application a une

interprétation contextuée.

Ainsi, une procédure élaborée a été mise en place, assortie de deux sortes de
contraintes, les premiéres assorties a la création d’instances chargées d’apprécier la
validit¢ des recherches biomédicales, les secondes relatives a [D’appréciation de

I’objet et de la finalité de la recherche soumise a consultation par ces instances.

Dans cette démarche régulatrice  procéduralisée, méme les autorités
administratives ont été influencées dans leur mission d’autorisation ou de sanction.
Cet engouement pour cette conception se renforce par le déclin du rble de la loi.
D’une part, les régles du législateur semblent de moins en moins utiles et semblent
mises a mal par un mouvement de contractualisation du droit dans le cadre de la

refondation sociale®*.

I est constaté une hyper activit¢é du législateur. Cela s’est
particulierement vérifie aupres du législateur algérien. En effet, en [’espace de

quelques années, son activit¢ par 1’¢laboration de lois dans de multiples secteurs

9 M Villey, Philosophie du droit, t1, n°111, p 171, dans J-R Binet, Droit et progres scientifique, op

cit, p 154. Voir aussi M Villey, La formation de la pensée juridigue moderne, Puf, 2013.
*9p Lokiec, « Procéduralisation a I'épreuve du droit privé », op cit, p 154.
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s’est accentuée du fait, entre autres, de I’entrée de 1’Algérie en économie de marché,
et de ses tentatives d’accéder a I’OMC pour intégrer le mouvement de la

mondialisation.

Pourtant, cette inflation Iégislative, qui n’est pas propre au droit algérien,
s’est accompagnée d’un manque d’effectivit¢ de la loi. En méme temps, Ile
mouvement de procéduralisation prend de ID’ampleur traduisant ainsi un réel

changement dans la conception de la regle.

En effet, la norme se transforme de norme catégorique en norme
hypothétique® : tandis que la norme catégorique est de fait un principe catégorique
qui vaut en soi et pour soi, la norme hypothétique quant a elle est conditionnée par
son aptitude a atteindre le but annoncé. Cela correspond parfaitement a la procédure
qui concrétise la méthode procédurale, celle ci consistant a définir des objectifs,
souvent constituant des reconnaissances de droits que les procédures se chargeront

d’atteindre.

En cela, la procéduralisation répond d’une maniére technique a une demande

d’individus soucieux de faire respecter leurs droits.

Elle trouve également une légitimation dans le fait que ce modele vise selon
certains auteurs, la réalisation de droits fondamentaux®*?. La question qui se pose &
travers cette démarche c’est comment faire pour qu’a chaque cas concret, les droits
auxquels chaque partie peut prétendre soient réalisés. Le rdle du juge a moins pour
mission de définir par lui-méme le contenu de I’action que de veiller a ce que les
contraintes argumentatives soient respectées par les acteurs légitimes. Pour cela, le
modele procédural repose sur le modeéle suivant: désigner des autorités compétentes

et instituer des normes et des procédures.

o1 x Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », op cit p.154.
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Sous-section 11 : Critiques de la méthode

Dans la conception procédurale, c’est la délibération publique conduite par des
discussions selon un consensus qui donne a la norme sa légitimité. Pourtant, cette

conception suscite plusieurs critiques :

La construction du droit résulterait donc d’'une méthode empirique,
pragmatique qui change en fonction de 1’opinion publique. Or, au lieu de procurer
stabilité et pérennité, le droit s’installe dans le provisoire et change en fonction des
circonstances, ce qui le marque d’incertitude. En s’inscrivant dans le provisoire, et
en ¢étant soumis a des changements qu’il ne contréle pas, le droit devient

instrumentalisé, ce qui lui fait perdre de son autonomie et surtout de son autorité.

Par ailleurs, cette méthode procédurale basée sur des garanties procédurales
aboutit finalement a autoriser des dérogations a un droit fondamental. En fait, la
reconnaissance d’un principe est suivie de restrictions a ce principe. Ces restrictions
sont légitimées car elles sont conditionnées par des régles substantielles®®. A titre
d’exemple, les essais cliniques sans bénéfice individuel direct portent atteinte au
respect de l’intégrit¢ de la personne humaine qui est un principe constitutionnel. Il
est vrai que les essais cliniques sans bénéfice individuel direct sont soumis a des
procédures encore plus élaborées que les essais cliniques avec bénéfice individuel
direct. De cette maniére, la portée de ce principe est limitée par des procédures qui,
tout en prenant la forme de garanties procédurales, n’en sont pas moins une atteinte

a un principe constitutionnel et parfois a des droits fondamentaux.

Ce constat se vérifie lorsqu’il s’agit des textes qui régissent
I’expérimentation humaine ainsi que leurs textes d’application dans la mesure ou
I’expérimentation instrumentalise le corps dans un but d’intérét général. Cet intérét
général ressort par la poursuite de toute recherche de [’objectif qui consiste a
améliorer la condition humaine. A partir de la, certaines atteintes au principe du
respect de Dintégrité de la personne humaine, ou encore I’inviolabilit¢ du corps

humain s’avérent a la limite justifiées par cet intérét général et tempérées par le

respect de procedures donnees.

% 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 465.
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Ainsi, S Monnier dira pour exprimer cette idée que « les garanties
procédurales peuvent servir a déroger aux droits fondamentaux et de maniére plus
insidieuse que les autres types de dérogation, car, sous couvert d’apporter des
garanties de maniere a encadrer et a limiter certaines pratiques, elles permettent
avant tout de procéder a la légalisation de pratiques jusqu’alors interdites au nom de

certains principes fondamentaux »**.

De plus, le droit, selon ce procédé, pourrait s’apparenter a une technique de
gestion ou de marketing®®, car il devient tributaire de données empiriques de la

réalité sociale, économique et scientifique.

Par ailleurs, les doctrines consensuelles qui se basent sur le pluralisme ne
sont pas suffisamment précises d’un point de vue juridique, car elles entrainent la
reconnaissance du pluralisme a la maniére qu’il a de mettre sur un pied d’égalité

646 e droit devient ainsi

tous les points de vue. Or «si tout se vaut, rien ne vaut»
tributaire  d’intéréts économiques, scientifiques, pouvant satisfaire davantage les
intéréts particuliers que I’'intérét général. Cette situation peut aboutir a une
dénaturation du droit dans sa fonction de cohésion sociale, et peut engendrer un état
ou les garanties procédurales sont au contraire facteur d’un affaiblissement de la
protection des droits fondamentaux par les dérogations qu’elles apportent a ces
mémes droits fondamentaux. En ce sens, le systeme procédural et consensuel risque

de s’opposer au respect des droits fondamentaux.

Ceci étant, il se trouve que les doctrines qui défendent une Iégitimité
procédurale et consensuelle en raison de son impartialité, ne peuvent se vérifier
quand les conflits de valeur ressortent de la sphére privée & la spheére publique. En
effet, ’Etat ne peut rester impartial lorsque I’intérét général est remis en cause. Il est
des questions ou ne pas légiférer favoriserait un laisser faire ou encore le libre choix.
Cela ne peut se concevoir pour des questions telles que 1’avortement ou encore
I’euthanasie ou le clonage. L’intervention de I’Etat devient indispensable car Ila
bioéthique nécessite de faire des choix de valeurs et des choix de société. Ces choix

constituent des garanties pour la protection de la personne humaine, et de ses droits

%% S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 466.

J Commaille, L'esprit sociologique des lois, puf Collection Droit éthique-société, 1994, p 235.
S. Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 231.
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fondamentaux®’. Pourtant, une question essentielle doit étre posée: le respect de la
procédure est-il un gage en soi du bien fondé de la décision subséquente ? La
réponse semble &tre négative, car comme [’avance Pascal Lokiec «il convient
cependant de ne pas céder a la tentation de croire que le bien fondé de la décision est
assuré par le seul respect des conditions procédurales qui I’encadrent, méme si elles

consistent en un véritable débat contradictoire»®*®,

En effet, une décision contraire a
I’intérét du sujet de la recherche ne peut étre considérée comme justifiee du seul fait

qu’elle a été prise dans le respect strict des reégles de procédure.

I se trouve aussi que la procéduralisation n’entraine pas forcément
I’établissement d’une solution juste. Ce serait croire que «c’est une procédure
correcte ou équitable qui détermine si un résultat est également correct et équitable,
quel qu’en soit le contenu, pourvu que la procédure ait été correctement appliquée
»*49  Admettre cela serait consacrer que la procéduralisation constitue un déclin du
droit qui doit, par essence, assurer justice et rationalité. Mais il est vrai que telle
n’est pas la prétention de la procéduralisation qui ne doit pas étre pergue comme

concurrente au droit, mais comme participant a I’emprise du droit sur la société, a

travers tous ses aspects et ses branches.

7 x Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », op cit, p 163.

P Lokiec, « Procéduralisation a I’épreuve du droit privé », op cit, p 197.
J. Rawls, « A theory of justice », dans Ethics, the essential writings. Edited by Gordon Marino,
New York, Modern library, p 381.
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CONCLUSION DE LA PREMIERE PARTIE

A travers les scandales, I’expérimentation humaine est enfin reconnue par le
droit comme une nécessité sociale collective et cela, aprés des siécles de
clandestinité et de souffrances vécues par des personnes humaines vulnérables,
livrées a la monstruosité et aux appetits féroces de scientifiques, de chercheurs et de

financiers dépourvus de toute humanité et de tout scrupule.

Pourtant, malgré cette évidence que le pouvoir que représentait la recherche
biomédicale ne pouvait rester hors la loi, le droit moderne, par sa systématicité, sa
prévisibilité, sa rigidité et son dogmatisme s’est avéré inapte a régir des rapports
complexes, mouvants, sous-tendus par des logiques parfois inconciliables aux

fondements diverses, scientifiques, économiques, politiques, éthiques et éthiques.

Le droit a donc di s’adapter et dans ce secteur, la modernité a laissé place a la
postmodernité ou le réle de I’Etat est un role régulateur. Le pragmatisme a remplacé
le dogmatisme pour encadrer ’acte expérimental dans le cadre de politiques de santé
publique a travers des dispositions a la nature hybride. En effet, ces dispositions se

trouvent étre a la frontiere du droit public et du droit privé.

Cette ambivalence se retrouve jusque dans la protection dévolue au corps
humain. Les aspects de cette protection sont liés a la place qu’occupe le corps
humain dans ce concept de personne. Devant les divergences qui y sont rattachées,
entre extracommercialité juridigue ou marchande, entre indisponibilité et disposition
corporelle, le concept de personne humaine léve toutes les contradictions puisqu’il
renferme les principes fondamentaux d’inviolabilit¢ du corps humain, de son
intégrité physique et morale, et de tous les droits fondamentaux et les droits de
I’homme qui s’y rattachent, fédérés en cela par le principe de respect de la dignité

humaine.

Ce statut se dégage du droit postmoderne dans lequel la personne humaine apparait
comme objet et facteur de protection. Ce droit s’adapte a la complexité des rapports nés de la
recherche biomédicale par des caractéristiques a 1’opposé de celles qui ont marqué le droit
moderne. Le droit moderne s’est avéré inapte a régir les rapports nés de la complexité d’un

environnement mouvant, marqué par 1’évolution d’une science que rien ne semble pouvoir
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arréter. Les normativités surgissent de partout créant un désordre qui s’est emparé de la
structure du droit, de ses fondements, de sa nature et jusqu’a ses fonctions, nécessitant des
ajustements et des adaptations de la part du législateur, du juge, et du juriste pour tenter de

canaliser ce désordre et en faire un droit de type nouveau, a 1’opposé du droit moderne.

Le principe de hiérarchie pyramidale, colonne vertébrale de 1’ordre juridique dans le
droit moderne, a été battu en breche, laissant place a celui de coordination horizontale a
travers laquelle les systemes juridiques et non juridiques se juxtaposent et interagissent entre
eux. Cette internormativité crée, notamment dans le domaine de la protection du corps humain
en matiére d’expérimentation humaine, une dynamique dans laquelle les normes
internationales, transnationales, régionales, nationales, infra nationales interagissent entre
elles selon un processus qui permet de produire du droit a partir de la soft law, un droit qui ne
tire pas sa portée obligatoire de la contrainte, mais de 1’adhésion spontanée des acteurs. Ce
processus laisse pénétrer dans la sphére du droit des normativités qui, a la base, lui sont

étrangeres, permettant ainsi leur « juridicisation ».

Par cette assimilation d’autres normativités, le droit perd de sa rigidité et de sa
systématicité. Les normes qui régissent I’expérimentation humaine se font flexibles. Elles
sont, a la base de leur édiction, débattues et négociées pour permettre d’intégrer les différentes

logiques qui conditionnent et interviennent dans I’acte expérimental.

Ainsi, la souplesse fait place a la rigidité, le contenu de la norme est laissé
volontairement indéterminé pour permettre son ajustement et son adaptation au contexte du
moment. C’est véritablement un droit a 1’antipode du droit moderne, c’est la manifestation
d’un droit postmoderne qui change d’outil de régulation pour adopter une nouvelle méthode,

celle de la procéduralisation.

Par ce nouveau procedeé, le secteur de la recherche biomédicale est régulé, non pas en
fonction de régles de forme ou de régles substantielles, mais par la mise en place de
procédures dont le respect garantit une sorte de légitimité a la recherche biomédicale quand
bien méme elle permettrait de porter atteinte a des droits fondamentaux consacrés par le droit,

le respect de certaines procédures assure a I’acte sa 1égitimité.

201



DEUXIEME PARTIE: LA PROCEDURALISATION, PRINCIPAL
OUTIL DE REGULATION DES RECHERCHES BIOMEDICALES

La procéduralisation est construite autour de [Dintervention d’espaces
pluridisciplinaires de délibération que sont les comités d’éthique (Titre II). Ces
instances consultatives non juridictionnelles sont chargées d’apprécier et de donner
leur avis au cas par cas sur la validité des recherches biomédicales, a partir de
normes au contenu indéterminé et qui ne recevront de définition que lors de

I’adaptation de la régle de droit & son contexte (Titre ).

TITRE PREMIER : LA REGULATION CONTEXTUEE DES
RECHERCHES BIOMEDICALES

Par la procéduralisation, les normes établies mettent en place des contraintes
relatives a 1’objet, a la finalit¢ de 1’acte de recherche mais aussi des contraintes liées
a la protection des personnes. La méthode procédurale établit un arbitrage au cas par
cas entre la protection des droits fondamentaux et la reconnaissance des exigences
scientifiques, sans pour autant trancher en faveur de 1'une ou de I’autre, notamment

lorsqu’elles se retrouvent en conflit (Chapitre 1)®,

Cette régulation procede par
I’application de normes juridiques législatives souvent au sens indéterminé, car
laissée a D’appréciation selon le contexte qui entoure le protocole de recherche
(Chapitre 11). Cette appréciation est traditionnellement effectuée par 1autorité de
tutelle, a savoir le Ministre de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere,
soit par D’autorité¢ indépendante de régulation du secteur pharmaceutique lorsqu’il est

question d’essais cliniques (Chapitre III).

CHAPITRE | : LA MISE EN PLACE DE CONTRAINTES

9/ Réa, La liberté de la recherche en matiére de bioéthique, op cit, p 14.
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Les recherches biomédicales constituent un terrain particulierement favorable
a la procéduralisation du droit. Il est vrai que certains types de recherches
biomédicales rencontrent I’interdiction pure et simple du droit tel que c’est le cas
pour le clonage reproductif du fait des dangers qu’ils font courir a I’espéce et a la
dignité humaines. En dehors de ces cas, il existe pourtant une nuance entre le droit
francais et le droit algérien concernant les catégories admises ou exclues aux
expérimentations humaines. La loi francaise du 20 Décembre 1988 relative a

1 ne formule aucune interdiction, et

I’encadrement de la recherche biomédicale
aucune catégorie n’est en principe ¢écartée du processus de I’expérimentation sur
I’étre humain.®*’En droit algérien, deux catégories sont en principe exclues de tout

processus de recherche expérimentale humaine, il s’agit des®? :

—  Personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative ;
— Malades en situation d’urgence et des personnes hospitalisées sans

consentement.

Ces deux catégories sont exclues de tout essai clinique du fait de la non validité
de leur consentement, le recueil d’un consentement Ilibre et éclairé s’avérant
impossible. En effet, le consentement d’une personne privée de libert¢é ne peut pas
étre libre, celui d’une personne privée de discernement ou inconsciente ne peut pas
étre éclairé. D’ou la nécessaire exclusion de ces catégories du champ des essais

clinigues.

Pourtant, concernant les personnes malades en situation d’urgence et

hospitalisées sans leur consentement, 1’arrété n°200 fixant les régles de bonne

| s’agit de la loi Huriet-Sérusclat. Par ailleurs, I'ordonnance n°2000-548 du 15 Juin 2000 a adopté

une nouvelle codification de la partie législation du Code de la santé publique, ainsi, les dispositions
qui concernent les recherches biomédicales figurent aux articles L. 1121-1 et suivants.

2 Cela ne concerne que les recherches organisées et pratiquées sur I'étre humain visées par le livre
Il bis du Code de la santé publique francais. Précisons toutefois que la loi n°94-654 du 29 Juillet 1994
relative a [I'assistance médicale a la procréation a interdit toute expérimentation sur I’embryon.
Cette loi connaitra une dérogation de cing ans par la loi du 06/08/2004. Pourtant, par décret
n°2006-121 du 06/02/2006, les recherches sur I'embryon, et les cellules embryonnaires poursuivant
une visée thérapeutique pour les maladies particulierement graves ou incurables, ainsi que le
traitement des affections de I’'embryon ou du feetus sont désormais possibles.

%3 Art 13 de I'arrété n°387 du MSPRH du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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pratique clinique a semblé lever I’interdiction par 1’admission d’une dérogation654.

En effet, lorsque le malade est incapable de donner son consentement
personnellement pour cause d’inconscience, de troubles mentaux ou de handicap
mental sévere, le comité d’éthique peut juger son inclusion dans un essai acceptable
a condition que l’investigateur estime que la participation de ce malade au protocole
de recherche serait dans son intérét. Il faut cependant préciser sur le fait que les
regles de bonnes pratiques cliniques sont des regles prises de la Déclaration
d’Helsinki et que par conséquent, elles proviennent de médecins soucieux de faire

progresser la recherche avant tout, peut laisser perplexe.

Une autre catégorie est exclue, mais cette fois-ci du champ des essais cliniques
sans bénéfice individuel direct. Il s’agit des mineurs. Ceux-Ci ne peuvent étre
sollicités que s’ils profitent directement d’un éventuel bénéfice thérapeutique pour la
prise en charge de leur maladie. Les mineurs ne peuvent donc pas étre des sujets

sains®™®.

Mais hormis ces catégories, le droit préfere procéder au cas par cas et soumettre
chaque recherche a une évaluation contextuée. C’est justement la procédure instituée
par le droit qui permet cette évaluation au cas par cas. En effet, devant 1’évolution de
la science et les progrés fulgurants qui en résultent, le droit se trouve dans
I’incapacité de dicter a priori la justesse de l’acte de recherche biomédicale. Ainsi,
devant les questionnements que posent la science biomédicale et son évolution, le
droit ne peut pas définir de facon substantielle les activités licites de celles qui ne le
sont pas. Par contre, il pourra s’assurer dans le cadre du processus de recherche
biomédicale, que les acteurs de cette recherche ont respecté les contraintes qu’il a

fixées, tantdt comme préalable a toute recherche, tantot lors de son déroulement.

Le droit algérien fixe trois types de contraintes dont le respect doit étre exigé
pour toute expérimentation humaine et recherche biomédicale d’une fagon plus

génerale. Ces contraintes touchent la participation d’une personne a une recherche

®* Art 1.13 de larrété n°200 du 25/07/2009 du MSPRH modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995
fixant les regles de bonnes pratiques cliniques, Annexe.
%% Art 12 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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biomédicale, elles touchent également le protocole de recherche. Ces contraintes

sont divisées en trois types®® :

Les contraintes relatives a la protection des personnes par la préservation du
respect de la vie de la personne humaine et la protection de son intégrité corporelle
et de sa dignité (Section I).

Celles relatives au respect de la rationalité scientifique par la prise en compte de

la valeur scientifique du projet d’expérimentation (Section II).

Enfin, celles liées au respect de la finalit¢ de I’acte de recherche, notamment par

la prise en compte de I’opportunité de 1’acte médical a pratiquer (Section I1I).

Ces contraintes sont impératives malgré leur formulation relative pour certaines
(Section V).

Section | : Les contraintes liées a la protection des personnes

La participation d’une personne a une expérimentation biomédicale dépend de la
réunion de trois conditions essentielles; son consentement, la non rémunération de

cette participation et enfin, I’absence de tout risque sérieux prévisible pour sa santé.

Trois types d’exigences en ressortent: les exigences relatives a [I’obtention du
consentement, celles qui touchent a la préservation du statut du corps humain et

enfin, celles nécessaires & la préservation de la santé du sujet a I’expérimentation. *’

Sous-section | : L’obtention du consentement du sujet potentiel

Le consentement dans le domaine des recherches biomédicales est une garantie

procédurale qui recoit la consécration du législateur et de la jurisprudence®®.

Le législateur algérien subordonne toute expérimentation sur I’étre humain dans

le cadre de la recherche scientifique a I’obtention du consentement libre et éclairé du

sujet, ou & défaut, de son représentant légal®*®.

86 Art 168/1 de la loi n° 85-05 du 16/02/1985 relative a la protection et a la promotion de la santé,

modifiée et complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, JO n°35 du 15 Ao(t 1990.

7 A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 20

La Cour de Cassation francaise s’est vue condamner un médecin pour avoir administré a un
patient un produit sans avoir respecté |‘exigence de consentement. Cass Crim 24/02/2009, n°08-
84436, JCP, n°25 Juin 2009, p 29.
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Les indices de la procéduralisation sont tres importants dans le recueil du

consentement.

Ainsi, avant la réalisation d’un essai clinique sur une personne, le consentement
libre, expres et éclairé de cette derniere doit étre obtenu. Ce consentement nécessite
cependant 1’exigence d’une information préalable que doit dispenser de manicre
suffisante 1’investigateur, de fagon a ce que le sujet consente en connaissance de

cause et suite & un éclairage suffisant®®

. L’information due a la personne obéit a la
regle du consentement de cette derniere a dévoiler ou a manipuler ces informations
la concernant. 1l est vrai que le droit algérien n’a pas fixé de contenu minimum de
I’information que doit recevoir le sujet. Il en a fixé des contraintes structurelles
servant de repéres a la mise en place d’un espace de discussion entre I’investigateur
et le sujet et définies non pas préalablement de maniere claires, mais soumises au
contexte du moment. Ces contraintes structurelles sont I’objectif de 1’essai, sa
méthodologie, sa durée, les bénéfices attendus, les contraintes et les risques

prévisibles y compris en cas d’arrét de 1’essai avant son terme®".

. . . . 662 .
Ainsi, I’investigateur devra mentionner - :

— L’objectif de la recherche: I’investigateur expose au sujet potentiel 1’intérét
de la démarche intellectuelle qu’il poursuit.

— La méthodologie: 1la devra étre exposée 1’organisation matérielle et
scientifique mise en place. En cas d’essai comparatif, la méthode devra étre
expliquée au sujet potentiel.

— Ladurée de la participation du sujet potentiel a la recherche.

—  Les bénéfices attendus: il est clair que si les bénéfices attendus sont directs,
ceux-ci seront clairement expliqués au patient. L’investigateur précisera dans
ce cas, comme dans celui des essais sans bénéfice individuel direct quels sont
les retombées de ces essais sur la société.

— Les contraintes: les essais peuvent entrainer d’éventuelles obligations a la

charge du sujet potentiel. Il doit en étre mis au courant. C’est le cas de la

89 Art 168/2 de la loi n°85-05 du 16/02/1985 relative a la protection et a la promotion de la santé,

modifiée et complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, JO n°35 du 15 Ao(t 1990.

%9 Art 21 de I'arrété n°387 du MSPRH du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Idem.

A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 45.
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femme qui doit se soumettre a un test de grossesse, ou a I’utilisation de

moyens contraceptifs pendant la durée de la recherche®®,

— Les risques previsibles y compris en cas d’arrét de la recherche avant son
terme : devant 1’aléatoire de la situation, I’investigateur doit préciser les
risques dont la probabilit¢ de se produire n’est pas infime. En France, le
devoir d’information dans la relation médecin - patient et au-dela

investigateur — sujet, ce devoir s’é¢tend sur I’ensemble des risques qui peuvent

étre connus, méme si leur réalisation est exceptionnelle®®,

Ainsi, ces contraintes structurelles devront étre détaillées oralement et par écrit

au sujet, et devront s’inscrire dans le cadre d’un dialogue ouvert aux acteurs de la

recherche biomédicale, et méme aux familles ou aux tuteurs des sujets®®.

Par ailleurs, il est impératif que I’investigateur prévienne le sujet de la possibilité
qu’il a non seulement de refuser de prendre part a 1’essai, mais aussi de Se rétracter a
tout moment de [I’étude, sans pour autant qu’il encoure aucune responsabilité

quelconque®® ni  entraine un quelconque désavantage pour la prise en charge

667

ultérieure du sujet C’est en quoi le législateur exige que le consentement est

668

nécessaire a tout moment Le sujet potentiel doit bénéficier d’un délai suffisant

pour rendre sa réponse et décider s’il souhaite ou non participer a Iessai’®®.

670

Ce consentement doit étre produit par écrit et signé. Mais en cas

d’impossibilité, il doit étre attesté par un tiers qui doit étre totalement indépendant

de ’investigateur et du promoteur67l.

Ce principe de consentement se décline sous un autre droit, celui du respect de la

vie privée. En effet, le sujet doit étre informé du fait que des informations

%3 A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 45.

1°"® chambre civile, Cass du 25 Février 1997, Gaz, Pal. 29/04/1997, pp22-28.

Arrété n°200 du MSPRH du 25/07/2009, modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les regles
de bonne pratique clinique, Annexe, 1.9.

% Art 22 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Arrété n°200 du MSPRH du 25/07/2009, modifiant l'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les régles
de bonne pratique clinique, Annexe 1.9.

58 Art 168/2 alinéa 3 de la loi n°85-05 du 16/02/1985 relative a la protection et a la promotion de la
santé, modifiée et complétée par la loi n°90/17 du 31/07/1990, JO n°35 du 15 Aodt 1990.

9 Arrété n°200 du MSPRH du 25/07/2009, modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les régles
de bonne pratique clinique, Annexe, 1.9.

% Arrété n°200 du MSPRH du 25/07/2009, modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les régles
de bonne pratique clinique. Annexe 1.14.

L Art 23 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

664
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personnelles pourront étre étudiées par les autorités competentes que  sont les
comités d’éthique ou les autorités de tutelle et que ces informations personnelles

seront traitées et conservées de fagon a maintenir la plus stricte confidentialité®’2.

Cette liberté est une liberté fondamentale protégée par la loi®®et qui représente tant
un élément du secret médical, qu’'un mode de protection du sujet pour les
informations qui le concernent. En effet, différentes occasions peuvent se présenter
pour utiliser les données qui concernent la santé ou les particularités médicales ou
génétiques du sujet, ces occasions sont autant de risques de porter atteinte a la
confidentialité de ces informations et au respect de la vie privée®®. C’est ce qui
ressort de la loi relative a la protection et la promotion de la santé qui fait du secret
professionnel du médecin la manifestation du droit au respect de la dignité du
malade ainsi que de sa protection®”. Cette obligation au secret professionnel est
générale et absolue en [I’absence de consentement du patient a propos de la

révélation de données le concernant®’®.

L’inobservation de 1’obligation au secret
professionnel expose son auteur aux sanctions prévues par le code pénal dans son
article 301°"". Cet article rend passibles les médecins, chirurgiens, pharmaciens,
sages-femmes coupables de divulgation du secret professionnel, d’une peine

d’emprisonnement d’un a six mois et d’une amende de 500 a 5000 DA.

Une autre question doit étre envisagée et qui est en relation avec la nature du lien
qui relie le sujet de DI’expérimentation a I’investigateur. Ce lien est-il contractuel ou
statutaire ? En d’autres termes, ce consentement doit —il constituer un fondement en
tant que volonté individuelle au droit de disposer de son corps lors

d’expérimentations sur I’homme, a la place de la dignité humaine ?

A Fagot-Largeault ne semble pas le penser. Selon elle «1’acte de recherche ne

tire pas sa licéit¢ de la volonté des personnes qui s’y prétent. La relation

2 Arrété n°200 du 25/07/2009 modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les régles de bonnes

pratiques cliniques, Annexe 1.10.

%73 Art 39 de la Constitution algérienne.

V Réa, La liberté de la recherche en matiere de bioéthique, op cit p 29.

Art 206/1 de la loi n° 85-05 du 16/02/1985 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, jo n°35du 15/08/1990.

7% |dem, art 206/2.

Art 301 de l'ordonnance n°66-156 du 8/06/1966 portant code pénal, modifiée par la loi n°82-04
du 13/02/1982, jo n° 7 du 16/02/1982.
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investigateur- sujet n’est pas de nature contractuelle »°®.

Ainsi, nul ne peut se
prévaloir d’un droit a participer a une recherche biomédicale, ni méme d’un droit
absolu de disposer de son propre corps pour le soumettre a tout essai, ni méme
exiger d’étre informé des résultats des essais auxquels ils ont participé. La loi ne
reconnait aux sujets potentiels, que la possibilité de dire oui ou non a un essai

clinique qui leur est propose.

Il est vrai que cette réflexion ne concerne pas la nature de la relation qui existe
entre le sujet et 'investigateur, et ne permet pas d’affirmer que le lien est statutaire,
car il existe des contrats d’adhésion qui limitent la contribution d’une des parties a

négocier et a en établir les conditions.

Les associations de malades en France revendiquent de prendre des
responsabilités dans les choix de recherche et méme dans les conceptions des
protocoles de recherches®”. Les sujets n’acceptent plus cette situation de passivité
juridique dans laquelle ils sont tenus et aspirent a davantage d’autonomie de

jugement.

Ce principe de consentement pose pourtant probleme dans la mesure ou il met en
exergue le conflit qui existe entre l’exigence de protection du corps humain et le
droit a l’auto détermination de la personne. En effet, I’exigence du consentement du
sujet de la recherche biomédicale est une exigence qui releve traditionnellement du
respect de 1’autonomie de la personne, associé donc a celui d’autonomie de la
volonté ou d’autodétermination. Cette autodétermination est liee & un droit appelé
droit & la libre disposition par I’individu de son corps®®®. Ce droit apparait comme le
corollaire du droit a I’intégrité physique mais il en ait exactement le contraire, son

objet étant d’autoriser I’atteinte au corps humain et non I’interdire®®.

L’exigence de
protection du corps humain est une contrainte d’ordre public qui Ssauvegarde ainsi la

dignit¢ de la personne. Pour cela, le principe doit étre a [D’inviolabilit¢ du corps

7% A Fagot-Largeault, « Les pratiques réglementaires de la recherche clinique. Bilan de la loi sur la

protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales. » Revue Médecine/science,
n°11 Vol 16 Novembre 2000.

% ) Barbot, « Agir sur les essais thérapeutiques. L'expérience des associations de lutte contre le sida
en France », Revue Epidémiol santé publique, n°4, 1998 p 305.

0 Voir dans ce sens S Prieur,_La disposition par lindividu de son corps, Les Etudes hospitaliéres,
1999; ou S Hennette-Vauchez, Disposer de soi? Une analyse du discours juridigue sur les droits de
la personne sur son corps, L’Harmattan, 2010.

g Prieur, La disposition par l'individu de son corps, op cit, p 179.
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humain, D’exception aux dérogations dont [’expérimentation sur [’homme. A
I’opposé, le droit ou la liberté de disposer de son corps apparait comme la
manifestation de [’autodétermination de la personne qui reste ¢également la
manifestation de I’autonomie de la volonté. Que doit-on privilégier en matiére de

recherche biomédicales sur I’€tre humain? La dignité ou la volonté individuelle ?

A la lecture du droit algérien, il est trés clair que I’inviolabilité du corps humain,
la préservation de son intégrité et de sa dignité sont des principes constitutionnels®®
et constituent ainsi les balises d’un ordre public corporel pris en compte dans

I’encadrement et la régulation de la recherche biomédicale.

Parallélement, le législateur a clairement subordonné la tenue de toute recherche
biomédicale a la production d’un consentement libre et éclairé de la part de la
personne qui se préte a l’acte, ou de la part de son représentant. 1l est vrai que la
tendance générale est dans une plus grande implication du patient dans [D’acte
médical. Le temps du paternalisme condescendant tend a s’estomper devant des
malades mieux informeés de leur maladie et de leurs droits. La tendance semble se
diriger vers [l'autodétermination du sujet. Pourtant, dans cette perspective, un
partenariat peut étre envisagé entre 1’investigateur et le sujet dans la mesure ou ce
consentement s’inscrit de plus en plus dans la pratique frangaise du moins, dans un

dialogue et d’une discussion.

P Lokiec propose que la construction du consentement se fasse dans 1’autonomie
qui doit étre pensée dans [Daltérité, par rapport a quelqu’un d’autre®.  Par
conséquent, cette construction ne doit pas étre appréhendée de facon abstraite, elle
doit au contraire prendre en compte le contexte dans lequel elle est appelée a
s’inscrire. Pour cela, 1’état physique et psychique du sujet potentiel constitue autant
de données qui doivent étre prises en compte dans la construction de I’autonomie qui

correspond a ce dont chacun a besoin.

Dans cette perspective, la procéduralisation a un role important a jouer dans la
définition du concept d’autonomie de fagon individualisée et en fonction du
contexte. Cette définition influe directement sur la conception qui est faite du corps

humain en tant qu’objet ou que sujet de la recherche. Dans ces deux cas, et

%2 Art 34 de la Constitution Algérienne.

%3 A-S Ginon et P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, op cit, p 47.
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quelqu’en soit D’approche qui en est faite, une série de contraintes visant la

préservation du corps humain sont mises en place.

Sous-section 1l: Le deuxieme type de contraintes est celles qui
touchent & la préservation du statut du corps humain

L’expérimentation humaine et 1’essai clinique en particulier ne donne lieu a
aucune contrepartie financiere directe ou indirecte pour les personnes qui S’y
prétent.®®*Ces contraintes posent les principes de I’extra- commercialité du corps
humain et de la gratuité. Ces deux principes ne sont pas synonymes, comme semble
le croire le Comité consultatif national d’éthique frangais (CCNE). En effet, le terme
d’extra- commercialité est dénaturé dans la mesure ou il y a confusion entre
caractere non marchand et gratuité. Il est donc nécessaire de faire une mise au point
autour de ces concepts. En droit algérien, Particle 16 de I’arrété relatif aux essais

cliniques entend il parler d’extra- commercialité ou seulement de gratuité ?

L’extra- commercialité est relative aux choses hors commerce. Une chose
hors commerce est une chose qui ne peut faire 1’objet d’aucune convention
juridique®®, méme si c’est a titre gratuit. Ainsi, une chose hors commerce veut dire

non seulement hors commerce marchand, mais aussi hors commerce juridique®®.

L’extra- commercialit¢ du corps humain n’est pas démontrable puisqu’elle
releve du postulat. Sa conséquence immédiate est son indisponibilité. Pourtant, le
corps humain fait bel et bien 1’objet de conventions, par exemple dans le contrat de
travail, ou encore lors du contrat médical. Dans les deux cas, la contradiction avec
I’extra- commercialité et 1’indisponibilit¢ du corps humain est flagrante. Pour
surmonter cette contradiction, le contrat de travail, ou contrat de louage de service
prend pour objet, non pas la personne du travailleur, mais son activité, sa force de

travail®®’

. Concernant le contrat medical, la Cour de cassation francaise a estimeé que
la relation thérapeutiqgue entre médecin et malade est contractuelle a partir du

moment ou l’objet du contrat n’est pas le corps humain ou la personne, mais la

%84 Art 16 de I'arrété n° 837 du MSPRH du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

R Jellassi, Le corps humain en droit civil, op cit, p 154.
S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, 309.
S Hennette-Vauchez, Disposer de soi ? Op cit, p 54.
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fourniture de soins. Méme si le corps humain est un intermédiaire, mais non 1’objet

central du contrat.

Cette construction ne convainc pas toute la doctrine. Auby et Savatier
estiment eux que: «Tandis que, dans le droit commun de contrats, le corps humain,
la vie humaine, sont hors commerce, le contrat médical les prend principalement

pour objets »%%,

Cette difficulté de justifier la disposition corporelle par le corps
humain, objet du contrat médical a ¢été reconnue avec Dintroduction d’une autre
condition de licéité du contrat médical. En effet, la licéité du contrat médical ne tient
plus uniquement a 1’objet du contrat, mais aussi a sa cause. La licéit¢ de la cause se

%8 Le corps n’est pas en lui-méme considéré comme objet

substitue a celle de 1’objet
illicite de convention, mais c’est en fonction de la cause que la licéité de la

convention doit étre appréciee.

Ces questions s’appliquent tout aussi bien a 1’acte d’expérimentation
humaine dans lequel le corps humain est I’objet. Il reste pourtant clairement établi
que cet acte doit rester totalement gratuit. Ne sont pourtant remboursés que les frais
que le sujet engage pour la tenue de cette expérience. Dans tous les cas, c’est I’esprit
de solidarité du sujet qui est sollicité, ainsi que le fait que lui-méme bénéficie de
traitement  expérimental. Ceci  étant concernant les essais avec  bénefice

thérapeutique direct.

Les dispositions sont différentes lorsqu’il s’agit d’essais sans bénéfice
individuel direct. En effet, dans le cas d’un essai clinique sans bénéfice individuel
direct a 1’égard de la personne qui s’y préte, le promoteur peut verser a cette
personne une indemnité en compensation des contraintes subies.®®® Cette indemnité
ne doit en aucun cas étre versée a un mineur®. Cette disposition est en contradiction

avec celle qui exclut les mineurs des essais sans bénéfice individuel direct®®.

Dans tous les cas, l’acte de recherche biomédicale doit impérativement se

conformer au respect de [D’assise constitutionnelle que constituent les droits

%8 .M Auby, R et J Savatier, H Pequignot, Traité de droit médical, Editions Techniques, 1956, p 13.

D Thouvenin, « La disponibilit¢ du corps humain : corps sujet ou corps objet? » Actes, 1985, p

689

37.
0 Art 31 de I'arrété n°387 du 31 /07/2006 relatif aux essais cliniques.
Idem, art 34.

Idem, art 12.
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fondamentaux de la personne et doit s’inscrire dans le respect de toutes les régles qui

constituent le systéme juridique.

Dans ce contexte, les droits fondamentaux constituent la légitimité
substantielle qui renforce la procéduralisation dans sa quéte de la réalisation de la
solution juste. En outre, ils apparaissent comme le trait d’union entre le droit et
I’éthique permettant tantét la juridicisation de principes éthiques en droits
fondamentaux, tantdt la déclinaison de droits fondamentaux traditionnels et leur
application en principes éthiques dans des secteurs de la biomédecine. Cela permet
d’appréhender les droits fondamentaux en tant que valeurs et en méme temps, en

tant que traduction de celles-ci®®.

Entre valeurs et normes, il convient de définir ce qui peut constituer un droit
fondamental et ce qui est principe éthique, leur force juridique n’étant pas la méme,
le deuxieme en étant parfois tout simplement dépourvu. Dans ce sens, deux
conceptions opposées des droits fondamentaux se présentent. D’abord 1’approche
formelle qualifie de droits fondamentaux les droits qui sont au rang supérieur dans la
hiérarchie des normes et sont donc liés au constitutionnalisme®®. Face a cela,
I’approche substantielle s’attache non pas a la place du droit dans la hiérarchie des
normes, mais & sa fondamentalité®®. Ainsi, les droits fondamentaux peuvent se
retrouver tant dans ['ordre juridique national, qu’international ou encore infra
étatique. Ainsi, c’est leur fondamentalit¢ qui les distingue des autres types de droits.
La valeur du droit et la place qu’il occupe dans le systéme des valeurs en font un
droit fondamental. Ainsi, «les droits fondamentaux sont tous ceux qui apparaissent
suffisamment essentiels au jurislateur, s’averent susceptibles de prévaloir contre

%% Dans cette acception substantielle

telle autre prétention qui pourrait s’y opposer »
la hiérarchie substantielle doit primer celle formelle car les droits fondamentaux sont
les valeurs qui érigent I’Etat en Etat de droit. Cette double conception de la
fondamentalité montre qu’il existe une double hiérarchie, une hiérarchie des normes
et une hiérarchie des valeurs. Il semble que la hiérarchie des normes est insuffisante
pour en définir la valeur. Pourtant, lorsqu’un droit est qualifi¢ de fondamental, une

confusion entre fondamentalité, constitutionnalit¢ et conventionalité s’est opérée

%% 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 298.

C Grewe et H Ruiz Fabri, Droits constitutionnels européens, Paris, Puf, 1995, p 140.
Idem.
E Picard, « L’émergence des droits fondamentaux en France », AIDA, numéro spécial, 1998, p 6.

694

695
696

213



faisant dire a S Monnier que «lorsqu’on qualifie un principe de fondamental,
constitutionnel ou conventionnel, on se contente de le qualifier au regard de la

hiérarchie des normes non au regard de sa valeur intrinséque »%".

Les droits fondamentaux occupent une place prépondérante dans les
principes qui constituent le socle de I’Etat de droit. Certains juristes proposent méme
d’ajouter une quatriéme génération de droits de I’homme: ceux qui protegent la
dignité humaine contre les éventuelles dérives de la science, mais tout en respectant
la liberté de la recherche scientifique®®. Il est vrai que la juridicisation des principes
¢thiques conduit perpétuellement a D’enrichissement des droits fondamentaux dont le
respect constitue autant de contraintes posées aux acteurs de la recherche

biomédicale.

Il existe certains droits fondamentaux traditionnels et qui sont appliqués a la
recherche biomédicale. Il s’agit par exemple du respect de la dignit¢é dont la
protection apparait par la proscription par le constituant de toute atteinte®®. Le droit
a Dintégrit¢ physique et morale figure aussi en tant que droit fondamental dont toute
atteinte est réprimée par la 10i’®. Le droit & la santé figure aussi parmi ces droits
fondamentaux consacrés par la Constitution®’. Le droit de la vie privé est aussi

702

inviolable."“D’autres  droits traditionnels peuvent étre appelés a encadrer les

recherches biomédicales comme [’interdiction des traitements inhumains et

703 704

dégradants’ou encore la liberté de la recherche'™".

Par ailleurs et & un niveau international, de nouveaux droits fondamentaux en

rapport a de nouveaux probléemes posés par les sciences du vivant, sont consacrés,

97g Monnier, Les comités d’éthique et le droit , op cit, p 304.

S, Marcus Helmons, «la quatrieme génération des droits de I'homme », dans, Mélanges en
hommage a Pierre Lambert, Les droits de I'homme au seuil du troisieme millénaire, Bruxelles,
Bruylant, 2000, p 549.

%9 Art 34 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008.

Art 35 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008.

Art 54 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008.

Art 39 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008.

Voir 1% partie sur les sources internationales

Art 38 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008
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dans la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de 1’homme705, ou

encore la Convention européenne de bioéthique’.

Il se trouve aussi que certains droits fondamentaux sont déclinés dans des
domaines donnés comme c’est le cas du droit & la non discrimination qui trouve
application au domaine de la biomédecine par les dispositions qui interdisent les
discriminations fondées sur les caractéristiques génétiques. Peuvent é&tre cités aussi
I’exigence de consentement, le principe de non commercialisation, le droit de savoir,

: . . A . . 707
celui de ne pas savoir, le droit a I’arrét du traitement ou encore le refus des soins' .

Dans cette série de droits fondamentaux, I'un est essentiel et primordial,
celui de la préservation de la sant¢ du sujet a I’expérimentation. En effet, une série
de contraintes est mise en place pour protéger la santé du sujet contre toute dérive

qu’elle soit scientifique ou marchande.

Sous-section 111 : Les contraintes nécessaires a la préservation de la

santé du sujet a I’expérimentation

La préservation de la sant¢é du sujet a I’expérimentation doit étre le souci
primordial de [Iinvestigateur ainsi que du promoteur. Pour cela, une serie de
contraintes énoncées dans D’arrété n°387 relatif aux essais cliniques et que sontle
respect des conditions matérielles et techniques adaptées a I’essai et compatibles
avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se prétent
a I’essai’®. Ce sont tant les moyens matériels qu’humains et liés a la compétence des

acteurs qui sont ciblés.

Les moyens matériels mis en ceuvre doivent prendre en compte prioritairement la
sécurité des sujets a I’expérimentation. Cette condition conditionne la validité de la
recherche au regard de la protection des personnes et I’avis des comités d’éthique y

est subordonné’®.

7% a3 déclaration universelle sur le génome humain et les droits de ’homme a été adoptée a I'unanimité a la
29° conférence générale de I"'Unesco, le 11 Novembre 1997.

708 s’agit de la Convention d’Oviedo.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 312.

Art 10 alinéa 2 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Idem, Art 27.
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Cette exigence existe quel que soit le type de recherche, avec bénéfice individuel
direct, ou sans. A ce titre, le lieu de recherche doit répondre a deux types de criteres
dont la réunion est nécessaire pour 1’obtention de 1’autorisation de réalisation de
I’essai  clinique. Ces critéres sontles qualifications et la compétence des
responsables de 1’essai clinique, ainsi que 1’équipement matériel nécessaire a la

, qe . . .. 710
bonne réalisation d’essais cliniques’ ™.

Elle est renforcée pour les essais cliniques sans benéfice individuel direct. Ceux-
ci ne peuvent étre réalisés que dans des structures agréées par la Ministre de la santé,
de la population, et de la réforme hospitaliére™. Si les essais ont lieu dans une
structure hospitaliere, les lits consacrés pour ce type de recherche doivent étre

séparés des autres lits d’hospitalisation.

L’aptitude de la structure affectée aux essais doit étre conforme aux types de
recherches demandés, elle sera confirmée ou non apres enquéte approfondie des
services de 1’Unité des Essais cliniques de la Direction de la pharmacie et du

médicament auprés du ministere de la santé, de la population et de la recherche

712

hospitaliere.” Lorsque le liecu de réalisation de I’essai clinique ne répond pas aux

\

conditions appropriées a 1’essai clinique, cela constitue une cause de rejet de la

, q- . e . 71
demande de réalisation d’un essai clinique’*,

Il convient de préciser que dans tous les cas, les moyens qui permettent le

transfert vers un service de réanimation doivent exister et étre prouvés.

Cette contrainte est renforcée par 1’exigence que la recherche se fasse sous la
direction et sous la surveillance d’un médecin justifiant d’une expérience

appropriée’*

. Il s’agit de s’assurer des compétences et des qualifications du médecin
qui a a sa charge notamment la direction et la surveillance de I’essai. Ce médecin

praticien, généraliste ou spécialiste est I’investigateur’™, il est désigné par le

"0 Circulaire n°1429 du 25/09/1999 relative aux lieux de réalisation de recherches biomédicales

avec ou sans bénéfice individuel direct concernant les médicaments.

" Art 35 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Circulaire n°1429 du 25/09/1999 relative aux lieux de réalisation de recherches biomédicales
avec ou sans bénéfice individuel direct concernant les médicaments.

"3 Art 5 de l'arrété n°388 du MSPRH du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai
clinique.

4 Art 10, alinéa 1 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art 5 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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promoteurm. De la qualification et de la compétence de I’investigateur dépendent la
sécurité des sujets et le bon déroulement de I’expérimentation humaine. Le dossier
de réalisation déposée auprés de 1’Unité des essais cliniques doit comporter les
noms, qualité et fonction de I’investigateur, ainsi que les noms, qualités et fonctions
des pharmaciens, réanimateurs, personnel médical et scientifique, ainsi que le

personnel technique et administratif™*".

L’investigateur doit étre apte a réaliser les expérimentations humaines en
conformité avec les régles de bonnes pratiques de laboratoires et les régles de
bonnes pratiques cliniques’®. Ces régles exigent de lui lorsqu’il dirige un essai
clinique, d’étre totalement familiaris¢é avec les propriétés du médicament étudie,
qu’il s’assure de disposer de suffisamment de temps pour conduire et mener a bien
I’essai et pour toute la durée de ce dernier, d’un personnel et de moyens logistiques
appropriés. Il doit aussi étre en mesure de recueillir, d’enregistrer et de rapporter

correctement les données’*°.

Par ailleurs, aucun essai ne peut étre réalisé si le rapport bénéfice/ risque
prévisible n’est pas au profit du sujet720. C’est la régle de proportionnalit¢ qui doit
étre dans tous les cas favorable au sujet de 1’expérimentation et doit aussi s’associer
au principe de précaution. Il est vrai que le terme «prévisible » prouve a quel point
les activités de la recherche biomédicale est traversée par I’incertitude. La méthode
procédurale par le biais du principe de proportionnalité doit donner aux acteurs la
possibilitt de monter les conséquences de leurs actions sur des «scénarii

1

anticipatifs»'?. Comme le souligne A-S Ginon «II s’agit de construire une pluralité

d’hypothéses dans un contexte d’incertitude et de choisir, parmi celles-ci, celle qui
sera la plus justifiée. C’est donc une raison probabiliste et argumentable qui

2

subordonne la validit¢é de la recherche biomédicale»’®®. Cette régle est renforcée

pour les mineurs qui ne peuvent étre soumis qu’aux essais thérapeutiques et pas sans

" Art 6 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

Circulaire n°1429 du 25/09/1999 relative aux lieux de réalisation de recherches biomédicales
avec ou sans bénéfice individuel direct concernant les médicaments.

718 Art 20 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Arrété n°200 du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les régles de
bonnes pratiques cliniques.

29 Art 9 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

J Lenoble et J De Munck, « Droit négocié et procéduralisation », dans Droit négocié, droit
imposé ? Publications des facultés universitaires Saint-Louis Bruxelles, p 191.

22 pS Ginon, P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, op cit, p 23.
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bénéfice individuel direct, ainsi que pour les femmes enceintes et les meres qui
allaitent. Cette catégorie n’est en principe pas admise aux essais cliniques sauf si
elles n’encourent aucun risque séricux prévisible pour leur santé, ou celle de leur

enfant, et si la recherche ne peut pas étre effectuée autrement’%,

Une autre disposition renforce la nécessité de préserver la santé du sujet de
I’expérimentation, c’est qu’il est interdit a tout sujet de participer simultanément a
plusieurs recherches biomédicales’®. Par ailleurs, le nombre d’essais sur personne
saine est limité & trois essais par an'®. Ces périodes permettent d’assurer pour tout
sujet les conditions matérielles et humaines adaptées et une proportionnalité des

risques encourus par rapport aux bénéfices attendus.

Ainsi, la procéduralisation apparait comme un rempart devant la totale liberté
des sujets et cela par I’exigence d’une série d’autres contraintes comme la raison

proportionnée et 1’assignation d’un objectif a I’action de recherche biomédicale.

Section Il : Les contraintes tirées du respect de la rationalité scientifique

L’expérimentation sur 1’homme doit répondre a des critéres stricts qui lui
garantissent une rationalité scientifigue appuyée par une démarche elle aussi
proprement et impérativement scientifique, ce qui a pour effet d’en accroitre 1’aspect

éthique.

Sous-section | : La rationalité scientifique

Sans libert¢ de la recherche, ’homme ne peut pas étre totalement libre, ni
méme digne. La liberté de la recherche scientifique a été qualifiée par le constituant

de liberté de création scientifique’®. Cette liberté se développe & travers d’autres

72 Art 12 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Idem, art 33.
Idem, art 32
Art 38 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008.
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libertés telles que la liberté d’opinion, ou encore, la libert¢é d’expression, toutes deux

garanties par la Constitution’?’.

Pourtant, I’exercice de cette liberté du chercheur doit étre limité par la mise
en place de contraintes qui assurent d’abord la protection due a la personne humaine,
ensuite le respect de la rationalité scientifique. Le role de I’Etat dans ce cas est
primordial dans la mesure ou la production, I’information et Ila diffusion
scientifiques doivent étre réglementés, ce n’est qu’ainsi que la liberté de recherche
devient le droit & la liberté scientifique’®. Il est vrai que dans ce cadre, les droits

d’auteurs sont protégés par la Constitution algérienne729.

La Recommandation du Comité des Ministres du Conseil de I’Europe du 6
Février 1990 stipule que: «Toute recherche médicale doit étre effectuée dans le
cadre d’un plan scientifique(...) Toute recherche médicale non planifiée(...)ou non
conforme aux méthodes scientifiques(...) doit é&tre interdite, ou, si elle a commencg,
étre arrétée ou modifiée, méme si elle ne présente aucun risque pour la personne se

prétant & la recherche »"°.

Ainsi, la méthode et 1’objectif appliqués a la recherche médicale sont
particuliers a la recherche scientifique. F Reigner dira dans ce sens: «Moins un
essai est scientifique, moins il est éthique»*. En fait, la validit¢ de [Iacte
d’expérimentation humaine ne se Vvérifie sur le plan éthique et reglementaire que si
elle s’inscrit dans une authentique démarche scientifique, que le législateur nommera

732

la valeur scientifigue du projet™™, ou encore, les principes scientifiques qui régissent

. , q- 7
’exercice médical 2.

Il est clair que l’activit¢ de recherche biomédicale a été construite sur le
savoir scientifigue. Le droit est incapable de déterminer avec justesse quelle est

I’action de recherche juste. Par la démarche procédurale, i1 a opté pour une

7 Art 36, art 41 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008

V Réa, La liberté de la recherche en matiére de la bioéthigue, op cit, p 30.
ART 38 de la Constitution algérienne.
V Réa, La liberté de la recherche en matiere de bioéthique, op p 229.
F Reigner, « L'opinion publique et les expérimentations sur I’homme », Prospective et santé,
n°35, 1985, pp 47-51.
732 Art 168/1 de la loi n°85-05 du 16/02/1985 relative 3 la protection et a la promotion de la santé,
modifié et complété par la loi n® 90-17 du 31/07/1990, jo n°35 du 15 Ao(t 1990.
3 |dem, art 168/2.
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incorporation en son sein du savoir scientifique”. 1l reléve les critéres scientifiques
les plus prégnants qui participent a la mise en place d’une recherche scientifique, et
fixe ainsi les conditions d’incorporation du savoir scientifique. C’est le propre de la
démarche procédurale que de permettre I’incorporation au droit de divers autres
savoirs. Les critéres les plus prégnants de rationalit¢ de la démarche scientifique ont
été relevés par la réglementation. En cela, cette rationalité est reconnue au projet s’il
se fonde sur le dernier état de la recherche clinique, des connaissances scientifiques

35 ot ¢l est effectué dans des

et sur une expérimentation pré clinique suffisante
conditions  matérielles et techniques adaptées aux impératifs de  rigueur

scientifique’®.

La réunion de ces critéres apparaissent dans le protocole d’essai soumis par
le promoteur de I’essai accompagnant la demande de réalisation de I’essai au niveau
de la direction chargée de la pharmacie du Ministere de la santé, de la population et
de la réforme hospitaliere, qui en appréciera la validité. L’absence de méthodologie
dans ce plan constitue une cause de rejet de la demande de réalisation de I’essai

clinique™’.
Sous-section Il : Description de la démarche expérimentale

En fait, la démarche expérimentale suit une démarche en tourniquet’®. Elle
débute par la formulation d’une hypothése: ce produit est-il efficace, fiable,
résistant dans des conditions données ? Les hypotheses émises peuvent étre variées
en fonction de la classe thérapeutiqgue de la molécule testée. Des parameétres sur
lesquels seront réalisées les mesures sont alors établis, en méme temps que les
conditions de recueil des données. L’ensemble est transcrit dans wun plan

" ; 739
d’expérience appelé protocole’ ™.

Le plan d’expérience décrit aussi le but de I’essai
et son déroulement. Il décrit la démarche au bout de laquelle I’hypothése sera ou non
validée par le résultat des mesures. Alors seulement, la démarche sera bouclée. Le

protocole est complété par un cahier d’observation. Dans ce cahier, I’investigateur

3 AS Ginon, P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 22.

Art 9 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
Idem, art 10 alinéa 2.
Art 5 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
F Régnier, « Expérimentation biomédicale humaine: le point de vue d'un clinicien», dans
Expérimentation biomédicale et droits de ’'Homme, op cit, p 16.
7 Art 7 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
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est tenu de reporter toutes les données concernant les sujets a [’expérimentation,
données démographiques, mesures a réaliser ou déja réalisées, relevés des effets

indésirables et autres’.

Le protocole d’essai ainsi que le cahier d’observation accompagnent la
demande de réalisation de 1’essai clinique au niveau de la Direction chargée de la
pharmacie du Ministere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliére.
™ S%ils ne respectent pas la méthodologie prise en compte dans les régles de

bonnes pratiques cliniques, la demande de réalisation de I’essai pourra étre rejetée.

Quelle est cette méthodologie reconnue par les régles de bonnes pratiques
cliniques ? En matiére d’essais cliniques, le plan expérimental peut se réaliser en
ouvert. C’est le cas des études pilotes en début de développement, ou des études de
tolérance a long terme. Cependant, la preuve de I’efficacit¢ et de la sécurité d’un
produit nécessite la réalisation d’un plan expérimental en double aveugle. La nature
de la substance administrée est décidée a I’insu de l’investigateur qui ignore ce qu’il

™2 e produit & tester est opposé soit &

donne, et du sujet qui ignore ce qu’il regoit
un produit de référence dont I’efficacité a été prouvée et la sécurité établie, soit a un
placebo qui est une substance sans propriétés thérapeutiques. Les produis sont
répartis au hasard, on dit qu’ils sont randomisés et attribués aux patients suivant
I’ordre d’entrée dans [1’¢tude. Ainsi, la randomisation, le double aveugle et le
placebo créent une situation expérimentale dans laquelle toute subjectivité liée a une

relation interpersonnelle est €liminée, pour assurer 1I’indépendance de la mesure.

L’indépendance de la mesure est une garantie de 1’objectivité de la
recherche. Celle-ci est renforcée par la patiente accumulation des mesures sur
chaque sujet inclus dans le protocole, leur agrégation, puis leur analyse statistique.
La validation de I’hypothése ressort de I’analyse statistique des données issues de
I’essai. De cette analyse, reléve la réponse a la question posée: 1’essai est-il
concluant? Telle est donc d’une fagon générale les méthodes décrites dans le

protocole de recherche et nécessaire a la réalisation d’un essai remplissant

740 , . ;. . . J T . . ce .
F Régnier, « Expérimentation biomédicale humaine: le point de wvue du clinicien», dans

Expérimentation biomédicale et droits de I'Homme, op cit, p 18.

"1 Art 2 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

F Régnier, « Expérimentation biomédicale humaine: le point de wvue du clinicien», dans
Expérimentation biomédicale et droits de ’'Homme, op cit, p 18.
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I’impératif de rigueur nécessaire a 1’évolution de la science. Cet impératif se lie d’un
autre impératif qui est la condition premiere a la validité de tout acte de recherche,

c’est le respect de la finalité de 1’acte de recherche.

Section Il1l: Les contraintes attachées au respect de la finalité de I’acte de

recherche

Toute recherche biomédicale doit viser d’une fagcon globale a <étendre Ila
connaissance scientifique sur 1’étre humain. C’est la la condition synéquanone a la
validité de toute recherche scientifique. Les expérimentations humaines ne peuvent

pas étre fortuites, dénuées de tout objectif tendant a améliorer la condition humaine.

D’une fagon plus précise car touchant le sujet de I’expérimentation, 1’article
168/1 de la loi relative a la protection et a la promotion de la santé fait de
I’opportunité de I’acte médical une condition essentielle a sa validité. Dans le méme
esprit, ’arrété qui encadre les essais cliniques interdit toute recherche si le rapport
bénéfice/risque prévisible n’est pas au profit du sujet inclus dans la recherche. C’est
ce qui est appelé la méthode de proportionnalité qui reste une méthode alliée au

principe de la protection.
Sous-section | : La méthode de proportionnalité

La recherche biomédicale met en présence une multitude d’intéréts et de
logiques qui s’affrontent et se contredisent. Entre préservation de la santé du sujet et
la liberté des recherches scientifiques, entre les aléas thérapeutiques et les intéréts
mercantiles, un raisonnement conséquentialiste s’est mis en place a travers une
méthode procédurale a la recherche de solutions satisfaisantes pour tous les acteurs
dans l’acte de recherche biomédicale. La méthode issue du principe de
proportionnalité semble étre la meilleure sinon la seule capable de résoudre les
conflits d’intéréts qui apparaissent comme des conflits de droits, avec la nécessaire
prise en compte de I'intérét du sujet de I’expérience, le rapport devant étre a son

profit.

Le critere en droit qui encadre et régule I’expérimentation est celui du ratio
risque/ bénéfice. En effet, les risques prévisibles auxquels serait soumis le sujet
humain a I’expérimentation ne doivent pas contrebalancer les bénéfices qu’il peut en

tirer. Le droit algérien en fait une condition nécessaire pour la mise en ceuvre de
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I’essai clinique, ce dernier ne pouvant étre effectué sur 1’étre humain si «le rapport

bénéfice/ risque prévisible n’est pas au profit du sujet inclus & la recherche »"*,
81 Consécration de la méthode par les textes internationaux

Ce principe de proportionnalité entre les bénéfices et les risques encourus a
été consacré par la plupart des textes internationaux. Il a tout particulierement été
consacré par le Code de Nuremberg qui édicte qu’aucun essai ne doit étre effectué
sur I’homme s’il présente un risque de mort ou d’infirmité aussi minime soit-il, sauf
si les médecins eux-mémes participent a 1’essai. Dans la méme logique, 1’essai doit
étre interrompu s’il apparait au cours de sa mise en ceuvre qu’il présente le type de

risques qui ont été énumérés plus haut’*,

La déclaration d’Helsinki quant a elle a mesuré le risque encouru par le sujet
en fonction de I'importance du but visé par la recherche sans pour autant que les

intéréts de la science ne dépasse les intéréts du sujet a I’expérimentation’*>.

811 Caracteéristiques de la méthode

Les caractéristiques de cette méthode de proportionnalité sont au nombre de

deux’® :

La premiere est de mettre face a face un pouvoir et un ou plusieurs droits: le
pouvoir du médecin investigateur, ou promoteur sur une balance face aux droits du

patient.

La deuxieme est de soumettre [’exercice du pouvoir a un controle de
légitimité qui se traduit par un contrdle des finalités, de la nécessité et de 1’exces. Il
faut d’abord s’assurer que le pouvoir a été exercé dans [’accomplissement de
certains objectifs, qu’il n’existait pas de solutions alternatives et que les atteintes aux

intéréts des destinataires de la mesure sont suffisamment graves et denotent du

3 Art 9 de I'Arrété n° 387 du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

744 Principes 5, 6, et 10 du Code de Nuremberg.

7% Déclaration d’Helsinki. | 4-7.

X Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation
et procéduralisation), op cit, p 158.
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caractere excessif de la mesure. Donc, les trois questions essentielles qui doivent

étre posées lors d’un contrdle de proportionnalité sont les suivantes’’ :

—  La décision est-elle effectivement justifiée par le recours a tel procéde ?

—  Ladécision est-elle nécessaire, n’existait-il pas de solutions alternatives ?

— Les inconvénients attendus au regard d’intéréts publics concurrents ou
d’intéréts sociaux ne sont-ils pas trop importants par rapport aux bénéfices

attendus ?

Dans le contexte de I’action de recherche biomédicale, le choix portera non
pas sur le scénario ou I’hypothése qui présentera les meilleurs résultats, mais sur

celui ou celle qui sera le ou la plus justifiee.

8111 Evaluation du rapport ratio/risque en droit algérien

Il est vrai que I’évaluation de ce rapport n’est pas le méme pour tous les
sujets. Les termes de ce rapport sont élastiques et varient selon qu’il s’agit d’une
recherche sur un volontaire sain, ou sur un patient ainsi qu’en fonction de la

vulnérabilité du sujet’®.

Cela apparait notamment en droit algérien notamment pour les essais
cliniques sans bénéfice individuel direct. Ceux-ci ne doivent comporter aucun risque

9 Les femmes enceintes et les

sérieux pour la santé des personnes qui s’y prétent
méres qui allaitent sont elles aussi concernées par cette évaluation laquelle pour
cette catégorie est encore plus sévere. En effet, cette catégorie ne peut
qu’exceptionnellement faire 1’objet d’essais cliniques. L’une des conditions a leur
¢ligibilit¢ est qu’elles n’encourent aucun risque sérieux et prévisible pour leur santé

ou celle de leur enfant™.

47y Lagarde, « Procéduralisation du droit privé », dans Les évolutions du droit (contractualisation et

procéduralisation), op cit, p 159..

LA Sicilianos, « Expérimentation biomédicale et droits de I'homme. Textes internationaux et
pratiques étatiques », p 228, dans Expérimentation biomédicale et droits de I’homme , Puf, 1988.

" Art 30 de I’Arrété n°387 du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

Art 12 alinéa 2 de I'arrété n° 387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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Par ailleurs, toujours selon le droit algérien, aucun essai clinique ne peut étre
effectu¢ s’il ne se fonde pas sur le dernier état de la recherche clinique, des

connaissances scientifiques et sur une expérimentation pré clinique suffisante™".

En plus de I’évaluation du ministere de la santé et de la réforme hospitaliére,
I’essai clinique sera soumis a 1’avis du comité d’éthique pour les essais cliniques
notamment mais pas seulement quant a 1’évaluation de la balance des risques et des
bénéfices’™ . Quant aux essais sans finalité thérapeutique, ils sont soumis a I’avis

préalable du Conseil National de I’Ethique des sciences de la Santé’™.

Ainsi, a chaque fois qu’une décision est susceptible de menacer un droit
fondamental, elle peut faire 1’objet d’un contréle de proportionnalité. Les risques
qu’encourt le sujet a D’expérimentation doivent é&tre contrebalancés par tous les

avantages que procure le projet de recherche.

Cette logique de protection du sujet a I’expérimentation va encore plus loin
lorsque la protection devient principe de protection, car il faut préciser que le
principe de proportionnalité est indissociable du principe de précaution’*.

Sous-section 11 : Le principe de précaution

Le principe de précaution reste une norme dont la définition n’est pas
uniforme car il existe autant de types de protection que de situations. La difficulté de
sa définition transparait de la tentative de définition par la négation qui en a été faite
par une commission francaise qui dans son rapport, conclura que: «la précaution
n’est ni D’inaction, ni une délibération sans fin. C’est un mode d’action d’un type
particulier, requis par le contexte d’incertitude dans lequel la décision doit é&tre

prise»’™ .

En droit francais, La Constitution Francaise de 2005 definit le principe de
précaution de la fagon suivante: «Lorsque la réalisation d’un dommage, bien
qu’incertaine en I’état des connaissances scientifiques pourrait affecter de manicre

grave et irréversible ’environnement, les autorités publiques veillent, par application

> Art 9 alinéa 1 de 'arrété n° 387 du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

Idem, art 27.
Idem, art 36.
Voir infra, p 264 et suivantes.
Rapport au Premier Ministre frangais, P Kourislky et G. Viney « Le principe de précaution », La
Documentation francgaise, 1999, p 8.
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du principe de précaution et dans leurs domaines d’attributions a la mise en ceuvre
de procédures d’évaluation des risques et a 1’adoption de mesures provisoires et
proportionnées afin de parer a la réalisation du dommage.» Toujours selon le droit
francais, le législateur francais a consacré le principe de précaution en 1995 dans le
Code rural. Le principe de précaution y étant défini comme étant le principe «selon
lequel I’absence de certitudes, compte tenu des connaissances scientifiques et
techniques du moment, ne doit pas retarder [’adoption de mesures -effectives et
proportionnées visant a prévenir un risque e dommages graves et irréversibles a

® N De Sadeleer précise

I’environnement & un colt économiquement acceptable »
que la démarche de précaution prend en considération les menaces « potentielles,
incertaines, hypothétiques, toutes celles a propos desquelles aucune preuve tangible

” 757
ne permet d’affirmer qu’elles se concrétiseronty»

Le principe de précaution prend naissance en Allemagne au cours des années
70 a propos de la mise en place d’une politique allemande environnementale
précautionneuse’®. Utilis¢ d’abord de maniére limitée dans les domaines de I’eau et
de I’air, il connait un essor dans les années 80 et sera reconnu pour la premiere fois
au niveau international dans la charte mondiale pour la nature adoptée par
I’Assemblée générale de I’ONU en 1982. Puis toujours dans le domaine de la
politique environnementale, le gouvernement allemand va en faire un instrument
international, notamment lorsqu’il s’est agi de protéger la mer du Nord, lors de la
réunion des ministres des pays riverains a Bréme en 1984, il est dit que: «Les Etats
ne doivent pas attendre pour agir, que les dommages a [I’environnement soit
prouveé ». Puis lors d’une deuxiéme réunion a Londres en 1987, les ministres
«acceptent que, afin de protéger la mer du Nord des effets dommageables éventuels
des substances les plus dangereuses, une approche de précaution est nécessaire, qui
peut requérir I’adoption de mesures de controle de ces substances avant méme qu’un

59

lien de cause & effet soit formellement établi sur le plan scientifique »°. Le principe

de précaution s’illustre a travers la convention sur la protection du milieu marin de

"Art L 200-1 de la loi n° 95-101 du 02/02/1995 relative au renforcement de la protection de

I'environnement, Jorf n°29 du 3 Février 1995.

>’ N De Sadeleer, Les principes du pollueur payant, de prévention et de précaution. Essai sur la genése et la
portée juridique de quelques principes du droit de I’environnement. Bruylant, 1999, p136 et s.

8 K Von Moltke, “The Vorsogeprinzip in west german environmental policy,” dans F Ewald, C
Gollier, N De Sadeleer, Le principe de précaution, op cit, p 6.

9 Ewald, C Gollier, N de Sadeleer,_Le Principe de précaution, op cit, p 8.
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I’Atlantique du Nord ou encore par la convention de Barcelone sur les changements
climatiques’. Le principe de précaution figurera a la troisitme conférence de La
Haye en 1990. En 1992, lors du sommet de la Terre réuni par 'ONU a Rio en Juin
1992, ce principe y sera une fois encore incorporé dans 1’ensemble du dispositif
établi pour redéfinir les rapports que I’homme doit entretenir avec la terre dans le
cadre du développement durable. L’application du principe est fonction de
I’adhésion des états et son degré, car chaque état qui s’engage reste libre de fixer le
niveau de protection qu’il souhaite. Ajoutée a cela la convention-cadre du 9 Mai
1992 sur les changements climatiques’®'. Pourtant, le principe de précaution exprime
dans tous les cas «la volont¢ d’un Etat, soit vis-a-vis des autres Etats, soit vis-a Vis
de lui-méme, de conduire un certain type de politigue autant en matiére de gestion

des ressources qu’en matiére de protection contre les risques » ®2.

Précisons a cette occasion que 1’Algérie a ratifi¢é cette convention sur Ia

diversité biologique a travers un Décret présidentiel n°95-163"%,
81 Le principe de précaution en droit algérien

En 2004, D’Algérie ratifie par décret présidentiel le protocole de Cartagena
sur la prévention des risques biotechnologiques relatifs a la convention sur la
diversité biologique adopté & Montréal le 29 Janvier 20007, aprés Davoir signé en
Mai 2000.

Concernant les lois algériennes, un seul texte a été promulgué. Il concerne les
organismes génétiquement modifiés et s’agit de 1’arrét¢ ministériel du Ministre de
I’Agriculture et du Développement Rural n°910 qui a interdit I’importation, la

production, la distribution, la commercialisation et 1’utilisation du matériel végétal

7% La version amendée le 10 Juin 1995 de la Convention de Barcelone de 1976 appelée dés lors « Convention
pour la protection du milieu marin et du littoral en Méditerranée, a été ratifiée en 2004 par I’Algérie par le
Décret n°04-161 du 28 Avril 2004, jo n°208 du 5 Mai 2004.

’®! La convention cadre du 9 Mai 1992 sur les changements climatiques a été ratifiée par I’Algérie par Décret
présidentiel n® 93-99 du 10 Avril 1993, jo n® 24 du 21 Avril 1993.

62 Ewald, C. Gollier, N. de Sadeleer,_Le Principe de précaution, op cit, p 45.

Décret présidentiel n°95-163 du 6 Juin 1995 portant ratification de la convention sur la diversité
biologique signée a Rio De Janeiro le 5 Juin 1992, jo n° 32 du 14 Juin 2004.

7% Décret présidentiel n°04-170 du 8 Juin 2004 portant ratification du protocole de Cartagena sur la
prévention des risques biotechnologiques, jo n° 38 du 13 Juin 2004.
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génétiquement modifi¢’®®. Le principe de précaution a été adopté pour la premiére

fois en Algérie lors de la promulgation de cet arrété, dans le but de protéger les
ressources génétiques locales ainsi que [’agriculture biologique. Ce principe a été
adopté car il existe beaucoup d’incertitudes liees a la transgénese. Les risques sont
multiples, les OGM modifieraient les écosystéemes, ils augmenteraient la résistance
aux antibiotiques, diminueraient la biodiversité, et entraineraient le passage d’une
espéce a une autre, car il a été constaté la mort d’une espéce de papillon. Au dela de
I’environnement, les risques des OGM sont aussi potentiellement présents pour la

sant¢ de ’homme, par I’augmentation des allergies, une résistance aux antibiotiques.

Pourtant, 1’application de ce texte reste a I’heure actuelle inenvisageable et
cela en I’absence d’un systtme de contrle, ainsi que de régime de responsabilité et

de réparation.

Le principe de précaution sera consacré une fois encore dans la loi relative a
la protection de I’environnement dans le cadre du développement durable’® & coté
des nouveaux principes qui gerent le nouveau droit de 1’environnement tels
qu’adoptés sur la scéne internationale et qui sont le principe de préservation de la
diversité biologique, la non dégradation des ressources naturelles, ainsi que le
principe d’action préventive. Le principe de précaution apparait avec celui du

pollueur-payeur.

811 La nature juridique du principe de précaution

A. Valeur du principe en droit interne

La question qui se pose est la suivante: peut-on avancer que le principe de
précaution est une reégle de droit, surtout lorsqu’il figure dans des textes normatifs.
La question qui est débattue est celle de la valeur du principe de précaution. Certains
ne voient en lui qu’un principe au contenu politique. D’autres par contre, les juristes

en l’occurrence voient en lui un principe. Le probleme se pose quant a la définition

7% Arrété ministériel n° 910 du 24 Décembre 2000 interdisant I'importation, la production, Ia

distribution, la commercialisation et [l'utilisation du matériel végétal génétiquement modifié, Jora
n°2 du 07/01/2001.

7% 1oi n°03-10 du 19 Juillet 2003 relative a la protection de I'environnement dans le cadre du
développement durable, jo n® 43du 20 Juillet 2003.
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de son statut. Serait-ce une regle de police administrative de gestion des risques ? Ou
alors ce principe peut-il recevoir le statut d’une régle de droit directement applicable
en 1’absence de dispositions réglementaires particulieres? Ou ne s’agirait-il que
d’une regle interprétative ? La réponse a cette question est essentielle car comme
’explique Mr de Sadeleer, s’il est dépourvu "®’de caractére normatif autonome, il ne
peut étre ni étre invoqué par les justiciables, ni rivaliser des principes concurrents. Il
ne revétirait dans ce cas qu’une dimension politique. Si par contre son caractére de
regle de droit ayant une portée autonome lui est reconnu, les Etats pourraient s’en
prévaloir devant les juridictions internationales, les citoyens eux-mémes pourraient
I’invoquer en tant que principe devant les juridictions nationales. D’autre part, son
caractére autonome permettrait qu’on déroge a certains principes qui parfois
s’opposent a lui par leur application, comme la libert¢ de concurrence, la liberté¢ de

commerce et d’industrie, ou la libre circulation des personnes et des marchandises.

Ces principes ont été consacrés par la Cour de Justice des communautés
européennes dans I’affaire de la vache folle en 1998. Celle-ci a débouté Ile
gouvernement britannique qui contestait 1’embargo subi depuis mars 1996. Sur les
motifs «qu’il doit étre admis que lorsque les incertitudes subsistent quant a
I’existence ou a la portée de risques pour la santé des personnes, les institutions
peuvent prendre des mesures de protection sans avoir a attendre que la réalité et la

gravité de ces risques soient pleinement démontrées »"®.

Le principe de précaution peut étre rattaché a des dispositions
constitutionnelles ou a valeur constitutionnelles, comme la protection de la santé et
de la sécurité des personnes. A défaut, il sera possible de le rattacher a des catégories
juridiques prédéterminées comme 1’obligation de prudence et de diligence ou la mise

% Pour beaucoup, le principe de précaution constitue un standard

en danger d’autrui’
juridique, une norme a contenu variable. Ainsi, « La précaution n’existe pas pour
elle-méme, elle se construit contexte par contexte...la précaution constitue donc ce
que les juristes nomment un standard de jugement dont le sens est a construire

\

casuistiquement, enjeu par enjeu,..., pour répondre a des problemes spécifiques de

T E, Ewald, C. Gollier, N. de Sadeleer, Le Principe de précaution, op cit, p 78.

Arrét de la Cour de justice des communautés européennes du 5 Mai 1998 ; Affaire C-180/96. Royaume Uni
de Grande Bretagne et d’Irlande du Nord, contre Commission des communautés européennes.
http://www.eur-lex.europa.eu/legal-content/

"9, Ewald, C. Gollier, N. de Sadeleer,_Le Principe de précaution, op cit, p 92.
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prise en compte de risques aux effets reportés ou inconnus»'’°. Par cela, le

Iégislateur a décidé que le sens du principe de précaution ne doit pas étre a priori
déterminé car il doit obéir a une régulation contextuée des recherches biomédicales
et des essais cliniques ainsi que de I’utilisation des produits et leur suivi, a travers

notamment la gestion du risque sanitaire.
B. Valeur du principe au plan international

D’une manicre générale, ce principe peut étre considéré au plan international
comme un instrument de droit mou et donc son support, a savoir soit des résolutions
des recommandations ou des déclarations d’intention n’est pas contraignant.
Lorsqu’il figure dans une convention, c’est au cas par cas qu’il faut procéder car il
peut aussi bien figurer dans un préambule et donc n’étre qu’une source d’inspiration
des normes juridiques qui en constituent le dispositif, que figurer directement dans
ce méme dispositif et la les solutions seraient différentes. En effet, certaines
conventions internationales prévoient expressément 1’adoption de régles d’exécution
pour le mettre en application. Dans ce cas ci, ce ne serait pas une reégle d’application
immédiate et les juges ne seraient pas obligés d’en tenir compte dans leurs décisions.
D’autres conventions internationales par contre consacrent ce principe de fagon
affirmée et prévoient que les parties appliquent ce principe. L’illustration qui en est
faite, méme si nous ne sommes pas dans le domaine des recherches expérimentales,
est celle de la Convention sur la protection du milieu marin de 1’Atlantique du Nord-

est, ou encore la Convention de Barcelone sur la mer Méditerranée’’*.

8I11 L’application du principe de précaution dans la recherche

biomédicale

En plus de constituer un outil de protection de I’environnement, et de la santé
humaine, végetale et animale, le principe de précaution doit aussi tenir compte
lorsqu’il s’agit de recherche scientifique, les conséquences éthiques que peut prendre

une action ou son abstention. En effet, la recherche scientifique peut affecter des

70p Lascoumes, « La précaution, un nouveau standard de jugement », Esprit, 1997, pp 130 et 132.

" \oir Supra p 219.
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valeurs éthiques’’?> comme la dignité de la personne, son intégrité corporelle ou
encore celle des autres étres vivants. Elle peut également toucher des droits
individuels ou collectifs. La recherche scientifique peut aussi poser le débat sur
plusieurs questions éthiques et poser des problématiques qui constituent autant de
risques éthiques qui nécessitent de faire intervenir le principe de précaution, a savoir
par exemple est-il moral d’agir sur la nature humaine par stimulation cérébrale ?Ou
encore, quel est le statut de I’embryon ? Ainsi, ’approche de précaution doit couvrir
tous les dommages possibles méme si ceux-ci constituent des conséquences sociales
comme la discrimination. Cette culture de précaution passe d’abord par Ia
communication entre médecin et malade, le dialogue et la communication entre la
science et la société, encourager la formation éthique des chercheurs, lancer des
¢tudes anticipatives d’évaluation technologique. Ainsi, cette culture de la précaution
permettrait de protéger la société des éventuels effets néfastes de la recherche
scientifique, cela sans limiter la libert¢ de la recherche et de I’innovation d’une
mani€re qui priverait les générations futures d’avancer et de trouver des solutions a
des problemes parfois urgents. En industrie pharmaceutique, le principe de
précaution est trés souvent appliqué dés les premiers essais sur une molécule jusqu’a
la commercialisation du produit et méme au-dela. A ce propos tous les efforts de
cette industrie convergent vers une évolution dans 1’évaluation du rapport
bénéfice/risque et du suivi des medicaments. Critique de I’application du principe de

précaution dans la recherche scientifique.

Pourtant, I’application du principe de précaution a la recherche scientifique a
été critiquée du fait qu’il entrave I’innovation et la liberté de recherche, notamment
dans le domaine de I’innovation, car vouloir supprimer tout risque dans la recherche
reviendrait a interdire toute innovation. Le chercheur doit fonder sa recherche sur
«les données acquises de la science ». Ceci étant, la médecine n’est pas une science
exacte, le risque reste inhérent a son exercice, méme au-dela de la recherche, c’est-a

dire dans la relation de soins elle-méme ou le risque zéro n’existe pas, 1’incertitude

772 . . .. . / .
Assemblée parlementaire, rapport de la Commission de la culture, de la science et de I’éducation,

« Le principe de précaution et la gestion responsable des risques, »21/12/2006, note n°35.
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est la regle. Pour palier a cela, il faut encourager dans ce domaine la culture de la

précaution’””.

Ces séries de contraintes fixées par la loi et la reglementation a
I’expérimentation sur [’homme sont des normes au statut pour certaines
difficilement définissables. Il n’en reste pas moins que leur respect non seulement

conditionne la légitimité de 1’acte de recherche, mais en fait des normes impératives.

Section 1V : le statut des contraintes fixées a I’expérimentation sur

I’homme

Le non respect par les acteurs au processus d’expérimentation sur 1’homme
des contraintes tant législatives que réglementaires soumet le contrevenant a des

sanctions pénales’’.

Le contrevenant s’entend de toute personne physique ou morale. En effet, la
personne morale qui se rend coupable de contravention aux dispositions relatives a

. . . . . . : 775
I’expérimentation humaine est elle aussi passible de sanctions pénales ™.

Dans le
domaine des essais cliniques, les personnes morales qui interviennent dans le
processus de I’expérimentation sur 1I’homme sont, entre autres, celles concernées par

L e L . . 776 .
la demande de réalisation de 1’essai, a savoir 6.

Des laboratoires pharmaceutiques ;

Des praticiens médicaux dans le cadre de la recherche ;

Des autorités administratives dans le cadre d’enregistrement d’un produit
pharmaceutique ;

Des institutions de recherche dans le cadre de projet de recherche ;

773 . . . .
Assemblée parlementaire, rapport de la Commission de la culture, de la science et de

I’éducation, « Le principe de précaution et la gestion responsable des risques, » op cit, note 49.

7% Art 265 septies de la loi 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé modifiée et
complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 stipule que:« Est puni d’un emprisonnement
de deux a cing ans et d’'une amende de 5.000.000 de DA a 10.000.000 de DA, quiconque contrevient
aux dispositions relatives a I'expérimentation sur [’homme, des médicaments, des produits
biologiques et des dispositifs médicaux a usage de la médecine humaine. »

77> Art 265.octies de la loi 85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008 stipule que:« Est punie la personne morale qui a
commis l'une des infractions citées ci-dessus, d’'une amende qui équivaut a cing fois le maximum
prévu pour la personne physique. »

7% Art 2 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
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— Des sociétés de prestation de service dans le domaine des essais cliniques. Ces
sociétes sont appelées «contract research orgnization» (CRO) et assimilées au

. 777
promoteur de I’essai.

Les sanctions pénales auxquelles sont soumis les contrevenants aux
dispositions relatives a D’expérimentation sur I’homme peuvent &tre assorties de

peines pénales complémentaires’’.
Il découle de ces dispositions les conséquences suivantes :

— Ces contraintes sont imperatives vis-a-vis de chacun des intervenants dans le
processus d’expérimentation sur 1’homme. Par conséquent, les normes qui les
¢tablissent sont d’ordre public.

— Les textes n’établissent pas de hiérarchie entre ces contraintes, ce qui porte a
confirmer que nous sommes dans le modele de hiérarchie a I’horizontale, non
a la verticale.

—  Ces contraintes sont définies dans le contexte de 1’action. Leur contenu n’est
pas a priori défini et ne le sera qu’en fonction des conditions du contexte
précis de chaque projet de recherche pris individuellement. Cela les fait
qualifier de « références nominales »'*°.

—  Ces reférences nominales constituent des impératifs communs a tous les
intervenants dans le processus expérimental. Cette communauté permet a ces
acteurs venant de mondes différents de raisonner «dans un monde

commun »"%%t selon des «vertus unificatrices » o,

Cela permet de faire de ce
monde complexe que constituent les recherches biomédicales un domaine
cohérent. Cette cohérence permet en outre d’établir une «convention
langagiere commune a tous les acteurs et permettent de réduire le déficit

communicationnel existant entre le droit et la science »'2.

777 Art 5 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art 265.nonies de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé modifiée et
complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 AoGt 2008.

A Lyon-Caen, « Droit du travail et procéduralisation », dans L’avenir de la concertation sociale en
Europe, T ll, Centre de philosophie du droit, Université catholique de Louvain, 1995, p184.

80 A-S Ginon, P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 24.

Idem.

A-S Ginon, P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 24.
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Pourtant, malgré ce statut impératif, ces références impératives communes n’ont
pas a priori de contenu déterminé de maniére previsible et rationnelle. Elles prennent

en général la forme de standards juridiques.

CHAPITRE  II: LE STANDARD JURIDIQUE PERMET LA
REGULATION CONTEXTUEE DES ACTES DE RECHERCHE
BIOMEDICALE

La technique du standard juridique pose le probleme de la nature juridique
des normes qui instituent les contraintes dans le domaine de la recherche
biomédicale, tout en constituant un exemple intéressant car illustrant parfaitement le
recours a la procéduralisation en tant que méthode d’analyse des dispositions qui
régissent la recherche biomédicale, mais aussi en tant que méthode de régulation de

ce secteur.

Le droit qui régit I’expérimentation humaine reste fortement empreint de ces
notions et laisse, en plus de son soubassement scientifigue et technologique, un
espace de liberté dans I’interprétation de plusieurs de ces notions. Issues du droit
algérien qui régit P’expérimentation humaine, les contraintes qui régulent la
recherche biomédicale interviennent tantdt a travers une terminologie technique, ou
scientifique, tant6t par D’apport d’adjectifs qualificatifs. Ces dispositions tant6t
légales, tant6t reglementaires s’articulent autour de notions telles que «tenir compte
de l’opportunité de I’acte médical a pratiquer » «la valeur scientifigue du projet

783

d’essai »°°, ou encore, « le dernier état de la recherche clinique et des connaissances

scientifiques »®*, «  P’expérimentation pré  clinique  suffisante »"®°,  « I’expérience

appropriée », «les conditions matérielles et techniques adaptées a 1’essai et

compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité »".

dans le méme esprit« tout effet grave»’®’, ou encore «tout risque prévisible

Citons

sérieux », «tout évenement critique », «toute modification significative ». Ces

8 Art. 168/1 de la loi n° 90-17 du 31 Juillet 1990 modifiant et complétant la loi n° 85-05 relative a la

protection et a la promotion de la santé. Jo n° 35 du 15 Aolt 1990.

8% Art 9 de I'arrété n° 387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
Idem.

Idem, Alinéa 2 de I’art 10.

Idem, Art 11.

785
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787
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notions contiennent toutes des qualificatifs qui en font des notions a contenu

indéterminé, ou encore des standards.

La technique des standards est une technique originale qui trouve application
dans le domaine de la recherche biomédicale du fait de [I’imbrication de deux
logiques qui ceuvrent ensemble, la logique procédurale et celle substantielle basée
sur les droits de I’homme. Cette technique du standard juridique illustre parfaitement
le recours a la méthode procédurale sous deux aspects; d’abord par la nécessaire
articulation des faits au droit, ensuite par la nécessaire motivation de la décision. Par
ailleurs, les standards permettent au juge d’interpréter le contenu de la norme a
priori indéterminée, en la contextualisant, et donc permet a cette norme de s’adapter
a D’évolution de la recherche biomédicale, ce qui favorise I’encadrement de la

science par le droit.

D’abord, le standard est représentatif des caractéristiques de souplesse et
d’adaptabilité qui caractérisent le droit qui régit la recherche biomédicale. Par son
indétermination a priori, la technique du standard juridique ouvre le champ grand
devant la prévisibilité, malgré son imprévisibilité. En effet, c’est cette incertitude du
droit qui assure sa prévisibilité, et permet son application a une infinité de situations
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inconnues parfois lors de I’édiction de la régle’™. Autrement, il aurait fallu édicter

une regle pour chaque cas (Section 1).

Ensuite, il illustre le phénoméne d’internormativité qui caractérise les
dispositions qui régissent I’expérimentation humaine dans le sens ou, bien que
souvent de création législative, elle fait appel a d’autres types de normativités
extérieures au droit pour en définir le contenu, I’éthique, la science dans toutes ses

branches, 1’économie et autres (Section II).

Cette technique permet aussi d’adapter le contenu de la norme par «une
double contextualité : place dans un systéeme juridique déterminé (contextualité

interne) et fonctionnement dans une conjoncture politico-sociale (contextualité

8¢ Atias, « Quelle positivité ? Quelle notion de droit? », Sources du droit, A.D.P, Sirey, Tome 27,

1982, pp 209-233, sp226.
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externe) »"®°. La régulation contextuée de tout acte de recherche est la fonction et le

but de la methode procédurale dans la recherche de la solution juste.

Le standard juridique montre a quel point, malgré I’indétermination a priori

de la norme sur laquelle il repose, cette derniére peut étre impérative.

Cette technique concrétise le pluralisme juridique qui caractérise aussi le
droit qui régit la recherche biomeédicale dans la mesure ou elle est établie par le
législateur, ou par la réglementation, mais mise en ceuvre par un juge Ou un comité
d’éthique qui en lui donnant un sens, produisent du droit. En cela, elle renforce le
role central du législateur dans la production du droit postmoderne. En méme temps,
et sans remettre en cause les prérogatives détenues par le juge ou Iinterpréte, elle
renforce le role de la jurisprudence en tant que source du droit et source de justice

pour les justiciables (Section I1I).

Ce renforcement permet en outre de pallier au manque de sécurité juridique
que peut présenter le standard du fait qu’il repose sur une notion a priori
indéterminée. Tout cela en fait un instrument mis en place pour protéger les parties
faibles dans D’acte expérimental, par la consécration d’une logique procédurale, a la

recherche de la justesse de la solution.

Section 1: Le standard juridique, une réponse souple, adaptée et

adaptable a la complexité des recherches biomédicales

Selon la logique de texture ouverte du droit qui semble répondre au besoin de
souplesse et d’adaptabilité imposées par la nature de la recherche expérimentale scientifique
en perpétuelle évolution, on assiste a un apparent effacement de la loi comme source
exclusive du droit, au bénéfice de formulations de régles de nature réglementaire et
jurisprudentielle a travers ’interprétation notamment de regles a contenu variable, ou encore
par la mise en place de standards juridiques, permettant ainsi 1’intégration dans la sphere de la
normativité de systémes normatifs infra-étatiques ou méme trans-étatiques, notamment par les
regles éthiques dégagées des comités nationaux d’éthique, ainsi que les régles de bonne
conduite ¢laborées par des organisations transnationales corporatistes a 1’instar de

I’ Association Médicale Mondiale .

) Robelin La petite fabrique du droit, Paris, Editions Kimé, 1994, p 70.
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Sous-section | : Les origines du standard juridique

Le standard trouve ses origines dans le mouvement doctrinal de «la
jurisprudence sociologique » mené par le doyen de la faculté de Harvard Roscoe

d’® qui présenta pour la premiére fois cette notion de standard & un congrés de

Poun
I’American Bar Association en 1919, Le contenu de cette doctrine de la
« jurisprudence sociologique » repose sur la recherche permanente par le juriste d’un
équilibre entre des intéréts économiques et sociaux antagonistes. La quéte de ces
équilibres exige du juriste qu’il suive I’évolution des intéréts sociaux pour étre a
méme de les évaluer’®®. Pour cela, ’homme de loi doit étre selon Roscoe Pound
autant juriste que sociologue, doit étre en mesure d’indiquer: « au juge comment il
faut juger en fonction des conditions sociales et économiques, des circonstances de
temps et de lieu, afin d’opérer, toujours dans le sens du progrés social, la
conciliation des intéréts sociaux qui seule est garante de I’équilibre d’ensemble de la
société. Telle est la «construction sociale du droit» que Pound nomme « la
conception de I’ingénieur » et qui fait du droit «une ceuvre de technique sociale »
»% Ainsi, Roscoe Pound considére que le droit n’est pas un systéme fermé sur lui-
méme, reposant sur des concepts selon une logique déductive, formelle. Il considére
au contraire le droit comme «un eédifice en construction, continuellement ouvert sur

794

les besoins sociaux auxquels il doit répondre » A partir de 14, le droit est en

mesure de suivre et d’encadrer le progrés d’une société qui ne cesse d’évoluer.

Cette doctrine de la «jurisprudence sociologique » opére par quatre
instruments normatifs, en 1’occurrence, les «régles», «les principes», «les
concepts »  «les standards »®. Les régles sont des prescriptions impératives
imposées par le législateur ou par les tribunaux. Les principes sont des impératifs un
peu plus généraux que 1’on peut induire d’un ensemble de regles, 1’induction

générant du sens en passant des faits a la loi, et le principe comportant a la fois des

7 Roscoe Pound (1870- 1964). Parmi ses écrits; R. Pound. « The administrative application of legal

standards. » Reports of the American Bar Association. 1919. Vol 44. PP. 445-463; R. Pound. « Do
we need a philosophy of law ? » Colombia Law Review. 1905; R. Pound. « Natural natural law and
positive natural law. » In Natural law forum. 1960.

LA Tunc, « Standards juridiques et unification du droit », Revue internationale de droit comparé,
1970, vol 22, n°2, pp 247 a 261, sp 248.

%2 ¢ Castets-Renard, Notions a contenu variable et droit d’auteur, op cit, p14.

P Dubouchet, La_pensée juridigue avant et aprés le code civil, T 1, Edition L'Hermés Lyon, 1998,
p196.

794 Idem, p 195.

C Castets-Renard, Notions a contenu variable et droit d’auteur, op cit, p 15.
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applications et des exceptions. Le concept quant a lui reste une notion encore plus
générale et abstraite que les principes et les régles’®: Ces trois instruments
apportent au droit la stabilité et la sécurité dont il a besoin. Quant au quatriéme, le

standard, il correspond au besoin d’évolution et d’adaptation que recherche le droit.

«La jurisprudence sociologique » est opposée a «la jurisprudence
mécanique ». Cette derniere représentée par le code civil francais du debut du XXe
siécle, représente une conception du droit qui repose sur «l’application logique et

déductive de régles de droit fixes et rigides»'".

Ces caractéristiques du droit ne
tiennent pas compte de I1’évolution de I’environnement économique et social de la
société. 1l est évident que cette conception est en parfaite opposition avec celle
prébnée par Pound dans la mesure ou, dans la jurisprudence sociologique et en tant
que quatrieme instrument normatif, les standards s’¢loignent des régles fixes et
rigides pour permettre au juge, grace a leur faculté d’adaptation et de création, de

répondre aux besoins de la société, besoins qu’il devra suivre en permanence pour

accomplir au mieux sa mission de juge.

Cette nouvelle acception du droit basée non plus sur la logique mais sur le
pragmatisme attira Dl’intérét de la doctrine francaise et notamment de [D’Institut de
droit comparé¢ de Lyon, fondé en 1920 par Edouard Lambert qui s’intéressa
particuliérement & cette analyse’®®. Un des plus brillants disciples de cette doctrine
s’est trouvé étre AL-Sanhoury. En effet, ’analyse de Roscoe Pound suscita son

intérét, a tel point qu’il en fit 1’objet d’une these’®®.

Apparaissant dans ses
développements comme un instrument permettant de reglementer les relations
sociales tout en intégrant a la solution les faits sociaux et ceux du cas posé, le
standard rassure par sa capacité a s’adapter aux changements et & mettre en équilibre
les intéréts économiques qui entrent en jeu, tout en préservant les parties dignes de

protection.

%8 A Tunc, « Standards juridiques et unification du droit », op cit, p 248.

P Morvan, Le principe de droit privé, Edition Panthéon- Assas, Paris 1l, 1999, p 25.

C Castets-Renard, Notions a contenu variable et droit d’auteur, op cit, p16.

A.R Al Sanhoury, Les restrictions contractuelles a la liberté individuelle de travail dans la
jurisprudence anglaise : contributions a |'étude comparative de la régle de droit et du standard
juridique, Préface d’Edouard Lambert, 1925. Autre écrit de A.R Al Sanhoury, « Le standard
juridique », Recueil d’études sur les sources du droit en I'honneur de Frangois Gény Il Les sources
générales des systémes juridiques actuels, Paris, Librairie du recueil, Sirey, 1934, pp144 et s.
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Dés le debut du XXle siécle, le droit administratif francais, droit prétorien
par excellence, ressemble & bien des aspects a la Common Law, et la méthode du
standard est largement adoptée®®. Cela n’empéche pas que le Code civil frangais
comportait déja des standards textuels bien avant [’¢laboration de la méthode des
standards, car déja a I’époque, le «bon pere de famille », ou encore «les bonnes
meeurs » 'y étaient consacrés. Il s’avéra par la suite que plusieurs ont adopté ce
procedé législatif pour régler les relations du législateur et du juge. Le droit algérien
a lui aussi adopté la méthode du standard, tant en droit public, qu’en droit privé.
Pourtant, la consécration des standards est totale dans les dispositions qui régissent

I’expérimentation sur I’étre humain.

Sous-section 11 : Définition et caractéristiques du standard juridique

81 : Définition du standard juridique

Partant de la définition donnée par R. Pound, le standard apparait comme

«une mesure moyenne de conduite sociale correcte »%,

E Bernard propose quant a
elle, une définition plus compléte car elle définit le standard d’un point de wvue
matériel dans le cadre précis de criteres fonctionnels qui font de cette norme a
contenu indéterminé exclusivement un standard®®?. Selon elle, «le standard peut(...)
étre défini comme une notion juridique, intentionnellement indéterminée, qui permet
une mesure des comportements et des situations en terme de normalité et implique,

pour son application, des références exogénes au droit »%,

Il ressort de cette définition que le standard est une notion indéterminée a
priori, ce qui permet a son interpréte d’adapter le contenu de la norme selon le lieu,
les circonstances, 1’époque, mais aussi au cas d’espéce qui lui est soumis. Et ce n’est
que postérieurement a cette interprétation qu’elle deviendra a contenu déterminé.
Cette indétermination a priori de la norme n’est pas fortuite, elle est intentionnelle.

Lorsqu’elle revét une forme strictement juridique, la norme qui encadre

80 g Rials, Le juge administratif francais et la technigue du standard: essai sur le traitement

juridictionnel de I'idée de normalité, LGDJ, 1980.

8lp Pound, dans, Du standard technique a la norme juridique : impacts et enjeux, D Bourcier et V
Tauziac (dir), Droit et Société, 1995, p 3.

82 e standard est une notion 3 contenu indéterminé, mais toute notion a contenu indéterminé
n’est pas forcément un standard.

803 g Bernard, La spécificité du standard juridique en droit communautaire, Bruylant, 2010, p 53.
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I’expérimentation humaine apparait sous forme de loi, de reglement, de code, de
jugement. Tous peuvent reposer sur un standard®®. Quelle qu’en soit 1’origine ;
législative, réglementaire ou jurisprudentielle, son auteur [’a intentionnellement
fondée sur un critere indéterminé pour permettre a son interpréte d’apprécier les
situations ou les comportements qu’il doit juger, en terme de normalité et en
appliquer le contenu juridique en fonction de ce qui lui parait normal et de ce qui ne
I’est pas. Pour ce faire, il lui faut un référent qui lui permette de mesurer la normalité

de la situation, ou son degré d’anormalité¢®®.

Ce référent, il le recherchera dans un
ordre normatif autre que le droit. C’est ce qui pousse L. Soubelet a définir Ie
standard comme étant une technique de renvoi d’un ordre normatif a un autre, qui
fait que le juge statue en fonction d’éléments définis par un autre ordre normatif®®® et
qui peut étre la science, la technologie, la sociologie, la psychologie, 1’économie et
autres. Cet ordre de référence doit étre totalement étranger au droit, dans le cas

contraire, la notion interprétée ne saurait étre un standard juridique.

Lorsqu’il est confronté a cela, le juge ne se contente pas de définir le contenu
de ce standard indéterminé a priori en fonction du cas d’espéce, du lieu, de 1’époque
et des circonstances en I’évaluant en terme de normalité, mais son rble va au-dela
puisqu’il produit du droit, en fixant le contenu de la norme qui devient une norme a

contenu déterminé suite a I’intervention du juge.

Il apparait des normes qui reposent sur des standards, que méme si elles
prennent la forme de lois, elles manquent de clarté et de précision. Les notions
qu’elles renferment, parfois sous forme de qualificatifs, d’autres fois, par le rajout de
notions qui ne peuvent étre définies par le droit, renforcent ce manque de clarté et de
précision. Il est d’usage de se reporter aux décrets d’application et a la
reglementation pour espérer parfois avoir plus de précision. Or, si ’on se penche
sur les décrets et arrétés qui sont censés interpréter les dispositions légales, le constat
fait est que le manque de clarté persiste, méme si ces arrétés ont pris le soin
d’inclure vers la fin des glossaires ou des annexes contenant des définitions ou des

explications a certains concepts. Des notions telles que «le dernier état de la

8% E Millard, « Qu’ est- ce-qu’ une norme ? » Op cit, p 2.

Lorsque le juge devra interpréter le standard de « effet grave » ce sera en mesurant son degré
d’anormalité par rapport a un modele basé sur la normalité.

86 L Soubelet, « La représentation de la science par le droit », dans, Le droit saisi par la biologie C
Labrusse-riou (dir), LGDJ, 1996, p 369.
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recherche cliniqgue », ou encore «tout effet grave» pour ne citer que celles-ci,
figurent dans les dispositions générales de I’arrété relatif aux essais cliniques®®. La
tendance au manque de précision est d’ailleurs générale si 1’on vient a parcourir tous

les actes qui régissent et organisent I’expérimentation qui porte sur 1’étre humain.

En fait, en regle générale, loin des notions relatives, et méme si cela contredit
la thése du droit dogmatique, il semble que rechercher la clarté dans le droit est une
chose vaine, car «la clart¢ des notions est plus un besoin de [D’esprit affamé de

séeurité qu’une traduction de la réalité complexe des choses »*%,

D’une maniére
essentielle, il ne peut y avoir de clarté absolue des notions car le législateur ne peut
pas étre parfaitement rationnel, il a les faiblesses de la condition humaine®®. Mais en
poussant encore plus loin ce raisonnement, il apparait que le droit est par essence
non objectif, et que ses regles sont quelque soit la volonté de complétude du
législateur, incompletes. Selon Amselek, la non-objectivité est inhérente au droit car
le législateur, par ses actes de commandement, ne donne pas directement des regles
aux acteurs juridiques. Pour que ceux-ci, quels qu’ils soient, puissent appliquer les
régles édictées et publiées, il faut qu’ils procédent a une interprétation des paroles du
législateur, a une reconstitution de leur sens, du contenu de pensée qu’elles visent a
évoquer a I’esprit. Dans la mesure ou la formulation du législateur peut mener a des
interprétations  différentes, on risque d’aboutir a une réglementation juridique a
«géométrie variable»™. Quant a Dincomplétude du droit, il est impossible au
législateur de tout prévoir et de tout régler, méme dans un environnement dénué de
complexité. A partir de la «il ne s’agit plus de difficulté de reconstitution de la
pensée du législateur, mais de la constitution floue, incomplete et lacunaire de cette

pensée elle-méme »**.

Cette incomplétude, Atias en fera une force du droit, car
selon luile droit est «I’art de la décision dans I’incertain »***dans la mesure ou c’est
cette incertitude du droit qui assure sa prévisibilité, et permet son application a une
infinit¢ de situations inconnues parfois lors de I’édiction de la regle. Autrement, il

aurait fallu édicter une regle pour chaque cas. Il est vrai qu’un droit non défini est

87 Arrété n°387 du Ministére de la santé et de la réforme hospitaliere du 31 Juillet 2006 relatif aux

essais cliniques.

808 p Demogue, Les notions fondamentales du droit privé : essai critique, Librairie Nouvelle De Droit
Et De Jurisprudence Arthur Rousseau, Paris, 1911, p 63.

809 ¢ Castets-Renard, Notions relatives a contenu variable et droit d’auteur, L’'Harmattan, 2003, p7.

P Amselek, « La teneur indécise du droit », Revue de droit privé, 1991, p 1201.

Idem, p 1207.

C. Atias. « Quelle positivité ? Quelle notion de droit ? », op cit, p 226.
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dépourvu de toute efficience, mais d’un autre coté, 1’absence de frontiéres strictes
permet de pouvoir tout englober assurant systématiquement une protection aux

titulaires du droit en cause.

Cela se vérifie d’autant plus que l'on est dans un domaine sujet a des
développements et évolutions de toute part, du savoir et de la science, des besoins et
attentes de la société et de I’étre humain en particulier, du progres des techniques, de
I’accroissement des enjeux économiques. Ces évolutions qui se perpétuent
nécessitent de ne pas figer I’application d’une reégle de droit fixe, car cela reviendrait
a bloquer une évolution que le législateur ne peut pas forcément prévoir ni méme

appréhender®™.

I a donc fallu mettre en place des régles permettant de s’adapter a la
complexit¢ de I’environnement, aux situations nouvelles, de suivre les changements
de la vie et de résister aux chocs qui n’ont pas été prévus. C’est ainsi qu’a été
adopté un type de norme particulier reposant non pas sur la clarté et la précision,
mais sur des approximations, des standardisations, un type de norme apparaissant
comme étant «le produit aléatoire de 1’ensemble des déterminations pesant sur le
champ social dans lequel elle s’inscrit »¥4 . Cest ainsi que la norme juridique a aussi
pris la forme de notion relative a contenu variable, dont le standard juridique est un

genre.

Les notions relatives a contenu variable semblent répondre au besoin d’une
formalisation souple qui s’imprégnant de [D’incertitude et de I’incomplétude de la
regle juridique, permet a cette discipline qui est I’expérimentation sur 1’étre humain
dans la recherche biomédicale non seulement d’évoluer et de s’adapter aux
nouvelles techniques, tout en étant encadrée par un droit non figé, mais aussi de
s’adapter aux enjeux de la recherche tant au niveau international que régional et
interne. Ce phénomeéne a été accentué par celui de Dl’internormativité en permettant la
migration de certaines normes et la porosité de certaines normativités dans le cadre

d’un réseau et non plus seulement d’un systéme de droit.

Il faut ajouter a cela que quand les textes législatifs ou réglementaires

renvoient a des principes éthiques élaborés et adoptés par une organisation non

B3 6. Cornu, Linguistique juridique, Montchrestien, 3° édition, 2005, p290.

J. Chevallier, « L’ordre juridique », op cit, p25.
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gouvernementale, on ne peut que se trouver face a des standards et des concepts
mous sujets a une pluralité d’interprétations, tant a un niveau international, qu’a un

niveau national®®.

Dans un arrété n°200 fixant les reégles de bonnes pratiques
cliniques, il est fait explicitement référence a la Déclaration d’Helsinki dans la
derniére version en cours, en tant que source principale de cet arrété®®. Le renvoi est
donc fait sur un texte élaboré par 1’Association Médicale Mondiale qui ne dispose
pas de la personnalit¢ juridique. C’est 1a une autre manifestation de
I’internormativit¢ en droit de I’expérimentation qui porte sur I’étre humain, mais
aussi, un constat que le recours aux normes relatives a contenu variable et aux
standards est incontournable. Selon cette logique, au lieu de promulguer une loi qui
peut tomber dans la désuétude rapidement a cause d’un contexte qui peut changer
rapidement, il est préférable d’établir, dans la loi, les caractéristiques que doivent
posséder les réalités a régir. Ainsi, La dénomination reste constante mais le signifié

est mouvant®Y’.

Les standards juridiques ont fini par envahir tout le droit qu’il soit privé ou
public, et méme dans les droits a tradition légaliste comme c’est le cas du droit
pénal. En cette matiere par exemple, le principe de la légalité et son interprétation
stricte devrait interdire tout recours a la relativit¢ car pouvant taxer d’imprévisible
voire d’arbitraire la norme ou la sanction qui en ressort. Pourtant, le droit pénal n’est
pas pour autant un droit statique®®. Le principe de la légalité ne doit pas signifier
pour autant paralysie de la matiére, celle-ci peut évoluer avec le contexte dans lequel
elle vit lorsque I’esprit de I’incrimination le permet et ne l’interdit pas. Pour rester
dans le cadre de la santé publique, I’avortement dans un but thérapeutique illustre
parfaitement cette idée. En effet, il ressort du code de la santé publique
algérienglgque I’avortement ne devient plus punissable s’il est considéré, apres

expertise médicale, comme une « mesure indispensable pour sauver la vie le la meére

en danger, ou préserver son équilibre physiologique et mental gravement menacé ».

85 )p Duprat, Jeux de normes dans la recherche biomédicale, Publications de La Sorbonne, 2002,

p5.
86 Arrété n° 200 du 25 Juillet 2009 fixant les regles de bonnes pratiques cliniques. Annexe.
Introduction.

87 R Legros, « Les notions a contenu variable en droit pénal », dans Les notions a contenu variable
en droit C Perelman et R. Vander Elst (dir), Bruxelles, Editions Bruylant, 1984, p21.

818\ Bodin, les notions relatives en droit, these de doctorat soutenue a I’école doctorale de droit,
Bordeaux, le 28 Octobre 2011, p 29.

#9 Art. 72 de la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative a la protection et a la promotion de la santé,

modifiée et complétée. Jo n°8 du 17 Février 1985.
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Quoi qu’il en soit, ’esprit et le contexte de la loi ne suffisent pas toujours a
permettre & eux seuls I’application concréte de la régle. Certains auteurs proposent
I’intervention de fondements extra juridiques tels que [’économie, la biologie, la
sociologie. En fait, les situations ne sont pas identiques pour toutes les notions
relatives a contenu indéterminé. Certaines se contentent d’une interprétation de
données intrinséques a la notion dans la mesure ou son imprécision lui est endogeéne.
A linverse, certaines normes souples nécessitent [’intervention de normativités
extérieures dans la mesure ou I’imprécision ne lui est pas endogéne. Cette tentative
de distinction entre ces concepts ne se retrouve pas dans les écrits des juristes. Ceux-
ci emploieront indifféremment wune infinit¢ de d’expressions pour désigner les
notions a texture ouverte. Cela peut aller de «concepts mous », «notions-cadre », a
«standards », «notions confuses » pour ne citer que celles-ci®°. Ph. Jestaz reconnait
qu’il existe certes entre ces normes, une différence de structure logique, mais non
une différence de nature au regard des sources du droit’®. Cependant, il faut
préciser que dans le domaine précis de la recherche expérimentale et plus
particulierement dans celui des essais cliniques, les régles élaborées par une société
dont I’économie domine ont tendance a se révéler les plus usitées notamment dans
une perspective de marché globalisé®”?. Or, dans le secteur de la recherche et
développement, et méme dans celui des médicaments, la position dominante reste
celle des Etats-Unis d’Amérique, ce qui pousse les acteurs a adopter des standards
issus de normes harmonisées a 1’échelon international pour pouvoir satisfaire les
exigences de la Food and Drug Administration. Et lorsque 1’on sait que le standard
trouve ses origines dans le droit anglo-saxon, il ne peut paraitre qu’évident d’user du
terme de standard plutét que celui de norme relative qui sera probablement préféré
dans d’autres secteurs que celui des médicaments et de la recherche et

développement ou la prédominance restera pour les américains.

Cela nous améne a distinguer entre deux notions qualifiées toutes deux de

notions relatives, il s’agit de la notion-cadre et du standard juridique®?,

80 ¢ Castets-Renard, Notions a contenu variable et droit d’auteur, op cit, p 20

#lph Jestaz «Lles standards dans les divers systétmes juridiques », Actes du 8° Congrés de
I’Association internationale de méthodologie juridique, Aix en Provence, note n°8.

82,p Duprat, Jeux de normes dans la recherche biomédicale, op cit, p 2.

C Castets-Renard, Notions a contenu variable et droit d’auteur, op cit, p13.
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Plusieurs propositions ont été faites dans ce sens. Celle d’abord de G Cornu
qui a établi un critere de distinction selon le type de relativité qui caractérise la
notion & contenu variable, car elle peut induire deux techniques législatives

différentes®® : 1’une relevant de la notion-cadre, I’autre du standard.

Dans le premier cas, la relativitt peut qualifier tout terme juridique du fait
qu’elle lui est endogéne par certaines de ses caractéristiques notamment du point de

8% ¢’est le cas des notions-cadre. Dans le

vue temporel, spatial et -catégorie
deuxiéme cas, la relativité reléve d’éléments extérieurs a la notion, et donc nécessite
le recours a d’autres ordres normatifs pour la clarifier, ’interpréter ou la mettre en

ceuvre, c’est le cas du standard juridique.

Lorsque la relativité est issue des caractéristiques de la notion, elle peut étre
tout d’abord temporelle ; ainsi, en est- il de I’dge d’une personne permet d’adapter
une méme notion. Ainsi, si pour un enfant le juge doit déterminer 1’absence ou

I’existence de discernement, il apprécie son degré pour un adulte®?.

La relativité peut étre également spatiale; la géographie peut influencer

827

I’interprétation d’une notion. La protection de 1’intégrit¢ corporelle peut étre

interprétée differemment selon les pays, selon leur culture, leur religion.

La relativité peut enfin étre catégorielle; En effet, la loi considere que la
bonne foi exigée ne peut pas étre la méme suivant qu’elle s’adresse au promoteur

® ou & un sujet de Pexpérimentation trop crédule. Ainsi, le

d’un essai clinique82
promoteur ne peut mettre en avant la bonne foi devant la rétractation du sujet pour se
dégager de toute responsabilité. Tandis que le sujet pourra mettre en avant sa bonne
foi a I’encontre de I’investigateur qui a omis de révéler certaines informations ayant

trait a 1’essai.

84 . Cornu, Droit civil. Les personnes, les biens, Paris, Monchrestien, 2005, n° 188.

M Bodin, les notions relatives en droit, op cit, p25.

Arrété n°200 du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n°112 du 22 Octobre 1995 fixant les regles de
bonnes pratiques cliniques, 1.13 de I'annexe sur les bonnes pratiques cliniques pour les essais des
médicaments.

87 Art 168/1 de la loi n° 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée par la
l0i n°90-17 du 31 Juillet 1990, Jo n°35 du 15 Ao(t 1990.

8% Art168/4 de la loi n° 85-05 relative a la protection et 3 la promotion de la santé, modifiée par la
l0i n°90-17 du 31 Juillet 1990, Jo n°35 du 15 Ao(t 1990.
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Ainsi, lorsque la relativité est intrinseque a la notion, Cornu propose que la

notion relative soit une notion-cadre, non un standard juridique.

Il est donc établi que I’appréciation d’une notion peut sGrement changer dans
le temps, 1’espace ou encore en fonction des acteurs juridiques. Pourtant, il arrive
que ce principe trouve ses limites quand la regle demeure obscure méme pour le
juriste qui a tent¢ d’en faire une interprétation a partir des caractéristiques
intrinséques de la notion. Dans ce cas ci, le juriste doit tenter de sortir de 1’approche
purement juridique pour appréhender d’autres approches extra juridiques, d’ordre
psychologique, économique, scientifique. Mais il reste indispensable de rechercher
un cadre normatif a cette relativité juridique qui permet 1’adéquation de la norme
avec les différents principes fondamentaux du droit par une approche extérieure au
droit. Ainsi, il s’agit de trouver une définition normative qui repose non pas sur des
caracteres internes a la regle, mais sur une relativité extérieure. Cela peut se réaliser
par la définition d’un point de repére ou d’une unité de mesure. Le concept de
standard semble faire corps avec un modele de référence auquel il renvoie d’une

maniére implicite®®.

Ainsi, pour les standards juridiques, I’intervention de fondements extra
juridiques comme la sociologie, 1’économie, la science, s’avére nécessaire devant
I’incapacité de dégager une interprétation basée sur 1’esprit et le contexte de la loi et
cela dans le but d’en appliquer les régles. Mais cette intervention ne doit pas
constituer une fin en soi car ces disciplines ne doivent constituer que des matériaux
mis a la disposition du juge pour interpréter et dissiper un doute sur le contenu de la

loi. Le Doyen Ripert y voit des « sciences auxiliaires » pour les juristes®*°.

811 : Caractéristiques du standard juridique

Le standard repose sur plusieurs caractéristiques; il a un fondement
consensuel, non un savoir positif. 1l évolue en fonction des connaissances et de
I’environnement. Il est enfin relié & des situations concretes. Il repose sur la

normalité et la relativité.

89 M Bodin. Les notions relatives en droit, op cit, p 23.

G Ripert, Les forces créatrices du droit , Paris, LGDJ, 2° édition, 1955, p 30.
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C Perelman définit les standards comme étant des: «critéres fondes sur ce
qui parait normal et acceptable dans la société au moment ou les faits doivent étre

appréciés »*,

Le standard est donc fondé sur une idée de normalité en délimitant le
champ dans lequel le juge doit agir sans définir de technique de surdétermination. le
juge ne peut fonder sa décision sur D’arbitraire, il ne peut juger que conformément
aux lois en vigueur. Pour cela, il recherche une norme de référence. Cette norme de
référence permettra a la fois de donner a la regle son caractére opposable erga omnes

et permet de poser une idée de normalité dépourvue de tout caractére exceptionnel.

Ainsi, ce caractere de la normalité permet de réaliser un double objectif; non
seulement il permet au juge d’établir un référent, un point de comparaison pour
n’importe quelle situation factuelle qui entre dans son champ d’application, mais il
permet aussi que cette norme soit effectivement respectée malgré 1’absence  de
définition légale coercitive. De ce fait, le standard juridique dépasse la simple
explication lexicale puisqu’il emporte de pleins effets juridiques et qu’il constitue de
véritables régles de droit®*>. Par confrontation & un modéle préétabli, tout
comportement peut €tre qualifié de licite ou d’illicite et entrailne donc une sanction.
Le flou de ces notions se trouve tempéré par la technique de la normalité par la
référence a ce qui est acceptable. C’est ainsi que devant le silence des textes, le juge
arrive a légitimer ses décisions par rapport a un effort de cohérence, de
généralisation, fondé par référence & une conduite normale®®.  Voila pourquoi quand
le législateur inscrit des locutions comme «effet grave », rapport «bénéfice/ risque
prévisible », «risque serieux », il invite les acteurs qui les mettent en ccuvre a
¢valuer ou a sanctionner si c’est nécessaire, le degré de non-conformité d’actes ou

de faits en fonction d’un modele de référence.

Par ailleurs, le standard est une notion relative qui autorise une marge de
tolérance autour d’un référent comparatif. Ainsi, ce n’est qu’au-dela de cette orbite

normative qu’une sanction juridique est susceptible d’intervenir. Les frontiéres de la

81\ Bodin, Les notions relatives en droit, op cit, p 38.

S Rials, « Les standards, notions critiques du droit », op cit, p 44.
H Bauer-Bernet, « Notions indéterminées et droit communautaire », dans Les notions a contenu
variable en droit, op cit, p 269.
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regle de droit sont repoussées a ce qui est réalisable, ainsi, un glissement s’opére

. . , . . .1, 1834
vers ce qui est possible, non vers la réalisation d’un idéal™".

La relativité permet surtout de protéger la partie faible en apportant de la souplesse a la
rigidité de la législation®®. La notion de bonne foi par exemple intervient non pas pour
amoindrir le degré de responsabilité de 1’investigateur ou du promoteur, mais plutot, pour
protéger le sujet de I’expérimentation ou de 1’essai clinique. En effet, la liberté contractuelle
n’empéche pas une inégalité de fait des cocontractants. C’est a ce niveau qu’intervient I’Etat
par la notion d’Ordre public. Ainsi, « I’hypertrophie de 1I’Etat moderne s’explique par la
volonté de remédier aux risques d’injustice que pourraient subir certaines catégories de
personnes jugées moins aptes que d’autres a défendre leurs intéréts légitimes lors de la
négociation du contrat »** De cette facon, ’Ordre public apparait davantage comme un
mécanisme de restriction qui soumet les contrats qui régissent 1’acte expérimental a une
régulation impérative qu’ un mécanisme permettant de défendre la liberté contractuelle. De 1a,
le fondement des contrats s’est transformé ; a I’idée d’égalité des parties s’est substituée 1’idée
d’une équivalence des richesses®’. Cela rend nécessaire et souhaitable la collaboration entre
contractants®®. Cela se réalise par la négociation. Cette relativité recéle une double vocation :
elle laisse une marge de manceuvre au juge en lui accordant une faculté d’adaptation a

. . s . 839
I’espece considérée™ .

Section Il La place centrale du législateur

Le standard juridique se caractérise par l’intention du législateur de laisser au
juge une marge d’appréciation lui permettant de fixer le contenu de la norme en
fonction de sa conception de la normalité et du cas d’espéce qui lui est soumis.
Lorsqu’il est confronté a cela, le juge ne se contente pas de définir le contenu de ce
standard indéterminé a priori en fonction du cas d’espéce, du lieu, de 1I’époque et des
circonstances en 1’évaluant en terme de normalité, mais son role va au-dela puisqu’il

produit du droit, en fixant le contenu de la norme qui devient une norme a contenu

Bt M Bodin, Les notions relatives en droit, op cit, p 36.

L Josserand, « Comment les textes de loi changent de valeur au gré des phénomenes
économiques », cité par M Bodin, Les notions relatives en droit, op cit, p 105.

86 A Sériaux, Droit des obligations, cité par M Bodin, Les notions relatives en droit, op cit, p110.

87 ) Calais- Auloy, « L'influence du droit de la consommation sur le droit civil des contrats », Revue
trimestrielle de droit civil, 1994, p 245.

838) Mestre, « L’évolution du contrat en droit privé francgais », dans L’évolution contemporaine du
droit des contrats, Journées René Savatier, Poitiers les 24 et 25 octobre 1985, p 51.

9 M Bodin Les notions relatives en droit civil, op cit, p16.
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déterminé suite a I’intervention du juge. Or, en partant du principe de séparation des
pouvoirs, le pouvoir législatif produit le droit en édictant les regles, 1’autorité
judicaire quant a elle régle les litiges en appliquant I’esprit et la lettre de la 10i®*. Ce
pouvoir du juge que certains qualifieront de normatif®*'n’est il pas une atteinte a ce
principe de separation des pouvoirs ? Le juge, en créant le contenu de la norme suite
a son évaluation de sa normalité en fonction de critéres extérieurs au droit ne
menace-t-il pas la construction de tout Etat démocratique? Il est donc nécessaire de
retrouver le fondement de ce pouvoir normatif et de comprendre que le juge ne peut
étre en situation de concurrence par rapport au législateur puisque c’est de lui qu’il
tient ce pouvoir pour des raisons données. Ces causes mettront en évidence que par
le recours aux standards, le législateur et par délégation, le juge, poursuivent la
réalisation de 1’Ordre public, ce qui pousse la question encore plus loin, se pourrait-

il que le standard soit une manifestation de 1’Ordre public ?

Sous-section |: Le standard juridique, manifestation du principe

de la légalité

Par son intervention qualifiée de médiation, le juge se trouve investi par le
législateur d’une certaine délégation de pouvoir®®. Selon Ph Coét:« le législateur
renonce au moins partiellement a sa compétence, il abandonne alors aux juridictions

le soin de combler ce déficit normatif»®*.

Il est vrai que le juge a été accusé de
s’arroger ce pouvoir normatif®™, pourtant, il n’a d’autre choix que de produire du
droit, car, face a l’infraction de déni de justice, cette délégation se transforme vite en
une véritable obligation. En effet, Le législateur refuse au juge I’opportunité de se
dérober sous prétexte d’indétermination de la norme ou de lacune législative en le

mettant, le cas échéant, sous le coup de I’infraction du déni de justice®*

. Donc, c’est
le législateur lui-méme qui, en eédictant des normes volontairement floues, attend du

juge qu’il se prononce sur leur contenu en le définissant a postériori. Ce

89 Art 1 de lordonnance n°75-58 du 26 Septembre 1975 portant Code civil, modifiée et

complétée. JO n°78 du 30 Septembre 1975.

M Bodin, Les notions relatives en droit civil, op cit, p 167.

V Fortier, « La fonction normative des notions floues », Revue de la recherche juridique, 1991, p
763.

83 ph Coét, « Les notions cadres dans le code civil », Petites affiches, Ao(t 1986, n ° 92, p 30.

J De Lanversin « Contribution du juge au droit de I'environnement », dans Le juge et le droit
public, mélanges offerts a Marcel Waline, tome Il, LGDJ, Juillet 1974, p 519.

85 Art 136 de I'ordonnance n°66-156 du 8 Juin 1966 portant Code Pénal, modifiée et complétée, jo
n°49 du 11 Juin 1966.
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renoncement partiel et volontaire par législateur de ses compétences normatives ne
peut se justifier que par son intérét a le faire et dans des situations ou il le juge
nécessaire. En 1’occurrence, lorsqu’il veut édicter une régle impopulaire®®. Dans ce
cas, le législateur laisse au juge le soin d’en fixer le contenu, ainsi, il sera épargné
par la polémique dont aurait fait 1’objet la norme s’il en avait déterminé la substance

au moment de son édiction.

Il arrive aussi que le Iégislateur reprenne les standards contenus dans des
conventions ou des déclarations internationales. Le recours par les Etats ou les
organisations non gouvernementales a des standards dans ce cas procéde
généralement d’une absence de consensus autour du contenu de certaines
dispositions et a pour but de favoriser 1’adhésion par un plus grand nombre d’Etats.
Cependant, les difficultés ne sont pas pour autant écartées. En effet, souvent des
textes législatifs ou reglementaires renvoient a des principes élaborés sous forme de
standards et adoptés par une convention ou par une organisation non
gouvernementale. Dans ce cas, on ne peut que se trouver face a des standards et des
concepts mous sujets a une pluralit¢ d’interprétations, tant a un niveau international,

1347 Dans un arrété du Ministére de la santé, de la population

qu’a un niveau nationa
et de la réforme hospitaliere, en date de 2009 fixant les regles de bonnes pratiques
cIiniques848, il est fait explicitement référence a la Déclaration d’Helsinki®® dans sa
derniére version en cours en tant que source principale de cet arrété. Dans ce cas,
plusieurs standards y ont été repris, soumettant au juge le pouvoir normatif d’en

fixer le contenu.

Par ailleurs, lorsque le législateur veut qu’une norme perdure dans le temps,
malgré 1’évolution qui peut entourer les circonstances, le recours au standard et a
I’interprétation du juge permet a la norme de s’adapter dans la mesure ou le contenu

change mais pas le contenant.

Lorsque le législateur veut que certains domaines sujets a une évolution créatrice et

innovatrice restent sous I’emprise du droit, il a recours au standard. Le domaine de la

846 N , .
Comme c’est le cas pour I'avortement a but thérapeutique.

JC Duprat, Jeux de normes dans la recherche biomédicale, op cit, p5.

Arrété n° 200 du MSPRH du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n°112 du 22 Octobre 1995 fixant les
régles de bonnes pratiques cliniques. Annexe. Introduction.
89 Déclaration d’Helsinki adoptée par la 59%™  assemblée générale de [’Association Mondiale
Médicale a Séoul en Corée du Sud en Octobre 2008.
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recherche biomeédicale en est une parfaite illustration, particulierement dans son aspect
expérimentation. La réalité de 1’expérimentation humaine étant un pouvoir vu les enjeux
financiers, économiques et politiques qu’elle suscite, le juriste ne peut pas laisser ce pouvoir
hors la loi. C’est ce qui constitue le principe de la 1égalité. Pourtant, avec des regles
préétablies, fixes, systématiques et générales, le droit risque de se figer et perdre son réle
originel d’organiser et de préserver I’ordre social par la mise en place de moyens d’action et
leur mise en ceuvre. Le recours au standard permet donc au droit de suivre le progres
scientifique et technologique sans avoir pour cela a changer sans cesse de contenant, ainsi,
plutot que d’édicter une loi en se référant a un contexte amen¢ a changer rapidement, 1’auteur

de la régle établit dans la loi les caractéristiques que doivent posséder les réalités a régir.>*°

Devant le «business énorme » &

qui entoure la recherche biomédicale, les
parties faibles nécessitent d’étre protégées. A travers la mise en place de normes
reposant sur des standards, le législateur attend du juge qu’il mette en ceuvre des

solutions individualisées dans le but de protéger les parties qui en ont besoin.

A partir de 1a, deux motivations principales ressortent de cette position du
législateur ; maintenir 1’ordre social tout en préservant un intérét individuel, c’est
pour cela qu’il édicte des normes reposant sur des standards juridiques. En cela, le

standard apparait comme un moyen de préserver 1’ordre public.

Sous-section I1: Le standard juridique, manifestation de 1’Ordre

public

La légitimité du pouvoir normatif du juge vient non seulement de la sorte de
délégation qu’il a regue du législateur, mais aussi du fait que le standard juridique
est mis au service du maintien de 1’ordre public. Si I'on revient aux caractéristiques
de l’ordre public, celui-ci est constitué de deux principes; I’impérativité de la régle
juridique et la poursuite de I’intérét général. Ces principes se retrouvent dans les
normes qui reposent sur des standards juridiques. Concernant la poursuite de
Iintérét général, il ressort du comportement du législateur, qu’en edictant des

normes qui reposent sur des standards juridiques, ses motivations tendent vers le

850 . N . . , . N .
R Legros, « Les notions a contenu variable en droit pénal », dansLes notions a contenu variable

en droit, op cit, p 21.
Bl Guillebaud, Le principe d’humanité, édition du Seuil, 2001.
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maintien de 1’ordre social en prenant en compte la préservation d’un intérét

particulier.

Le pouvoir normatif du législateur doit assurer la préservation de 1’ordre
social en favorisant ou au contraire en s’opposant a I’application d’un régime
juridique. Pour cela, D’appréciation de comportements ressentis comme contraires a
la sécurit¢ publique et a I’équilibre social doit justifier cette facilitation ou cette
opposition, d’ou I’évaluation du standard en terme de normalité. C’est la qu’apparait
I’intérét de recourir au standard juridique, car par la mise en ceuvre de cette
méthode, le juge effectue un véritable bilan codt-avantage connu en tant que
principe de proportionnalité En effet, ce principe que le juge administratif connait
bien s’applique a tout juge auquel est soumis un standard pour évaluation. Un
équilibre doit étre réalis¢é entre le maintien de 1’ordre social et la protection d’un
intérét particulier. Ce principe est appligué d’une fagon technique en matiére
d’expérimentation sur 1’étre humain. Le juge ou linterpréte doit s’assurer que les
risques prévisibles de I’acte auquel serait soumis le sujet humain a 1’expérimentation

ne doivent pas contrebalancer les bénéfices qu’il peut en tirer.

Une autre notion illustre ce souci du maintien de 1’ordre social c’est celle de
«’opportunité de I’acte médical ». En effet, sans qualificatif, I’acte médical est
défini comme étant: « tout acte dont la réalisation par des moyens verbaux, écrits,
physiques, ou instrumentaux est effectué par un membre d’une profession médicale
dans le cadre de son exercice et les limites de sa compétence»®™.  Qualifié
d’opportun, I’acte médical se met au service de la réalisation de 1’ordre public et
traduit de la suprématie des intéréts de la société sur I’individu®®®. Ainsi, en posant
comme critere de validité la conformité a Dopportunit¢ de I’acte médical, le
législateur veut empécher I’accés au régime des actes juridiques, des actes qui

contrarient 1’équilibre social®™*.

D’un autre co6té, I’opportunit¢ de 1’acte médical se
mesure €également par rapport et autour du sujet de 1’expérience qui se trouve ainsi
protégé par ce standard. Par la, le législateur attend du juge qu’il résolve I’équation

entre la préservation de I’intérét général et d’un intérét particulier.

852 ST , . . ORI T . . , .
Définition donnée par la Commission francaise spécialisée de terminologie et de néologie

compétente pour le domaine de la santé et le domaine social, séance du 15/10/2001, dans Bulletin
officiel n°2007/3 bis. Fascicule spécial.

83 Terré, P Simler, Y Lequette Y Droit civil. Les obligations, Paris, Dalloz, 7° édition, 1999, p 345.

M Bodin les notions relatives en droit civil, op cit, p 65.
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La recherche de cet equilibre se confirme aussi a travers le standard de «
consentement libre et éclairé ». Cette notion pose le principe que, lorsque les intéréts
d’un tiers sont en jeu, le législateur attend davantage qu’un consentement classique
du sujet de I’expérimentation. Le consentement du sujet a l’expérimentation doit Etre
plus qu’ordinaire, il doit étre avisé et éclairé en étant informé de tous les risques
possibles générés par 1’essai, des bénéfices attendus, du protocole a suivre par le
promoteur et I’investigateur et cela pour é&tre en mesure de s’engager en
connaissance de cause dans ce processus particulier qui est I’expérimentation sur le
corps humain. Le recours a ce standard a pour but de protéger non seulement le
sujet a D’expérimentation, mais aussi ’ordre social. Par cette méthode, le législateur
veille & ce que des comportements isolés ne viennent nuire & la société et ne perturbe
I’ordre public. Délégation en est faite au juge qui doit constamment poursuivre dans
Sses missions d’appréciation et d’interprétation des normes reposant sur des

standards, la réalisation et le respect de 1’ordre public.

La poursuite de I'intérét général a été démontrée aisément par la raison d’étre
des standards eux-mémes. Reste a établir leur impérativite. Mais avant méme cela,
c’est leur juridicité qui a été remise en cause. L’origine de cette contestation est liée
a ’ambiguité qui a résulté de la traduction impropre du terme «rule» qui constitue
un des quatre instruments a travers lesquels opére la doctrine de la « jurisprudence
sociologique » qui a consacré le standard, aux cOtés des «principes», et«des

5

concepts »®°. La traduction du terme «rule» en «régle» a été contestée car dés

lors, le terme régle a été opposé a celui de standard®®.

Il aurait été plus approprié
qu'au lieu de régle, la traduction fut la «régle a contenu déterminé a priori » car
c’est cette terminologie qui est voulue par opposition a la regle a contenu
indéterminé et qui est le standard®™’. Lopposition au terme de régle a entrainé la
contestation de la juridicitt méme du standard. Cette contestation repose sur son
caractere souple et indéterminé a priori. Pourtant, la régle de droit «désigne toute
norme juridiquement obligatoire (assortie de la contrainte étatique), quels que soit sa

source (régle légale, coutumiére), son degré de généralité (régle générale, spéciale),

83¢ Castets-Renard, Notions a contenu variable et droit d’auteur, op cit, p 15.

MO Stati, Le standard juridique, Paris, Librairie de jurisprudence ancienne et moderne, 1927, p
55.
87p Bernard, La spécificité du standard juridique en droit communautaire, op cit, p 7.
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88 La globalité de cette définition semble

sa portée (regle absolue, rigide, souple)»
integrer completement la définition du standard. Pourtant, selon S Rials «le standard
est simplement une technique particuliére d’expression de la régle » «le standard
n’est pas la régle, il est dans la régle»®®. Allant dans le méme sens, F Terré précise
que, «faisant corps avec la régle qu’elle interpréte (...) le standard obtient dans la

0

hiérarchie des normes la méme valeur que celle-ci»®*°. Cela signifie clairement que

le standard ne doit pas étre dissocié de la régle juridique qu’il intégre.

Cela ne résout quand méme pas la question de I’impérativité de la régle qui le contient,
seconde caractéristique de 1’ordre public. Le standard touche certes le degré de détermination
de la régle, mais son indétermination a priori ne signifie pas pour autant non-impérativité. E
Bernard illustre cette idée par I’exemple de 1’obligation de rouler a une vitesse raisonnable,
cette norme n’est pas moins impérative que celle qui prescrit de ne pas rouler a plus de 90 km
a Pheure®®. A titre particulier, les dispositions qui touchent a I’expérimentation sur I’homme
sont impératives, dans la mesure ou leur contravention soumet le contrevenant a des sanctions
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pénales™*. Donc quelle que soit I’origine de la régle qui contient un standard, elle reste tout

aussi contraignante qu’une régle a contenu déterming a priori.

Les deux caractéristiques de 1’Ordre public semblent s’appliquer au standard, mais il
n’en reste pas moins que, dans tous les cas, il restera i€ a la reégle qu’il intégre et les matieres
régies par les standards ne sont pas toutes forcément d’ordre public. Cela n’empéche pas que
dans tous les cas, le juge doit, dans son interprétation du standard, préserver un ordre public
minimal. En effet, le standard qui constitue le modele de référence du juge pour évaluer les
faits ne peut relever que d’un consensus social qui permet de le protéger contre les modes
passagéres et volatiles®®®, que peut engendrer le recours au standard, dans la mesure ou il lui
est reproché de ne pas procurer a la regle sécurité et prévisibilité principaux attributs du droit.
Cependant, il faut préciser que ces attributs sont ceux du droit qualifié de moderne auquel a
succédé un droit postmoderne®®*, répondant a de nouvelles attentes et subissant 1’effet de

nouvelles caractéristiques. Selon A.J.Arnaud, la postmodernité signifie que tout droit est

883 Cornu, Vocabulaire juridique, Paris, Puf, 1998, p 176.

S Rials, Le juge administratif francais et la technique du standard, op cit, p 32.

F Terré, Introduction générale au droit, 8° édition, Dalloz, 2009, p 248.

8l Bernard, La spécificité du standard juridique en droit communautaire, op cit, p 55.

82 Art 265.septies et art 265.octies, art 265.nonies de la loi n°85-05 relative a la protection et a la
promotion de la santé, modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44.

863, Carbonnier, Droit civil, Introduction, Les personnes, La famille, L'enfant, Le couple, Vol |, Paris,
Puf, 2004, p 16.

#4) Chevallier « Vers un droit postmoderne ? », op cit, p45.
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relatif et qu’il existe un pluralisme des sources, qu’un retour au pragmatisme s’impose, qu’on
ne peut plus traiter du droit sans gérer la complexité du processus de création des normes

juridiques®®

. Le droit postmoderne quitte 1’'univers des certitudes et du dogmatisme pour
approcher celui de la complexité du réel et du pragmatisme, qu’il traitera a partir de régles
caractérisée par la flexibilité, 1’adaptabilité et la souplesse, a travers, notamment 1’adoption
d’un nouveau mode de production et d’analyse du droit dans le cadre d’une approche nouvelle
du droit que concrétise la procéduralisation du droit. C’est dans ce contexte que le standard
apparait comme une méthode privilégiée permettant d’adapter le droit au mieux a 1’évolution
de la société et au progres. Il apparait donc comme 1’instrument le plus a méme d’épouser et
de s’adapter a la relativité de la notion d’ordre public. Ainsi, méme s’il est risqué d’avancer

que le standard est toujours d’ordre public, il reste certain qu’il est, par contre, toujours mis au

service du maintien de 1’ordre public.

Pourtant, si 1’Ordre public et I’intérét général semblent organiser le territoire
des standards, il n’en livre pas pour autant les frontieres®®®. Voila pourquoi le juge,
ou linterpréte qui peut &étre un comité d’éthique, ’autorité de tutelle ou une autorité
administrative indépendante, méme s’il tiennent leurs prérogatives de définir le
contenu normatif d’une régle assise sur un standard du législateur lui-méme, il n’en
reste pas moins que ce dernier ne les laissera pas totalement libres dans
I’interprétation de la norme, il leur fixera des contraintes et des méthodes
conditionnées par la recherche de la normalité par rapport a des criteres exogenes au
droit. C’est ce qui fera dire & S Rials que le « contrble par le juge de la mise en
cuvre de regles a standard ne constitue jamais pour lui I’exercice d’un pouvoir

iscrétionnaire, mais refléte plutot 1’expression d’un pouvoir normatif » .
discrét , flete plutot I° d tif »%°7

Section I11: Le role essentiel de ’interpréte du standard juridique

« Respecter le droit, ce n’est pas seulement tirer les conséquences logiques de régles
claires et stables ; ¢’est aussi, sans jamais perdre de vue les valeurs fondamentales, inventer et

construire »%,

8> AJ Arnaud « Introduction 3 la sémantique de la régulation juridique », dans Les transformations

de la régulation juridique, J Clam et G Martin (dir), op cit, p 83.

¥ M Bodin les notions relatives en droit civil, op cit, p 41.

S Rials, « Les standards, notions critiques du droit », op cit, p 48.

M Long, « Avant-propos », Etudes et Documents, Conseil d’Etat, 1988, p8.
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En matiere de dispositions régissant 1’expérimentation sur 1’étre humain en
Algérie, I’administration s’est chargée de définir certains standards notamment dans
un glossaire annexé aux arrétés relatifs aux essais cliniques, notamment lorsqu’elle
explique ce qui doit étre entendu par béneéfice individuel direct, ou encore les bonnes
pratiques cliniques, le consentement éclairé, les procédures opératoires standards.
Dans ce cas ci, ces normes deviennent des normes juridiques par leur rattachement a

Iordre juridique®®.

L’interprétation peut aussi se faire par [’organe consultatif qui doit émettre
un avis sur l’opportunit¢ ou non de I’essai, en ’occurrence les comités d’éthiqu6870,
ou encore le conseil national de I’éthique des sciences de la santé quand il s’agit
d’un essai sans bénéfice direct pour le sujet qui se préte a I’expérience®, ou encore
par l’organe qui a autorit¢ de délivrer [’autorisation d’effectuer I’essai ou la
recherche, en 1’occurrence, I’Unité des essais cliniques du Ministére de la santé, de
la population et de la réforme hospitaliere. L’interprétation peut aussi se faire par le

juge. C’est cette interprétation qui sera ¢tudiée a ce niveau car elle pose en exergue

les différentes problématiques posées au début de ce paragraphe.

Mais quel est D’ordre juridictionnel concerné par les conflits liés a la
bioéthique et a I’expérimentation sur 1’étre humain ? Les juridictions judiciaires
statuent d’une maniére générale sur les standards contenus dans les contrats de droit
privé ou sur les droits des personnes, tandis que le juge administratif statue sur les
litiges qui portent souvent sur les structures dans lesquelles les essais sont menés, et
sur les litiges qui mettent en ceuvre les regles de la responsabilité administrative,
notamment lorsque les structures hospitalieres qui hébergent 1’expérimentation sont

citées en dommages-intéréts®’2.

Le standard repose donc sur une notion laissée volontairement indéterminée
par le législateur au moment de son édiction. Le juge regoit pour mission d’en

définir le contenu a postériori par son interprétation selon des contraintes fixées pour

89g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 25.

Art 24 de I'arrété n°387 du MSPRH du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

Art 168/3 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n°90-17 du 31 Juillet 1990, Jo n°35 du 15 Aot 1990.

872 Hervois, La_production de la norme juridigue en matiére scientifique et technologique, these de
doctorat soutenue le 30 Juin 2011, p 413.
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le guider wvoire pour limiter ce pouvoir normatif qui ne peut étre absolu ni méme

identique & celui dont bénéficie le législateur.

Sous-section | : L’interprétation par le juge du standard juridique

dans le cadre de contraintes liées a sa mission et ses prérogatives

La reconnaissance au juge d’un pouvoir de création de normes est liée a la
conception adoptée de I’interprétation. En effet, selon que la théorie sur laquelle elle
repose est cognitive, active ou encore mixte, le champ d’action du juge change, ainsi

que ses prérogatives et son pouvoir d’appréciation.

La théorie cognitive repose sur 1’idée que le droit est contenu dans la loi
¢crite. L’interprétation du juge se fait dans ce cas a travers I’analyse des textes de
maniére a en dégager des normes juridiques qu’il devra confronter, concilier,
articuler, hiérarchiser, de manieére a dégager les principes qu’il pourra appliquer pour

trancher le litige®”.

I pourra aussi rechercher l’intention du législateur a travers las
travaux préparatoires  pour atteindre la solution voulue par le législateur selon les

circonstances du moment et I’époque ou le juge doit appliquer le texte de loi.

La théorie active ou encore réaliste est a I'opposé de la théorie cognitive. Elle
considere que toute application de la loi releve de D'interprétation du juge et que ce
dernier est, dans tous les cas, confronté a différentes interprétations. Son choix
portera sur l'une d’elles, en se basant sur son pouvoir discrétionnaire, non sur une

réalité objective.

Entre ces deux théories opposées et extrémes car 1’une restreignant au
maximum le pouvoir normatif du juge allant jusqu’a annihiler toute tentative de
création du droit venant de sa part et [autre, considérant au contraire que
I’interprétation est seule créatrice des normes, entre les deux, se situe une conception
intermédiaire, reconnaissant au juge tantdét un rble supplétif, tant6t un pouvoir

874

normatif soumis toutefois a des contraintes Dans le premier cas, lorsque le texte

est clair, le juge I’interpréte quand méme dans la mesure ou le sens de toute régle ne

873 Hervois, La_production de la norme juridiqgue en matiére scientifique et technologique, op cit, p

442
% E Bernard La spécificité du standard juridique en droit communautaire, op cit, p15.
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peut pas passer directement de 1’esprit du législateur a celui du juge sans que celui-Ci
ne se trouve confronté a différents sens. 1l devra choisir parmi eux celui qui lui
semble le plus proche de la volonté du législateur. Dans ce cas, I’interprétation
apparait comme un acte déclaratif, et le role du juge est supplétif. Par contre, si la
disposition légale est obscure, la norme ne peut exister qu’aprés avoir été
interprétée. Ce qui porte a dire que linterprétation est congue comme créatrice de
droit. Pourtant, méme dans ce cas, le juge ne peut pas étre considéré comme I’auteur
de la norme qu’il interprete, car il reste soumis dans son interprétation a des
contraintes liées aux méthodes a suivre et aux criteres a prendre en compte pour

élaborer le contenu de la norme.

En droit algérien, la source principale du droit est la loi, qu’il s’agira
d’appliquer a la lettre, ou l’interpréter selon 1’esprit de 1’'une de ses dispositions. En
cas d’absence de disposition légale, le juge se reporte sur les principes du droit
musulman, a défaut, selon la coutume, dont la jurisprudence et la doctrine font

partie. Sinon, il aura recours au droit naturel et aux régles de 1’équité®”.

La remarque qui s’impose concernant les notions a contenu variable est que
ces notions sont des notions légales, posées par le législateur. Dans ce cas-ci,
I’application de Darticle premier du code civil n’est pas évidente, dans la mesure ou
il n’est pas question de vide législatif, mais de notions relatives. C’est justement
cette relativit¢ qui nécessite D’intervention de notions tantdt juridiques, tantdt non
juridiques pour les éclaircir. C’est en cela que leur interprétation par le juge s’avere
indispensable. Dans ce cas, le juge algérien devra tres probablement appliquer

I’article premier du code civil, sans pour autant tomber la déviation®’®,

Il est donc établi que le juge est tenu par I’interprétation faite par la loi quand
celle-ci existe, sinon, il recherchera [I’intention du Iégislateur dans les travaux
préparatoires. Dans le cas des notions a contenu indéterming, le législateur a
délibérément ou involontairement laissé planer le flou autour d’une notion soumise a
évolution. Dans ce cas, le juge se penchera sur les définitions et éclaircissements
provenant du Ministere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliére.

Mais ce qui se passe dans la pratique, c’est que ces arrétés eux-mémes contiennent

¥ Art 1% de lordonnance n°75-58 du 26 Septembre 1975, portant Code civil, Jo n°78 du 30

Septembre 1975.
8% Art 150 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996, révisée le 15 Novembre 2008.
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des standards et des notions relatives. Il arrive certes que des caractéristiques a
prendre en compte par le juge soient annexés quand elles existent, mais méme
quand c’est le cas, il arrive que leur formulation contienne des standards qui

nécessitent une interprétation. Comment le juge doit-il intervenir ?

Traditionnellement, le juge procede par syllogisme: de la mineure et de la
majeure se déduit la sanction. Dans les notions relatives le raisonnement du juge est
différent dans la mesure ou il existe une nuance dans la mineure et exige une
qualification particuliere des faits. Le raisonnement du juge change, alors qu’il
relevait de la logique et du syllogisme, il passe au pragmatisme et de la deduction a
I’induction®”, par D’appréciation tant de la régle objet de I’interprétation que les
faits qui lui sont soumis. Dans ce role, le juge fait le lien entre ’abstraction légale et
les faits dans leur réalité. Cela permet forcément une perpétuelle modernisation de la
Iégislation ainsi qu’une réponse plus adéquate aux besoins des justiciables au lieu de
dispositions réglementaires®’®. Le travail du juge consiste & donner & la norme un

contenu en fonction de ce qu’il considére étre une situation ou un comportement

normal par rapport a un référent pris d’un ordre normatif autre que le droit.

Ce critere de normalité permet principalement de définir la frontiere entre les
comportements ou les situations acceptables et ceux qui ne le sont pas. Par I3, il
permet D’adaptation de la régle a 1’Ordre public par rapport a 1’époque, aux
circonstances et au lieu ou elle doit étre appliquée. Selon la définition de R
Pound®le critére de normalité correspond & celui de la moyenne qui elle-méme se
référe a ce qui est habituel, a I’état le plus courant. Cette normalité descriptive
repose sur ce qui est, d’un point de vue quantitatif ou statistique. Elle s’oppose a
celle qualifiée de dogmatique®°qui elle correspond & ce qui doit étre, & un idéal &

atteindre.

La mission du juge et son pouvoir d’appréciation sont différents selon le type
de normalit¢ pour lequel il opte. S’il adopte la normalité descriptive, il devra avoir

recours a des données objectives tirées des statistiques, des expertises et autres

87\ Bodin, Les notions relatives en droit civil, op cit, p 19.

J Ghestin, « L’ordre public, notion a contenu variable en droit francais », dans les notions a
contenu variable en droit, C Perelman et R Vander Elst (dir), éditeur Bruylant, 1984, pp 79-80.

89 R Pound, dans, Du standard technique a la norme juridigue : impacts et enjeux, D Bourcier et V
Tauziac (dir), Droit et Société, 1995, p 3.

0 E Bernard La spécificité du standard juridique en droit communautaire, op cit, p35.

878

259



mesures d’instruction et cela de fagon a fixer objectivement ce que la société a
coutume d’accepter en pareils cas. La marge d’appréciation du juge dans ce cas n’est
pas étendue, puisqu’il doit se conformer a ce qui est socialement admissible. Par
contre, s’il se référe a la normalité dogmatique, il appréciera ce qui est normal en
fonction de ses valeurs subjectives, de ce qu’il considére comme devant étre normal.
Sa marge d’appréciation est importante dans ce cas. Pourtant d’un point de vue
pratique, les deux conceptions se rejoignent. La référence a une normalité
descriptive ne peut étouffer la fonction d’interpréte du juge qui, inconsciemment, se
référera a ses convictions et a ses valeurs. De méme, la référence exclusive a une
normalité dogmatique pourrait mettre en danger la démocratie. Pour cela, le juge
interpréte les standards selon son expertise juridique, ses convictions, ses valeurs, en
faisant appel a D’expertise scientifique pour en prendre conseil, ou lorsqu’il se trouve

confronté a son savoir scientifique limité.

Pour juger de la normalit¢ du comportement ou de la situation, le juge doit
avoir un référent, un modeéle a partir duquel il pourra mesurer le degré de normalité
des faits qui lui sont soumis. Ce référent, il le puisera de criteres qui ne relevent pas
du systeme juridique, mais qui sont issus d’ordres normatifs extérieurs au droit. Ces
ordres peuvent aller de la science, la technologie, a 1’économie, la sociologie, la
psychologie, la culture et autres. Vu que ces criteres sont étrangers au droit, le juge a
souvent recours a la consultation ou encore a I’expertise qui elle est destinée a

81 L’étendue des

I’éclairer sur des questions purement techniques ou scien‘[iﬁques8
prérogatives de D’expert s’est considérablement développée a 1’occasion entre autres
de [Dlinterprétation de ces standards, a tel point que certains avancent que
«’expertise se dote d’une gouvernance destinée a compléter un encadrement

normatif »°¢2

. La mission de I’expert doit consister en tant qu’avis qui ne peut lier le
juge, a compléter son information et a lui fournir les éléments matériels et objectifs
qui l’aideront a se forger sa conviction. En matiére scientifique et technique
pourtant, et dans les faits, le juge n’a pas les moyens de rejeter les conclusions de
I’expert auquel cas il doit en motiver les raisons. Serait-il par la force des choses
obligé d’adhérer au rapport de I’expert et a ses conclusions techniques? Le risque

que présente cette situation est que les pouvoirs du juge ne se manifestent que dans

8L Art 125 de la loi n° 08-09 du 25/02/2008, portant Code de procédure civile et administrative. Jo

n°21 du 23 Avril 2008.
¥2K Favro Lexpertise : enjeux et pratiques, Editions Technique et Documentation, 2009, p8.
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la procedure, alors que le fond du litige est réglé par I’expert. Ce risque est d’autant
plus grand lorsqu’on est en présence d’un standard juridique. Pourtant, il faut
préciser que le Ilégislateur essaye de limiter les prérogatives et le pouvoir de
I’expertise non seulement en ne lui donnant que la valeur d’un avis, mais aussi en la
soumettant a la discussion contradictoire des parties. D’ailleurs, dans ce contexte,
seuls les points qui ont été soulevés devant la juridiction qui a statué sur les
conclusions de I’expert, pourront servir de base a une défense en appel ou lors d’un

pourvoi en cassation®®.

Tout cela est établi pour permettre au juge de garder une
influence certaine dans 1’appréciation des conclusions techniques et scientifiques par
rapport aux intéréts en jeu. Le Doyen Beignier dira dans ce contexte: «c’est

toujours au juge de réintroduire le droit dans une loi qui le chasse »*.

L’intervention du juge est d’autant plus nécessaire que les définitions
scientifiqgues porteuses de vérités censées étre objectives, ne sont parfois que trop
rationnelles. Or, les décisions de justice quant a elles doivent reposer sur des choix
porteurs des valeurs d’une société et réaliser par la 1’objectif d’une justice équitable
et humaine. Cette réflexion en appelle trois autres: d’abord, la définition
scientifique est-elle vraiment objective? Ensuite, permet-elle au juge de définir son
propre espace de liberté par référence a d’autres ordres normatifs ? Et donc de
véhiculer les valeurs d’une société et réaliser par la I’objectif d’une justice équitable

et humaine ?

Pour illustration, le standard de référence exigé dans la recherche

biomédicale et dans la relation de soin depuis I’arrét Mercier®®

est «le respect des
données acquises de la science ». Il en ressort que I’obligation de soins découlant du
contrat médical et mise a la charge du meédecin est une obligation de moyens non de
résultat. Il s’engage a donner des soins consciencieux, attentifs et conformes aux
données acquises de la science. Telle est donc la position adoptée également par la
Cour Supréme®®. Concernant I’objectivité de la vérité scientifique: le standard des
«données acquises de la science » ne se révele pas forcément comme une technique

permettant au juge de définir son propre espace de liberté par référence a un autre

83 Art 145 de la loi n° 08-09 du 25/02/2008 portant Code de procédure civile et administrative, Jo

n°21 du 23 Avril 2008.
8iMm Bodin, Les notions relatives en droit civil, op cit, p 230.
Cass.civ.Arrét Mercier du 20 Mai 1936, Jurisclasseur périodique, 1936, note Breton, 1079.
Arrét de la Cour Supréme du 23/01/2008, affaire n° 399828, Revue judiciaire de la Cour
Supréme n°2/2008, p 175.
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systeme normatif. Il apparait plutbt comme un état de fait mais qui est érigé par le
droit en tant que source normative. En effet, méme s’il est établi que le droit ne peut
trancher sur la valeur scientifique des théories et des techniques®’ car cette question
ne reléve pas de D’appréciation du droit, il n’empéche qu’il ne peut également pas
certifier de la certitude des données acquises de la science. Mais dans le cas de ce
standard, les scientifiques eux méme reconnaissent le manque de certitude de ce
standard, puisqu’il reléve non pas d’une vérité scientifique, mais d’un consensus
dans le milieu scientifigue. Le Doyen Carbonnier écrivait que « Une donnee
médicale n’est une donnée acquise de la science qu’autant qu’elle est recue par la
partie la plus considérable (question de fait) de 1’opinion scientifique. Plutdt que de
compter les tétes, il s’agit d’apprécier la force du courant. »*® Ainsi, il est clair qu’il
ne s’agit plus de certitude objective qui sous tend le standard des données acquises
de la science, mais qu’il s’agit plutét d’un consensus et de croyance commune.
L’appréciation de ce fait ne revient pas au juge mais a I’expert et méme si le juge ne
lui délégue pas ses pouvoirs, méme s’il a le droit d’apprécier et méme de rejeter
I’expertise, il est généralement constaté que dans les faits, les conclusions des
experts sont adoptées telles quelles, devenant ainsi source de droit.2®° Pourtant, la
science devient accessible au public grace a Dinformation qui en est faite a une
grande échelle. Le juge ne peut donc plus prétexter sa méconnaissance de la science
pour se fier a un consensus porté par les scientifiques sur les données acquises de la
science pour définir le contenu de la science, faisant ainsi d’un  simple fait une

source de droit et surtout, rendant le droit dépendant d’autres ordres normatifs.

Pour limiter cette dépendance que peut manifester le juge par rapport a [’avis
d’expertise, il doit s’appliquer a rendre une justice humaine méme s’il doit pour cela
se référer a encore d’autres standards. Pour cela, il doit, avant d’adhérer a une
expertise scientifiqgue, se demander si sa décision permettra de véhiculer les choix
porteurs de valeurs du droit et s’il sera en mesure de réaliser une justice équitable et
humaine pour les parties au proces. Si 1’on revient a [’illustration que constitue
I’arrét Mercier, la régle qu’il a posée est que la responsabilité du médecin ne pouvait
étre mise en ceuvre que par la production de la preuve qu’il a commis une faute, son

obligation de soins étant une obligation de moyen, non de résultat. Cela faisait que

87 Tribunal de grande instance de Bordeaux, 8 Mars 1965, Gaz. Pal, 1965, 2, p 264.

Note sous Montpellier, 14 Décembre 1954, DS, 1955, p. 745.
L Soubelet, La représentation de la science par le droit, op cit, p 367.
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trés souvent, les victimes notamment d’infections nosocomiales n’étaient pas
indemnisées®®. Cela ne ressemblait pas & des décisions équitables. Voila pourquoi,
et sans intervention du législateur francais, la jurisprudence administrative s’est
saisie de la question et a créé des cas de responsabilité sans faute reposant sur le

81 Un adolescent de

standard de «risque spécial », notamment dans I’arrét Gomez
15 ans atteint d’une cyphose est hospitalisé pour subir une opération chirurgicale.
Les médecins décident d’utiliser une nouvelle technique chirurgicale. Quelques
heures aprés son réveil, le patient est paraplégique. Ses parents poursuivent 1’hopital
devant le tribunal administratif et demandent réparation. Deux experts sont désignés
et concluent qu’aucune faute n’a ¢été commise au sein de I’hopital. Le tribunal
administratif déboute les parents de leur demande. Ces derniers font appel devant la
cour administrative d’appel qui va a D’encontre de ce qui avait été jugé jusque la et
crée un régime de responsabilité sans faute de I’hopital, sur la base d’un autre
standard «le risque special ». 1l ressort du dispositif de I’arrét que : «I’utilisation
d’une thérapeutique nouvelle crée, lorsque les conséquences ne sont pas encore
entierement connues, un risque spécial pour les malades qui en sont 1’objet, que
lorsque le recours a une telle thérapeutique ne s’impose pas pour des raisons vitales,
les complications exceptionnelles et anormalement graves qui en sont la
conséquence directe engagent, méme en I’absence de faute, la responsabilit¢é du
service public hospitalier. » Cet arrét prouve a quel point le juge ne doit pas
dépendre de la science, ni de ses Vérités froides pour se laisser vider de sa quéte de
la justice et oublier les valeurs universelles que veéhicule le droit dont il est le garant.
Le standard doit garantir 1’équilibre entre la préservation de 1’ordre social, et la

sauvegarde d’un intérét particulier.

Par ailleurs, le juge ne doit pas user de son pouvoir discrétionnaire quand il
s’attele a définir le contenu d’une norme reposant sur un standard. Il doit au
contraire respecter la volonté du législateur en se référant au critére défini dans le
standard et qui constitue une référence a une situation ou un comportement normal
dans un pays donné, & un moment donné au moment de son application au cas
soumis au juge, limite les pouvoirs de ce dernier. Dans tous les cas, le juge doit

nuancer les textes pour en conserver la logique intrinséque c'est-a-dire 1’intention

80 ¢ Maignan, « Les fondements de la responsabilité médicale », Droit médical, Avril 2006.

¥ Cour administrative d’appel de Lyon. Arrét Gomez. 20 Décembre 1990, www.droit-medical.net.
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initiale du législateur®™?car si les tribunaux ne faisaient qu’exprimer leur volonté, ils
pourraient modifier leur interprétation au gré de leurs humeurs. Or, le juge a pour
mission de définir le contenu de la norme reposant sur un standard sans modifier
I’ordonnancement juridique. Dés que cette méthode n’est pas utilisée a bon escient,
selon les contraintes fixées par le législateur, les résultats auxquels elle mene sont
contraires a ceux recherchés, et conduisent aux critiques formulées par la doctrine
qui fait parfois ¢état de [Darbitraire du juge et de [Datteinte a la séparation des
pouvoir5893. Ce n’est pourtant pas I’avis du Conseil constitutionnel frangais qui a
estimé dans une décision du 13 janvier 2011 que: « I’environnement législatif ou
jurisprudentiel permet au juge de se prononcer sans que son interprétation  puisse

84 Pour éviter de tomber dans I’arbitraire, le juge

encourir la critique d’arbitraire»
doit motiver ses jugements, car c’est cette exigence de motivation qui oblige le juge
a faire preuve d’impartialité envers le justiciable, permettant ainsi d’écarter le risque

8 Voila pourquoi

de I’arbitraire par 1’élaboration d’une décision logique et motivée
la jurisprudence doit présenter un caractéere de cohérence suffisant pour que ses

décisions ne soient pas totalement impreévisibles.

Selon certains auteurs, de cette fonction d’interprétation du juge découlent
d’autres fonctions, en particulier lorsqu’il s’agit de notions a contenu indéterminé ou
de standards. Ces fonctions sont en plus de Dinterprétation, la suppléance,
I’adaptation, et la stimulation de [Daction législative, ces fonctions étant
principalement celles de la jurisprudence. La fonction de suppléance dérive de celle
de I’interprétation dans le sens ou, a partir du moment ou la régle ne peut pas prévoir
toutes les situations, le juge est tenu de suppléer a ces carences pour ne pas tomber
dans le déni de justice®®. A cette fonction se rajoute celle d’adaptation qui est en
somme la fonction essentielle des standards. Il faut dire que cette caractéristique
peut mettre la jurisprudence en contradiction par rapport a 1’obligation

.897

constitutionnelle pour le juge de n’appliquer que la loi 'mais cela ne peut se faire

car le juge statue sur des cas d’espece et ses décisions sont revétues de I’autorité

82 m Bodin, Les notions relatives en droit civil, op cit, p 114.

J-S Navarro, « Standards et régles de droit », Revue de la recherche juridique, 1988, p 843.

¥%Conseil constitutionnel francais, Décision n°2010-85, question prioritaire de constitutionnalité.

85 Art 11 et art277 de la loi n°08-09 du 25/02/2008 portant Code de procédure civile et
administrative. Jo n° 21 du23 Avril 2008.

8% Art 136 de lordonnance n°66-156 du 08/06/1966 portant code pénal algérien, modifiée et
complétée, jo n°49 du 11 Juin 1966.

87 Art 147 de la Constitution algérienne du 28/11/1966 révisée le 15/11/2008.
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relative de la chose jugée, en ce sens qu’elle n’a d’effet qu’entre les parties au

procés 5%

Il est vrai pourtant que le succes du standard s’inscrit dans la lutte du juge
pour sa liberté vis-a vis de la loi, car avant la consécration de cette méthode, le juge
se voyait recourir a des fictions ou a une interprétation qui avait pour effet de
déformer la régle. Or, «Il n’appartient pas au juge de fausser la loi, fdt-ce pour
moderniser le droit: c’est au législateur qu’il appartient de donner au juge un
instrument qui permette que le droit de Ilui-méme s’adapte constamment aux

circonstances sociales variables »%%,

Cet instrument est le standard. Ce qui ne met
pas la fonction du juge en porte a faux par rapport a la téléologie de la loi. Par toutes
ces fonctions le juge participe a proposer au législateur des solutions nouvelles
adaptées aux besoins d’une réalité en perpétuelle évolution. Ainsi, la mission du
juge n’est certainement pas de légiférer, ce qui ne D’empéche pas d’amender des
notions relatives pour arriver a résoudre concréetement le contentieux qui lui est
soumis. Ainsi, le législateur semble continuer a déléguer au pouvoir judiciaire la
faculté de définir le contenu des notions relatives qu’il édicte. La réalité de ce
pouvoir ¢étant affirmée, d’autres questions surgissent, notamment celle de [’étendue
de ce pouvoir, par comparaison a celui originel dont bénéficie le Ilégislateur, mais
aussi par rapport a la place qu’occupe la jurisprudence. Cette réflexion pose le
probléme de 1’étendue du pouvoir normatif du juge lors de [I’interprétation de

normes reposant sur des standards.

Sous-section 11 : L’étendue du pouvoir normatif du juge

Il est maintenant établi que le juge ne se contente pas de mettre a jour des
regles cachées dans le systéeme juridique, a partir du moment ou il donne un sens aux

régles édictées par le législateur, mais qu’il détient un pouvoir de création de normes

00

en interprétant les dispositions dont il n’est pas "auteur®. Mais ce pouvoir ne peut

étre assimile a celui que détient le législateur, et le juge ne peut se substituer a ce

dernier car cela remettrait en cause le principe méme de la démocratie majoritaire, a

01

cause de [I’absence de légitimité démocratique de ses auteurs’ Par ailleurs,

88 A Mebroukine, « Situation du droit de la jurisprudence en Algérie », L’Expression du 7/08/2010.

A Tunc, « Standards juridiques et unification du droit », op cit, p 249.
E Bernard La spécificité du standard juridigue en droit communautaire, op cit, p 17.
J Carbonnier Droit civil. Introduction. Les personnes, Volume |, Puf, 1997, p 279.
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contrairement au législateur dans le mode de production du droit, le juge a un role
passif sur le plan de la procédure, essentiellement car I’initiative de création du droit
ne releve pas de lui dans la mesure ou le proces ne peut étre engagé d’office par le
juge, mais a la demande de 1’une des parties. Par ailleurs, la force obligatoire des
jugements ne concerne en principe que les parties au procés. Cela pose le probleme
de Dl'autorit¢ de la force jugée, qui exprime le degré et 1’étendue de la contrainte de
ces regles par rapport aux parties du litige et a l’ordonnancement juridique. Cette
autorité est-elle absolue ou relative ? La réponse a cette question dépend du systéme

juridique et de la place qu’il accorde a la jurisprudence.

Selon le code civil suisse®?, les motifs qui expliquent un standard doivent posséder «
une autorité absolue, c'est-a-dire un effet au-dela des particularités d’une affaire, a ’instar de
la loi qui en est le support matériel »**. Ainsi, selon cet avis, I’interprétation doit obliger de
la méme maniere dans toute affaire identique qui use de la méme notion. Cela apparente ces
motifs a une Vvéritable source de droit. Notons par ailleurs que dans les pays de la commun
law, le droit jurisprudentiel se concilie avec les besoins de certitude et de sécurité juridique

nécessaires.

Il n’en est pas de méme pour le droit algérien. D’abord, au niveau des décisions des
juges du fond, elles bénéficient de 'autorité de la chose jugée®® cette autorité étant relative
car elle ne s’applique qu’a I’encontre des parties au litige agissant dans les mémes qualités,
portant sur des droits ayant le méme objet et la méme cause®™. Ensuite, I’unité a laquelle tend
la jurisprudence n’est jamais de droit mais plut6t de fait, cela ressort notamment du constat
que méme si les motifs qui expliquent la relativité revétent un caractére impersonnel, cela ne
veut pas dire que cette définition s’impose aux juridictions qui statueront ultérieurement™,
M-A Frison-Roche précise que « s’il n’est pas question de nier la généralité de la régle posée
par un arrét de principe, il reste dénu¢ de force obligatoire (pour les juges saisis d’un litige

similaire, cela s’entend, dans la mesure ou seule la puissance argumentative de la solution

%2 Art 1 du code civil suisse du 10 Décembre 1907: « .. a défaut d’une disposition légale applicable,

le juge prononce selon le droit coutumier et a défaut d’une coutume selon les régles qu’il établirait
s’il avait a faire acte de législateur ».

93\ Bodin, Les notions relatives en droit civil, op cit, p177.

Art 338 de l'ord 75-58 du 26 Septembre 1975 portant code civil, modifiée et complétée, jo n° 78
du 30 Septembre 1975.

% Arrét de la Cour Supréme du 09/11/1988, affaire n°46468. Revue judiciaire de la Cour Supréme
n°4/1993.

%% M Bodin, Les notions relatives en droit civil, op cit, p 179.
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prétorienne en assurera le succes»” . Ainsi, « ¢’est la motivation des décisions(...) qui permet

de comprendre ce corps de pensée que constitue une jurisprudence »*%.

Pourtant, il ne suffit donc pas que le juge définisse le contenu d’une notion a postériori
pour qu’elle entre dans I’ordonnancement juridique. Une question nécessite d’étre éclaircie
dans ce contexte; a quel moment peut-on affirmer qu’une décision fait jurisprudence, et donc

qu’une jurisprudence s’est formée ?

Pour qu’une décision fasse jurisprudence, il faut qu’elle remplisse au moins deux des
trois critéres qui suivent. D’abord, la constance : en droit algérien, le juge n’est pas tenu par la
régle de précédent comme c’est le cas dans la Common law. Il faut pour cela que plusieurs
décisions abondent spontanément dans le méme sens, voulant faire prévaloir la motivation de
la décision qui fera jurisprudence, dans un méme cas, alors seulement, la décision premiere
pourra étre dite de jurisprudence. Ensuite, par le mode de formation, car il est reconnu
constitutionnellement que la Cour Supréme et le Conseil d’Etat assurent 1’unification de la

909

jurisprudence a travers le pays™ . Mais il est vrai qu’elles ne controlent que les questions liées

au droit et non celles liées aux faits®*.

Par ailleurs, une fois que la juridiction supréme a
énoncé une regle nouvelle, toutes les juridictions sont obligées de s’y tenir. Enfin, la
publication de ces jugements et arréts contribue a leur publicité, et pour que la jurisprudence
soit réhabilitée, il faut que les décisions de justice soient publiées et mise a la disposition des
professionnels et des chercheurs. Alors seulement, cette fonction d’interprétation par le juge
du standard juridique pourra étre revendiquée en tant que mode de production de la regle de

droit.

La principale critique dirigée a I’encontre des standards est qu’ils engendrent une
situation d’insécurité générée par la relativité du concept et I’imprévisibilité de la sanction. En
réponse a cette critique, Le Pr René David regrette que la notion de sécurité predomine celle
de justice™. 1l existe selon lui des domaines qui nécessitent de prendre en compte
essentiellement le critére de sécurité, mais il en existe d’autres ou, pour assurer la sécurité, il
faut d’abord favoriser la coexistence, et c’est dans ces mati¢res qu’apparait 1’'utilit¢ du

standard. Cette coexistence se réalise non seulement entre les partenaires d’une relation telle

7 M- A Frison-Roche, Jurisclasseur civil, n°40-41, P 8.

F Terré, Introduction générale au droit, op cit, p 236.
Art 152 de la Constitution algérienne du 28 Novembre 1996 révisée le 15 Novembre 2008.
Art 359 de la loi 08-09 du 25/02/2008, portant Code de procédure civile et administrative, jo
n°21 du 23 Avril 2008.
A Tunc, « Standards juridiques et unification du droit », op cit, p 258.
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que celle générée par I’expérimentation sur 1’étre humain, mais elle se manifeste aussi par la

collaboration du Iégislateur, du juge, de la doctrine, de la société.

En outre, le recours au standard permet de « réhabiliter la jurisprudence et la coutume,
ceuvre de collaboration entre tous les juristes. On craint Darbitraire du juge, mais il faut

craindre plus encore I’aveuglement ou I’imprévision du législateur »912

Le standard apparait vraiment comme un moyen de se rapprocher de la
solution la plus juste notamment pour la partie faible dans cette relation sujet de
I’expérimentation- autres acteurs dans 1’acte de recherche biomédicale, illustrant par
la consécration de la logique substantielle des droits fondamentaux et des valeurs,

I’utilité de la procéduralisation.

L’empreinte de cette procéduralisation ressort jusque dans les mécanismes
traditionnels de régulation des recherches biomédicales a travers le processus de leur

intervention.

CHAPITRE Ill: PRESENCE DE LA PROCEDURALISATION DANS
LES MECANISMES TRADITIONNELS DE REGULATION DES
RECHERCHES BIOMEDICALES

Le secteur de la recherche biomédicale est un secteur contr6lé et régulé par
des structures administratives dont le Ministre de la santé, de la population et de la
réforme hospitaliere, des structures administratives issues du Ministere de la santé,
ainsi qu’une autorit¢ administrative indépendante qui est 1’Agence nationale des
produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine (Section ). Ces
structures exercent un contr6le sur les recherches biomédicales. Ces structures
interviennent a travers des procédures bien définies et qui permettent un suivi et un
controle de D’acte expérimental. Ces structures exercent des prérogatives spéciales

qui sont empruntes de procéduralisation (Section II).

A Tunc, « Standards juridiques et unification du droit », op cit, p 258.
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Section |: Les structures administratives de controle des recherches

biomédicales

Hauriou disait: «Le moment est venu d’envisager I’Etat non plus comme
une souveraineté, non plus comme une loi, mais comme une institution ou un

ensemble d’institutions, ou plus exactement comme I’Institution des institutions »**2,

Les mécanismes traditionnels de régulation de la recherche biomédicale sont
exercés par lautorit¢é de tutelle en la personne du Ministre de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliére, représenté par la sous-direction de la
promotion des produits pharmaceutiques. A c6té, une autorit¢ administrative
indépendante a été créée pour réguler le secteur pharmaceutique en Algérie et par la
méme les essais cliniques. Cette autorité est I’Agence nationale des produits

pharmaceutiques a usage de la médecine humaine.

Sous-section |: Le ministre de la santé, de la population et de la

réforme hospitaliere et ’administration centrale

La loi relative a la protection et a la promotion de la santé promulgue qu’il
est interdit d’effectuer des expérimentations sur [’homme portant sur des
médicaments, des produits biologiques et des dispositifs médicaux, a usage de la
médecine humaine sans Dautorisation du ministre chargé de la santé®**. Tout essai
clinique effectué sans 1’autorisation du Ministre de la santé, de la population et de la
réforme hospitaliere est interdit par la loi et soumet le contrevenant a des sanctions

pénales.

Dans le cadre de la recherche biomédicale, en plus des prérogatives qui lui
sont dévolues pour la promotion de la recherche biomédicale dans le cadre de la

politique nationale en matiére de santé, de population, le ministre est, en plus, chargé

3\ Hauriou, « Précis de droit administratif », 6° édition, Sirey, 1907, cité par E Martinez,

« Recomposition du droit de la bioéthique ». JIB. Vol. 15. 2004/2-3. P.54.
% Art 178 de la loi n°85-05 relative & la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.
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d’ceuvrer a la promotion des relations entre les organismes chargés de la recherche

scientifique et le secteur de la santé®™.

Pour assurer la mise en ceuvre des missions et la réalisation des objectifs qui
lui sont dévolus, le ministre de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere
se fait assister par 1’administration centrale placée sous son autorit¢ et dont il a la
prérogative de proposer 1’organisation et de veiller au fonctionnement de ses
structures™®. En 2011, P’administration centrale du ministére de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliere a été réorganisée en dix directions

générales.”’

La direction générale des services de santé et de la réforme hospitaliére fait

partie de ces structures®®,

L’innovation dans la mise en place de cette structure est la création au sein
méme de cette direction générale, d’une direction des programmes de soin, de
I’éthique et de la déontologie médicale. Cette direction est chargée, entre autres, de
veiller a la mise en ccuvre et a 1’évaluation des programmes de contréle en matiére

919

d’éthique et de la déontologie médicale Elle comprend trois sous-directions, 1’une

d’entre elles retient particulierement [attention: il s’agit de la sous-direction de

I’éthique et de la déontologie médicale®®.

Sans participer a 1’élaboration de cette éthique, cette sous-direction a
davantage une mission de controle du respect de 1’éthique et de la déontologie, dans
la pratique des eétablissements de santé, et des professionnels de santé des secteurs

public et privé, dans les informations médicales véhiculées en direction des usagers

95 Art 2 du Décret exécutif n°11-379 du 21/11/2011 fixant les attributions du ministére de la santé,

de la population et de la réforme hospitaliere, jo n°63 du 23 Novembre 2011.

% Art 6 du Décret exécutif n°11-379 du 21/11/2011 fixant les attributions du ministére de la santé,
de la population et de la réforme hospitaliéere, jo n°63 du 23 Novembre 2011.

7 Décret  exécutif n°11-380 du 21/11/2011 portant organisation de I’administration centrale du
ministére de la santé, de la population et de la réforme hospitaliére, jo n°63 du 23 Novembre 2011.

8 Art 3 du Décret exécutif n°11-380 du 21/11/2011portant organisation de I'administration
centrale du ministéere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere, jo n°63 du 23
Novembre 2011.

9 Art 3 du Décret exécutif n°11-380 du 21/11/2011portant organisation de I’administration
centrale du ministéere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere, jo n°63 du 23
Novembre 2011.

%% 1 dem.
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et des professionnels de santé, dans les procédures de collecte, de traitement, et de

transmission de données médicales des patients.

Cette innovation refléte la volonté de I’Etat, dans les textes, de s’aligner sur
les normes internationales et de promouvoir I’éthique dans tous les rapports liés a la

santé, dont la recherche biomédicale.

En matiére d’essais cliniques d’une maniére particulicre, la direction
générale de la pharmacie et des équipements de santé a été mise en place, avec pour
missions, entre autres, de controler et de formaliser les dossiers d’autorisation des
essais cliniques et de bio-équivalence et de prendre toutes mesures visant leur

promotion?',

Pour remplir cette mission, elle dispose de deux directions dont la direction
des produits pharmaceutiques, chargée de veiller au respect de la procédure de la

validation des essais cliniques des médicaments.

Au sein de cette direction, il existe quatre sous-directions. Cette direction des
produits pharmaceutiques a €té organisée en quatre sous-directions. L’une d’entre
elles est la sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques, chargée
d’examiner les demandes de réalisation des essais cliniques et de bio-équivalence,
d’établir les autorisations y afférentes, d’en suivre le déroulement. Elle est aussi
chargée de suivre les activités des comités d’éthique des essais cliniques. En outre,
c’est a elle que revient la charge d’agréer les sociétés de services dans le domaine
des essais cliniques, sociétés appelées aussi les «contract research orgnization »
(CRO)*2,

Ainsi, toute demande de réalisation d’essai clinique transite par ces structures
qui ont aussi la prérogative de gérer le risque sanitaire et de faire respecter les

dispositions concernant I’expérimentation sur ’homme.

Parallelement a ces structures, le législateur a créé une autorité de régulation

du secteur pharmaceutique qui a des compétences directes sur la politique des essais

1 Art 4 du Décret exécutif n°11-380 du 21/11/2011portant organisation de I'administration

centrale du ministéere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere, jo n°63 du 23
Novembre 2011.
92 Art 5 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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cliniques. Il s’agit de 1’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de la

médecine humaine.

Sous-section Il : L’autorité administrative indépendante pour la

régulation des essais cliniques

La procéduralisation a opéré une redistribution des réles entre le législateur
et le juge, mais elle a surtout conduit a une prolifération d’autorités dotées de
pouvoirs donnés, autorités de régulation, et entités a vocation consultative, c’est le
cas de I’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de la médecine
humaine®, autorité administrative indépendante, autorité de régulation du secteur

pharmaceutique.

81 : Le concept d’autorité administrative indépendante

A. Qui sont les autorités administratives indépendantes ?

R Zouaimia dira d’elles:«Il s’agit d’autorités parce qu’elles sont
spécialement ameénagées et disposent de certains pouvoirs. Elles sont administratives
parce qu’elles appartiennent a [’administration active et ne sont pas assimilables a
des juridictions. Elles sont indépendantes essentiellement parce que, outre certains
aspects de leur composition, elles ne sont soumises a aucun pouvoir

hiérarchique »"**.

B. Pourquoi opter pour les autorités administratives en matiére de

régulation ?

Ces autorités de régulation que sont les autorités administratives indépendantes
répondent au nouveau role de DI’Etat dans la régulation des rapports sociaux et

économiques. Elles présentent plusieurs points de force :

— Le premier argument est que 1’administration classique est trés rarement
impartiale a cause de sa dépendance avec les classes politiques et les partis.

Cela est préjudiciable d’abord parce que [’opinion publique désapprouve en

2 Art 7 de la loi n°08-13 du 20 Juillet 2008, modifiant et complétant la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative 3

la protection et a la promotion de la santé, jora n°44.
24 R Zouaimia, MC Rouault, Droit administratif, Berti éditions, Alger 2009, p 118.
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général les attitudes et manceuvres politiciennes, ensuite parce que cette
dépendance fait qu’elle ne peut présenter les garanties d’impartialité et de
neutralit¢ nécessaires pour gérer les conflits d’intéréts devant la multitude
d’intervenants ou établir les régles d’un jeu impartial et qui préserve les
intéréts de chacun. Ainsi, I’indépendance de ces autorités «offre a 1’action
publique un surplus d’impartialité important dans le domine de la protection
des libertés, mais aussi dans le cadre de l’ouverture a la concurrence de

secteurs de D’économie... »°2°.

L’impartialité ~ dont 1’administration centrale
ne peut étre que dépourvue en raison des liens qui ont de tout temps existé
entre D’opérateur historique qu’a été I’Etat dans un contexte de monopole et
les administrations dépendant directement du gouvernement.

— Le deuxieme argument qui joue en faveur des autorités administratives
indépendantes, c’est qu’elles peuvent agir avec rapidité, justesse et d’une
fagon souple qui s’adapte davantage aux changements dus a la
mondialisation, au progres technique et scientifique. En effet, ce sont des
structures légéres non soumises aux procédures d’arbitrage propres aux
administrations relevant directement du Gouvernement.

— Enfin, elles répondent a un principe de participation qui se traduit dans leur
organisation et dans leur composition et qui fait que I’implication des
professionnels dans la régulation d’un secteur donné non seulement accroit

son efficacité, mais encore assoit davantage la Iégitimité de ces autorités.

C. Les caractéristiques des autorités administratives indépendantes :
Ces autorités présentent des caractéristiques qui sont :
a. Le cumul de fonctions :

L’autorit¢ administrative indépendante doit, pour pouvoir mener a bien sa
mission de régulation, étre dotée d’une panoplie de moyens regroupant différentes
missions qui relevaient des pouvoirs législatif, exécutif et judiciaire. Ces moyens
vont de 1’avis ou de la recommandation au pouvoir de reéglementation, un pouvoir de

décision administrative individuelle d’autorisation, des pouvoirs d’enquéte, des

2 m Sauvé, «Les autorités administratives indépendantes», intervention du 11/02/2010 au Conseil

d’Etat. www.conseil-etat.fr
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pouvoirs d’injonction, un pouvoir de sanction, un pouvoir d’arbitrage et de
réglement de différends®®. Ses avis et recommandations ou réglements sont
également la base qui permet au législateur de Ilégiférer tant ils sont représentatifs
des besoins de la société et réalisent une prise en compte d’un maximum d’intéréts

en conflit.

Il est vrai que des différences existent entre ces autorités de régulation et le
pouvoir exécutif. L’ampleur de champ de compétence des administrations classiques
ainsi que la lenteur des procédures ne permettent pas de réagir rapidement en
fonction des changements que connaissent les marchés a cause notamment du
développement scientifique et technologique. La reconnaissance du pouvoir
reglementaire a ces structures permet justement « d’adapter quasiment en temps réel

la réglementation aux progrés techniques»**’,

D’un autre co6té, 1’autorit¢ de régulation se différencie du juge a plusieurs

égards®?® :

Son pouvoir de sanction qui peut étre la suspension de 1’essai n’est pas
son unique moyen d’action. En effet, elle peut recourir & des procédés de prévention
ou de persuasion comme I’injonction dont la fonction n’est pas de sanctionner ni de
réparer, mais de corriger ou de rétablir une situation. Par ailleurs, les sanctions
qu’elle prend est un signal adress¢ a tous les intervenants dans le secteur qu’elle
régule. Cela est principalement di au fait qu’elle n’intervient pas seulement pour
résoudre des litiges particuliers, mais pour fixer les regles de conduite et définir les

point d’équilibre recherchés entre les différents intéréts en jeu.

Ce qu’il faut pourtant préciser, c’est que la volonté¢ réelle de I’Etat de se
désengager de la gestion directe des rapports dans la société transparait de deux
choses; d’une part du degré d’intervention de I’autorité qui change en fonction des
pouvoirs qui lui sont dévolus, et d’autre part, du degré d’indépendance dont elle peut

bénéficier.

%6 p Zouaimia, Droit de la régulation économique, Berti éditions, Alger, 2006, p 19.

J de Guillenchmidt, « Le sectoriel et le général dans le droit de la régulation », dans R Zouaimia,
Droit de la regulation économique, op cit, p 20.
28R Zouaimia, Droit de la regulation économique, op cit, p 20.
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b. L’indépendance des autorités administratives

indépendantes ?

L’indépendance de ces organes ne signifie pas pour autant une séparation
organique Vvis-a vis de I’Etat, car ce qui est certain, c’est que les autorités
administratives indépendantes ne sont pas distinctes juridiquement de I’Etat. Quoi
qu’il en soit, les autorités qui ont ¢ét¢ a l’origine de leur création ont toujours soutenu
qu’elles étaient indépendantes. L’idée de cette indépendance apparait trés clairement
dans les textes législatifs qui les créent ainsi que dans les textes d’application, les
qualifiant ~ d’ «autorités administratives  indépendantes »**° ou tout simplement
« d’autorité indépendante ». Cette indépendance leur confere certaines
caractéristiques communes qui peuvent varier en fonction du degré de I’intervention
de I’Etat.

— Elles établissent leur reglement intérieur qui fixe les regles relatives a leur
fonctionnement et a leur organisation.

—  Elles sont dotées de services administratifs placés sous I’autorité du président.

—  Le président a qualité pour agir en justice au nom de 1’Etat.

—  Leurs actes juridiques ne peuvent faire 1’objet que d’un recours juridictionnel.

— A ce titre, certains auteurs tirent la conclusion qu’il n’est pas possible de
former un recours hiérarchique contre les décisions administratives qui
émanent d’elles”. Le raisonnement qu’ils suivent est le suivant: les
membres de ces autorités administratives indépendantes peuvent  étre
entendus par les commissions parlementaires ou autres, un commissaire du
gouvernement désigné en général par le premier ministre est destinataire de
leurs actes et peut assister a leurs délibérations. Ce dernier ou alors le premier
ministre peuvent demander une deuxiéme délibération. Tout cela porte a
conclure que le recours hiérarchique est exclu dans ces cas.

—  Elles disposent de crédits nécessaires a I’accomplissement de leurs missions.

— Elles ne sont pas soumises aux regles habituelles du contrdle financier des

services administratifs.

%% Art 173-1 de la loi n°85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.
30 Hervois, La production de la norme juridigue en matiére scientifique et technologique, thése de
doctorat soutenue le 30 Juin 2011, p 413.
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—  Leur président est I’ordonnateur des dépenses. Il présente directement leurs
comptes au contréle des comptes.

— Les acteurs concernés, qu’ils soient privés ou publics ont [’obligation de
coopérer avec elles.

— Elles doivent remettre chaque année un rapport d’activit¢é aux plus hautes

autorités de I’Etat (président de la République, premier ministre, parlement).

En droit francais, ces autorités ont un méme pouvoir reéglementaire leur
permettant de fixer des normes et de mettre en ceuvre une loi. C’est le Conseil
Constitutionnel et le Conseil d’Etat qui ont, sans pour autant préciser le fondement
de ces décisions, reconnu la possibilité pour le législateur de «confier a une autorité
autre que le Premier ministre le soin de fixer... des normes permettant de mettre en

. 931
ceuvre une loi»>r,

Pourtant, leur indépendance n’est pas illimitée et une telle compétence ne
peut intervenir que «dans un domaine déterminé et dans le cadre défini par les lois
et reglements ». Ainsi, cette dérogation de produire des normes et de mettre en
ceuvre une loi ne concerne que «des normes de portée limitée tant par leur champ

d’application que par leur contenu » %2,

811 : L’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de la

médecine

Dans le domaine de la pharmacie et des essais cliniques, un mécanisme de
régulation a été institué par le législateur en 2008 et cela par le biais de 1’Agence
nationale des produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine®®,
Analyser ce dispositif de régulation de la recherche biomédicale en utilisant la
procéduralisation comme grille d’analyse permet de voir a quelles structures le droit
a confié le controle administratif des recherches biomédicales, ainsi que la

possibilité de suspendre ou d’interdire le déroulement d’un essai clinique.

! Conseil constitutionnel francais, Déc. n° 86-217 DC. 18 Septembre 1986. Loi relative a la liberté

de communication.

932conseil constitutionnel francais, Déc. n°88-248 DC, 14 Décembre 2006. Loi de financement de Ia
sécurité sociale pour 2007.

3 Art 7 de la loi n°08-13 du 20/07/2008 modifiant et complétant la loi n°85-05 du 16/02/1985
relative a la protection et a la promotion de la santé. JO n° 44 du 3 Ao(t 2008.
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L’agence de régulation du secteur pharmaceutique a ¢été instituée en 2008
seulement et cela, suite aux difficultés vécues par ce secteur notamment  avec
I’élévation de la facture des importationsg34, la pénurie de certains médicaments
alors que d’autres étaient largement disponibles. Le marché du médicament a connu
de grosses perturbations qui ont eu des répercussions sur la santé des citoyens. La

régulation, la surveillance et le contrdle de ce secteur s’avéraient indispensables.

I faut préciser que I’industrie pharmaceutique est 'une des industries les
plus reglementées dans tous les pays du monde: contrdle de fabrication rigoureux,
protection des droits de la proprieté industrielle, normalisation, controle de
distribution, contréle du marché, de [D’information médicale, contréle des prix,
agrément des établissements de production et de distribution, qualification et
formation du personne responsable. Dans ce contexte de forte reglementation, les
intéréts émanent de différents acteurs, ce secteur engrangeant des sommes
faramineuses, certains de ces intéréts étant conflictuels. Voila pourquoi le législateur

a créé cette structure.

L’agence nationale des produits pharmaceutiques a wusage de la médecine
humaine touche au domaine de I’expérimentation dans la mesure ou figure dans son

% en plus de

champ d’action la validation ou la suspension des essais cliniques9
missions d’enregistrement de médicaments et autres qui entrent dans la régulation du
secteur de la pharmacie, tous aspects inclus. Son statut, son organisation ainsi que

son fonctionnement répondent a des régles particuliéres.

A. La légitimité institutionnelle de I’Agence nationale des produits

pharmaceutiques a usage de la médecine humaine

En vertu de D’article 173-1 de la loi relative a la protection et a la promotion
de la santé, I’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de la médecine

humaine prend le statut d’autorit¢é administrative indépendante, dotée de Ila

9% |a facture annuelle des médicaments importés en 2006 s’est élevée a 1,3 milliards de S. Réf.

Ministere de la santé et CNES. Recueil de fiches sous sectorielles. ED Pme Edition 2007. P. 246
9 Art 173-4 alinéas 5, 13, 14, 16 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la
santé, modifiée et complétée par la loi n° 08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.
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%6 Ainsi, I’Agence tire sa légitimité

personnalité morale et de 1’autonomie financiére
institutionnelle directement de la loi, ce qui est un plus dans la garantie de son
indépendance par rapport au gouvernement, d’autant plus que cette méme loi qui 1’a
instituée 1’a dotée de la personnalit¢ morale et de [’autonomie patrimoniale et a fixé

ses missions®’.

Dés 1990, dans le souci d’asseoir I’indépendance des  autorités
administratives indépendantes, c’est la loi qui, tout en créant ces organes, fixait leurs
missions, arrétait leur composition, et déterminait les caractéristiques essentielles
garantes de leur indépendance comme la collégialité, les modalités de désignation
des membres du college, leur irrévocabilité, le renouvellement ou non de leur

mandat ainsi que leur autonomie financiére et leur personnalité morale.

Pourtant, & partir de 2002%%

, la tendance s’est inversée dans la mesure ou
I’institution se faisait a travers une loi, mais 1’organisation, le fonctionnement et le
statut des personnels ont été renvoyés au pouvoir réglementaire. Cela s’est vérifié
pour Dlautorité de régulation des transports, ’autorité nationale polytechnique aupres
du ministére chargé de [Dagriculture, ou encore [’agence nationale des produits

pharmaceutiques a usage de la médecine humaine.

Ainsi, la loi qui a créé 1’agence a déféré les prérogatives fixant les régles de
son organisation, de son fonctionnement ainsi que le statut de son personnel a la voie
réglementaire®™® faisant dépendre I’agence directement du gouvernement et semant
ainsi le doute sur les véritables intentions du législateur et dans tous les cas, limitant
I’indépendance de 1’agence a tel point que le Pr Zouaimia verra qu’ «a travers le
renvoi aux textes réglementaires, on en arrive en fin de compte & ne plus pouvoir
distinguer entre la notion d’autorit¢ administrative indépendante et celle de
structures administratives classiques ou d’établissement public, la premiere ayant
tendance & étre absorbée par les formules classiques du droit public »™*°. Cet avis est

vérifiable lorsque I’on sait que I’établissement public est un mode de gestion des

¢ Art 173-1 alinéa 1 de la loi n° 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,

modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.
37 Arts 173/3 et4 de la loi n° 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée
et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Aolt 2008.
38R Zouaimia, Droit de la régulation économique, op cit, p 64.
Alinéa 2 de l'art 173-1 de la loi n° 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.
940 . . , . , . .
R Zouaimia, _Droit de la régulation économique, op cit, p 65.
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services publics qui bénéficie de la personnalit¢ morale, de 1’autonomie
patrimoniale, qui assure une mission d’intérét général, en gérant les intéréts publics
qui lui sont confiés. Tout cela fait que, vidée des instruments réalisant son
indépendance, le doute est permis quant au rapprochement de 1’agence du statut

d’établissement public.

Pourtant, il se trouve que plusieurs années aprés son institution, I’agence n’a
toujours pas vu le jour, alors que la loi n°® 08-13 prévoyait que l’organisation et le
fonctionnement ainsi que le statut des personnels de 1’agence soient fixés par voie
réglementaire®. Le gouvernement s’est jusque la abstenu de prendre les mesures
d’application de cette loi, obligation qui tient son fondement dans la constitution ou
il ressort que le premier ministre doit veiller a I’exécution des lois et réglements®?.
Le conseil d’Etat a jugé que le gouvernement, en s’abstenant d’édicter un décret
d’application de 1’ordonnance portant statut des magistrats de la Cour des comptes

943

comme [’ordonnait 1’article 55 de cette ordonnance™ a contrevenu aux dispositions

de Particle 29 de la constitution selon lequel les citoyens sont égaux devant la loi®*.
A ce titre le conseil d’Etat a jugé que cette abstention constitue «une rupture du
principe d’égalit¢ dans le mesure ou le texte de loi consacre des droits des au profit
des magistrats de la Cour des comptes qui ne peuvent toutefois s’en prévaloir en

%% Ainsi, & partir du moment oU

I’absence d’un texte réglementaire d’application »
le texte Iégislatif renvoie au gouvernement la prérogative de fixer les modalités
d’application, 1’administration ne dispose pas d’une compétence discrétionnaire
quant a 1’édiction des reglements. Selon le Pr Zouaimia, la question qui se pose est
celle de I’existence de délais qui s’imposent a 1’administration pour édicter les regles
d’application de la loi. Le Conseil d’Etat s’est inspiré de la jurisprudence francaise

en introduisant la notion de «délai raisonnable » que le juge apprécie selon les

L Art 173-1 alinéa 3 de la loi n°85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé, modifiée

et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Aolt 2008.

2 Art 85 de la Constitution algérienne.

Ordonnance n° 95-23 du 26 Aout 1995 portant statut des magistrats de la Cour des comptes, jo
n°® 48 du 3 Septembre 1995.

% CE n° 013948 du 20 Mai 2003, affaire Saadi Rabah contre Chef du gouvernement de la
République algérienne, In R Zouaimia et MC Rouault, Droit Administratif, op cit, p 64.

>R Zouaimia et MC Rouault Droit Administratif, op cit, p 64.
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circonstances et a estimé que le gouvernement a manifestement dépassé le délai

raisonnable durant lequel il aurait pu édicter les textes d’application®*.

Pourtant, pour que I’édiction de regles constitue wune obligation pour
I’administration, il faudrait qu’une situation de fait rende indispensable la prise
d’une réglementation. En outre, la loi n° 08-13 a clairement prévu que les structures
actuellement en charge des missions dévolues a 1’agence, continuent de les assumer

jusqu’a sa mise en place™.
B. Les attributs de I’Agence

D’abord, la personnalité morale. La loi sur la protection et la promotion de la

948

santé octroic la personnalit¢ morale a 1’agence™ se distinguant ainsi du législateur

francais qui n’a pas fait de cet attribut une condition sine qua non de l’indépendance

et de I'impartialit¢ de ces autorités administratives indépendantes949.

L’attribut de la
personnalit¢ morale a ce type d’entités a été critiqué par le Conseil d’Etat francais
qui dans un rapport a estimé qu’il était risqué de leur octroyer la personnalité
morale, car ce serait les retirer des catégories usuelles du droit public, ce qui

% Selon ce méme rapport, si un opérateur de

engendrerait de I’insécurité juridique9
I’Etat bénéficie de la personnalit¢ morale et est sous tutelle du ministére, il serait
qualifi¢ d’établissement  public. Un organe qui est indépendant et qui de plus
bénéficie de la personnalitt morale nécessite de créer une nouvelle catégorie
juridique a travers cette appellation d’autorit¢é administrative indépendant6951. Il est
vrai que la tendance s’est plutdt inversée mais en droit francais, les autorités

administratives ne sont pas forcément dotées de la personnalité morale. L’attribution

de la personnalité morale doit étre un élément circonstanciel qui doit étre évalué au

946
Idem.

Art 28 de la loi n° 08-13, modifiant et complétant la loi n°85-05 du 16/02/1985 relative a la
protection et a promotion de la santé, jo n° 44du 3 Aolt 2008.

8 Art 173/1 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44du 3 Aodt 2008.

%9 1M Sauvé, « Les autorités administratives indépendantes », op cit, p 12.

Conseil d’Etat, “Les autorités administratives indépendantes », Rapport public 2001, EDCE n°52,
La Documentation francaise, Paris, 2001.

*Rapport  d’office parlementaire, « Les autorités administratives indépendantes: évaluation d’un
objet juridique non identifi¢, de www.senat.fr

947

950
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cas par cas, car il ne s’agit pas d’une garantic fondamentale. Cet attribut doit rester

adapté et raisonné™?.

En droit algérien par contre, 1’octroi de cet attribut se fait par voie législative,

cela est méthodologiquement supérieur a une qualification par la jurisprudence.
Par cet attribut, 1’ Agence bénéficie des avantages suivants :

D’abord, la personnalité se traduit juridiquement par 1’autonomie, cela fait
référence & « la puissance, la liberté et & la rationalité de la personne »™3. On peut y
voir un signe du législateur, une symbolique qui veut que soit soutenue, en
apparence ou formellement, I’indépendance de [’agence, et sa non soumission a tout

pouvoir hiérarchique.

Ensuite, elle lui garantit une efficacité processuelle dans la mesure ou elle
jouit de la capacité juridique dont celle d’ester en justice. L’action en justice
correspond a I’exercice d’un droit. Or, si l’agence doit se contenter de transmettre
des dossiers, ou encore d’attribuer a son directeur en tant que personne physique la
possibilité d’agir ou d’ester en justice, cela I’amputerait de 1’exercice de ce droit et
la freinerait dans [’exercice de sa mission de régulation dans le secteur

pharmaceutique.

A ce titre, ’autonomie de 1’agence fait qu’elle peut étre soumise au contrdle
juridictionnel, et qu’en tant qu’autorité administrative, elle sera soumise a la justice
administrative, ses actes pouvant étre contestés ou annulés™*. En tant qu’autorité
administrative indépendante, les actes qui émanent de [’agence peuvent faire 1’objet
de recours en annulation, en interprétation, ou en appréciation de la légalité, en

premier et dernier ressort, devant le Conseil d’Etat®™®,

L’un des autres attributs de la personnalit¢é morale est I’autonomie financicre.

Cette autonomie permet I’application du principe de [’universalit¢é budgétaire

%2 1\m Sauvé, « Les autorités administratives indépendantes », op cit, p 2.

Rapport d’office parlementaire, « Les autorités administratives indépendantes: évaluation d’un
objet juridique non identifié, de www.senat.fr
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%% R Zouaimia et MC Rouault, Droit administratif, op cit, p 121.

Art 901 de la loi n°® 08-09 du 25 Février 2008 portant code de procédure civile et administrative,
jon°®21du 23 Avril 2008.

955

281


http://www.senat.fr/

opposable a I’Etat. Elle permet aussi a 1’agence de mener d’une fagon indépendante

ses missions de régulation, ce pourquoi elle a été créée.

Les ressources financiéres de 1’Agence comprennent les ressources propres,
notamment celles provenant des droits et taxes liés a D’enregistrement,
I’homologation et la publicit¢ des produits pharmaceutiques et des dispositifs
médicaux, a usage de la médecine humaine, les revenus des prestations fournies, les

dons et legs et toutes autres ressources liées a ses activités®™®.

La loi prévoit aussi que pour le lancement de 1’agence, celle-ci ait recours a

une aide remboursable du trésor public®’.

Toutefois, si pour I’exercice de sa mission 1’agence a recours aux crédits
complémentaires, ceux-ci seront inscrits, en cas de besoin, au budget général de
I’Etat®®®, Cela pose la question de I’indépendance de 1’agence. Ces crédits seront
entre autres des crédits de fonctionnement qui risquent d’étre inscrits au budget de
I’Etat. Cela peut constituer une contrainte budgétaire et un moyen de pression de

I’exécutif sur 1’agence, a supposer qu’elle bénéficie d’une indépendance réelle.

Par ailleurs, la comptabilitt de 1’Agence est tenue en la forme

commerciale®®®.

Il en ressort donc que le budget de 1’agence n’est pas inscrit a celui de I’Etat
en dehors des crédits complémentaires nécessaires pour [’accomplissement de ses
missions. Ainsi, d’une maniére générale, il ne répond pas aux regles générales de
fonctionnement et de controle applicables au budget de I’Etat. En effet, son contrdle

financier est effectué par un commissaire aux comptes®®°.

Toutes ces dispositions laissent penser a une autonomie du moins d’un point

de vue financier de 1’agence par rapport au ministere de la santé.

Qu’en est-il de son réglement intérieur ?

% Art 173-5 de la loi n°85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.
*7 |dem, art 173-7.

Idem, art 173-8.

Idem, art 173-9.

Idem, art 173-10.
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Le législateur a laissé a I’agence la prérogative d’¢laborer et d’adopter son
reglement intérieur. Cela semble étre un moyen juridique qui attribue a 1’agence de
larges compétences pour déterminer elle-méme les régles de son organisation

interne.

Pourtant, dans un autre article, 1’organisation, le fonctionnement, ainsi que le
statut des personnels de 1’agence sont fixés par voie réglementaire%l. Cela remet en
cause sérieusement l’indépendance de cette autorit¢ de régulation dans la mesure ou
la composition de ses membres, le mode de leur désignation, ainsi que le statut des
membres sont laissés a 1’appréciation du gouvernement, ce qui ne permet pas
d’asseoir les bases d’une indépendance effective de 1’agence. Cette disposition nous
renvoie au statut d’établissement public plus adéquat a ces modalités de désignation

des membres.

\

C’est d’ailleurs ce statut d’établissement public a caractére administratif dont
a ¢té¢ dotée 1’agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSPS).
Cela ne diminue en rien son indépendance, mais ce statut fait que ses décisions

engagent la responsabilité de I’Etat®™?,

Ceci étant, 1’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de la
médecine humaine reste tenue d’établir un bilan annuel de ses activités qu’elle

adresse au ministre chargé de la santé®®*.

Telle est donc cette autorité de régulation du secteur pharmaceutique en
Algérie. Cette autorité détient de pouvoirs qui lui permettent d’agir et de réguler les
essais cliniques, notamment par des pouvoirs de police administrative, de geérer le
risque sanitaire et méme de constituer une structure consultative qui peut influer sur

la réglementation des essais cliniques en Algérie.

% Art 173-1 alinéa 3 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée

et complétée par la loi n° 08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

%2 A Calmat, Rapport Sénat n° 591. P .59.

Art 173-4 alinéa 18 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n® 08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Aot 2008.
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C. Certaines prérogatives de I’Agence dans le cadre de la

recherche biomédicale

Bien que n’étant pas directement impliquée dans la décision d’octroi ou de
refus de D’essai clinique, 1’agence remplit d’autres missions qui sont quant a elles en
relation directe avec le déroulement et le suivi de I’essai clinique tel qu’il ressort de

I’analyse du code de la santé publique.

Selon la loi sur la protection et la promotion de la santé, 1’Agence nationale
des produits pharmaceutigues a usage de la médecine humaine participe
indirectement au pouvoir réglementaire qu’exerce le gouvernement dans la mesure
ou elle est consultée a propos des projets de textes a caractere législatif et

réglementaire®®*.

A ce titre et a défaut de se voir reconnaitre un Vvéritable pouvoir
réglementaire en tant qu’autorit¢é administrative de régulation, 1’Agence émet des
avis sur tout projet régissant le domaine de la pharmacie. Elle a aussi la compétence
de formuler des propositions tendant & améliorer le dispositif normatif en vigueur®®,
Il va sans dire que son apport peut-étre essentiel pour définir la stratégie de
développement de I’industrie pharmaceutique et les recherches qui lui sont lices™®.
Cette fonction consultative s’é¢tend a toutes les questions liées au secteur de la

pharmacie.

L’Agence contribue aussi a la promotion de la recherche biomédicale, non
seulement grace aux recherches, actions de formation et d’information qu’elle est en

" mais aussi grace a la collaboration qui est

mesure d’entreprendre et d’encourager96
amenée a se faire entre elle et 1’Agence nationale pour le développement de la

recherche en santé ANDRS chargée de promouvoir et d’organiser les recherches en

%R Zouaimia, Droit de la régulation économique, op cit, p 24.

Art 173-4 alinéa 16 de la loi de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n® 08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Aot 2008.

6 Idem, art 173-4 alinéa 15.

Idem, art 173-4 alinéa 12.
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matiére de santé®®®.  Cette agence ANDRS a changé d’appellation pour devenir

I’ Agence thématique des sciences de la santé®®®.

L’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de la médecine
humaine détient d’autres prérogatives en relation directe avec le déroulement de

’essai clinique.

Section 11 : Les prérogatives dévolues a ces structures

L’arrété relatif aux essais cliniques décompose [’acte de recherche

biomédicale en deux phases :

0

La phase d’initiative au cours de laquelle le promoteur” élabore le projet de

mener une  recherche biomédicale et en déclare [D’intention. Le promoteur peut
émaner des laboratoires pharmaceutiques, de praticiens médicaux chercheurs, des
autorités  administratives  lorsqu’elles doivent procéder a [D’enregistrement de
médicaments, des institutions de recherche, ou enfin des CRO®*. Mais avant cela, il

lui faudra d’abord choisir D’investigateur pour diriger et surveiller la réalisation de

I’essai clinique®®. Le promoteur élabore le protocole qui doit étre signé par

973

I’investigateur consentant Alors seulement, le promoteur souscrit une assurance

garantissant sa responsabilité civile pour le projet de recherche qu’il entreprend®.
Dans le prochain pas, le promoteur sollicite 1’avis du comité d’éthique, pour enfin

déposer une demande de réalisation d’un essai clinique.

Puis suit la phase de réalisation au cours de laquelle la recherche biomédicale

est menée et réalisée par I’investigateur® .

%% Décret exécutif n° 95-40 du 28 Janvier 1995 portant création, organisation et fonctionnement de

I’Agence nationale pour le développement de la recherche en santé, Jo n°6 du 8 Février 1995.
% Décret exécutif n°12-20 du 9 Janvier 2012 portant transformation de I'agence nationale pour le

développement de la recherche en santé en agence thématique de recherche en sciences de la santé, jo n°® ??
du ???

7% Art 5 de l'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques stipule que: « On entend par
promoteur toute personne physique ou morale qui prend l'initiative d’un essai clinique. »

91 Art 2 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

Art 6 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

Idem, art 7.

Art 15 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif a I’essai clinique.

A-S Ginon et P Lokiec, « recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 17.
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Durant ces deux étapes, les structures de régulation interviennent en
contrélant la Iégitimité et la validité de la recherche a tout moment, et se tiennent
prétes a la suspendre ou méme a [Iinterdire si la protection de  I’homme est
menacée. Les prérogatives de ces structures vont de la délivrance d’autorisations
préalables, aux pouvoirs de suspension ou d’interdiction de 1’essai, en passant par la
gestion contextuée du risque sanitaire, tout en s’assurant du respect des dispositions

relatives a I’expérimentation sur I’homme.

Sous-section | : Les autorisations préalables

Les autorisations préalables sont accordées par le Ministre de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliere en diverses occasions, notamment, lors des
demandes de réalisation des protocoles de recherche, ou encore, pour autoriser des
lieux a la recherche, en I'occurrence lors de la réalisation d’essais sans bénéfice

individuel direct.

8l. Les protocoles de recherchesoumis a autorisation
préalable

Le législateur algérien interdit d’expérimenter sur 1’homme des médicaments,
des produits biologiques et des dispositifs médicaux a usage de la médecine humaine

sans ’autorisation du ministre chargé de la sante”’®,

Ainsi, tous les protocoles de recherche qui meénent a I’expérimentation sur
I’homme de produits pharmaceutiques, biologiques et dispositifs pharmaceutiques

sont soumis au régime de I’autorisation préalable. Y sont aussi soumises les études

977 5978

de bioéquivalence™ " et de biodisponibilité®*.

7% Art 178 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

777 ’étude de bioéquivalence consiste a relever la fraction de la dose du médicament absorbé qui a pénétré
dans le sang et la vitesse a laquelle s’effectue ce processus. Voir PrY Cherrah, « Les étapes de réalisation d’une
étude de bioéquivalence », Centre universitaire d’étude de bioéquivalence de la faculté de
médecine/pharmacie de Rabat, 06 Décembre 2012.

7% Art 13 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
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Par contre, les études observationnelles”® ne sont pas soumises au régime de
I’autorisation préalable, puisqu’il suffit au promoteur de déposer sa déclaration
d’intention accompagnée du protocole d’essai clinique auprés de [Dautorité

compétente pour pouvoir effectuer cette recherche.”®

Il semble que dans le cas
d’¢études observationnelles, le dispositif de déclaration d’intention soit suffisant pour
satisfaire aux impératifs de sécurité sanitaire, 1’autorisation préalable n’est pas utile

dans ces cas®.

A. L’autorité qui délivre Dautorisation de réalisation d’un essai

clinique

Le droit francais, par la mise en place d’autorités administratives indépendantes,
a retiré le monopole de la délivrance d’autorisations du pouvoir exécutif®®. En effet,
les autorisations préalables dans le domaine de la recherche biomédicales n’émanent
plus exclusivement du ministre chargé de la santé, mais relevent également de

I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSPS)%,

En droit algérien par contre, le pouvoir exécutif continue a exercer ce pouvoir de
délivrer des autorisations préalables de maniere exclusive et cela dans le domaine
des essais cliniques en particulier. En effet, 1’autorité indépendante de régulation
n’en détient pas la prérogative. A ID'inverse d’ailleurs, 1’Agence nationale des
produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine peut étre demandeur pour
la réalisation d’un essai clinique et cela, dans le cadre de [D’enregistrement d’un

produit pharmaceutique®*.

Avant la  promulgation du décret exécutif portant organisation de

I’administration centrale du ministére de la santé, de la population et de la réforme

979 . . , 9 q g P g
Les études observationnelles sont le complément indispensable des essais thérapeutiques et

permettent de quantifier dans la pratique quotidienne, l'usage qui est fait du médicament ou du
dispositif médical, son efficacité réelle, son observance et sa tolérance.
%80 Idem, art 14.
A-S Ginon, P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 35.
R Zouaimia, Droit de la régulation économique, op cit, p 36.

Relevent de la procédure d’autorisation préalable délivrée par I’AFSSPS les essais cliniques qui
portent sur un produit de thérapie génique ou cellulaire, sur les dispositifs médicaux, sur tous les
produits et éléments a I'exception de l'utilisation a des fins thérapeutiques d’organes, de tissus et
de cellules d’origine animale chez I'étre humain ou xénogreffes. Ceux-ci reléevent de I'autorisation
du ministre chargé de la santé.
% Art 2 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
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hospitaliére,®®® les demandes de réalisation des essais cliniques devaient étre déposés

au niveau de la direction chargée de la pharmacie du ministére de la santé*®®,

. Une unité des essais cliniques (UEC) a été créée en 1998 & cet égard®™’. L’ unité
des essais cliniques avait pour missions de recevoir et d’analyser les demandes
d’essais cliniques, d’en délivrer les autorisations. Elle devait aussi assurer le suivi de
I’essai, procéder aux inspections, recevoir les échantillons ainsi que les notifications
des effets indésirables graves. Elle tenait par ailleurs le registre national de
déclaration des essais cliniques prévu par Darticle 37 de D’arrété¢ relatif aux essais

cliniques.”®

A partir de 2011, I’administration centrale du ministére de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliere a été réorganisée. Une direction générale de
la pharmacie et des équipements de santé a été mise en place avec pour mission de
controler et de formaliser les dossiers d’autorisation des essais cliniques et de bio-

équivalence.

Cette structure comprend la direction des produits pharmaceutiques qui veille au

respect de la procédure de la validation des essais cliniques des médicaments.

Par contre, la structure qui a compétence d’examiner les demandes de réalisation
des essais cliniques, d’en établir les autorisations et d’en suivre le déroulement est la

sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques®®.

% Décret exécutif n°11-380 du 21/11/2011 portant organisation de [I’administration centrale du

ministere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliére, jo n°63du 23 Novembre 2011.

%6 Art 3 de I'arrété n° 388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

%7 Arrété ministériel n°67 de Décembre 1998 portant création de I'unité des essais cliniques.

%8 Art 37 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art 4 du Décret exécutif n°11-380 du 21/01/2011 fixant les attributions du ministére de la santé,
de la population et de la réforme hospitaliere, jo n°63 du 23 Novembre 2011.
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B. La procédure liée a P’autorisation préalable des protocoles de

recherche

a. La déclaration d’intention du promoteur

Durant la phase d’initiative, tout promoteur d’un essai clinique sur I’€tre humain
doit déclarer son intention de le réaliser au Ministre de la santé, de a population et
de la réforme hospitaliere qui lui délivie une autorisation a cet effet®. Cette
déclaration d’intention est soumise a une procédure et doit étre formulée suivant un
formulaire pré établi par 1’arrété ministériel n°387 relatif aux essais cliniques en

annexe.

Une fois cette déclaration d’intention établie, le promoteur dépose la demande de

réalisation de I’essai clinique.

b. L’autorisation préalable des protocoles de

recherche

La demande d’essai clinique est déposée au niveau de la sous-direction de la
promotion des produits pharmaceutiques au niveau du ministere de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliere par le promoteur. Le dossier doit comporter

les piéces suivantes *°* :

— La déclaration d’intention de réaliser un essai clinique conformément au
formulaire établi ;

—  Le protocole d’essai clinique ;

—  Le cahier d’observation ;

—  La brochure de I’'investigateur ;

— Une copie du contrat d’assurance en responsabilit¢ civile souscrit par le
promoteur ;

— Une copie de la convention financiere passée entre le promoteur et

I’investigateur.

% Art 8 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

1 Art 3 de I'arrété n°388 du 31/07/2006, fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
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Ce dossier doit étre déposé au moins deux mois avant la date prévue du début
de I’essai; Il faut en effet, laisser le temps aux services concernés éventuellement de
demander des compléments d’informations au promoteur®?, ou encore d’effectuer
des enquétes, notamment sur les lieux de réalisation des essais, ou encore sur les

% Dans tous les cas, la structure

moyens mis en ceuvre pour leur réalisation’
compétente a un délai de trois mois au maximum, a compter du dép6t du dossier

pour délivrer ’autorisation de I’essai clinique®™”.

Cependant, la sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques a
la possibilit¢ de rejeter la demande de réalisation de 1’essai clinique, et cela dans des

cas bien précis et qui sont™® :

—  Lorsque le dossier est incomplet ;

— Lorsque le comité d’éthique pour les essais cliniques a ¢émis un avis
défavorable ;

— Lorsque le protocole d’essai clinique ne respecte pas les principes
méthodologiques décrits dans les bonnes pratiques cliniques ;

— Lorsque le lieu de réalisation de 1’essai clinique ne répond pas aux conditions

appropriées a I’essai clinique.

Cependant, cette autorisation, lorsqu’elle est accordée, est révisable. Elle
peut méme étre suspendue ou retirée. En effet, I’investigateur a a sa charge
I’obligation d’informer le promoteur de tout éveénement critique survenant au cours
de Iessai®®. A son tour, le promoteur a I’obligation de le déclarer au Ministre de la
santé, de la population et de la réforme hospitaliere, ainsi que de déclarer tout effet
grave susceptible d’étre di a la recherche biomédicale ou a wun produit
pharmaceutique®™’. Ce dernier prendra les mesures nécessaires qui peuvent aller de

la suspension de 1’essai a son interdiction™®.

92 Art 8 alinéa 3 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Circulaire n° 1429 du 25/09/1999 relative aux lieux de réalisation de recherches biomédicales
avec ou sans bénéfice individuel direct concernant les médicaments.

9% Art 4 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

Art 5 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

Art 8 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation des essais cliniques.

Art 11 de 'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art 8 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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811 Les autorisations préalables pour les lieux de recherche

Conformément a Darticle 35 de [Dlarrété relatif aux essais clinques, les essais
clinques sans bénefice individuel direct ne peuvent étre réalisés que dans des
structures agréées par le ministre de la santé, de la population et de la réforme
hospitaliere®®. Cette procédure d’autorisation préalable a été organisée par une
circulaire du 25/09/1999'%°. Cette procédure concerne tant les essais avec bénéfice
individuel direct, que ceux sans, méme si |’autorisation n’est imposée que pour les

essais sans bénéfice individuel direct.

La demande d’autorisation est déposée au niveau de la sous-direction de la
promotion des produits pharmaceutiques au niveau de la direction des produits
pharmaceutiques du ministere de la santé, de la population et de la réforme
hospitaliére, apreés 1’avoir été avant de la mise en place de cette structure, au niveau
des services de I’Unité des essais cliniques de la Direction de la pharmacie au niveau

du méme ministére.

Le dossier doit comporter les renseignements touchant a la structure juridique

d’accueil de I’essai, au personnel et aux locaux, plus précisément :

— Concernant la structure juridique, le dossier doit renseigner sur la
dénomination précise du lieu et de la structure d’accueil que cela soit un
service ou un hépital, ainsi que la localisation du lieu dans la structure
d’accueil ;

— Concernant le personnel, le dossier doit comporter les noms, qualités et
fonctions du responsable du lieu de recherche, ceux des pharmaciens, du
réanimateur, du personnel médical et scientifique, du personnel technique et
administratif, ainsi que 1’organisation de la permanence médicale ;

—  Concernant les locaux, la demande d’autorisation doit préciser les conditions
de mise a disposition des lits consacrés pour la recherche, avec la nécessaire
séparation avec les autres lits d’hospitalisation pour les recherches sans
bénéfice individuel direct, ainsi que la liste d’équipements spécifique et enfin

les moyens qui constituent I’unité de réanimation.

% Art 35 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais clinques.

1000 circulaire n°1429 du 25/07/1999 relative aux lieux de réalisation de recherches biomédicales
avec ou sans bénéfice individuel direct.
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Aprés le depdt du dossier, une enquéte approfondie doit étre menée par les
services concernés. Une fois que I’enquéte est effectuée, la sous-direction de la
promotion des produits pharmaceutiques délivre 1’autorisation exigée, notamment
pour les essais sans bénéfice individuel direct. Cette autorisation reste aussi

révisable.
Sous-section 11 : La gestion contextuée du risque sanitaire

Il ressort de I’étude de la premiere prérogative qui est la délivrance
d’autorisations préalables que ces decisions sont commandées par des impératifs qui
les justifient notamment en matiere de recherches biomédicales nécessitant
I’expérimentation sur I’homme. Ces impératifs tournent principalement autour de la
gestion du risque sanitaire. En effet, I’essai clinique et I’utilisation du produit sont

des activités qui peuvent étre sources de risques.

Comme il ressort de la loi relative a la protection et a la promotion de la
santé, I’article 168/1 de la loi relative a la protection et a la promotion de la santé fait
de l’opportunit¢ de I’acte médical une condition essentielle a sa validité. Dans la
ligne paralléle, I’arrété qui encadre les essais cliniques interdit toute recherche si le
rapport bénéfice/risque prévisible n’est pas au profit du sujet inclus dans la
recherche. C’est ce qui est appelé la méthode de proportionnalit¢ qui reste une
méthode alliée au principe de la protection. En effet, a tout moment de la recherche
biomédicale, les risques prévisibles auxquels est soumis le sujet humain a
I’expérimentation ne doivent contrebalancer les bénéfices qu’il peut en tirer. Le droit
algérien en fait une condition nécessaire pour la mise en ceuvre de [’essai clinique,
ce dernier ne pouvant étre effectué sur 1’étre humain si «le rapport bénéfice/ risque

prévisible n’est pas au profit du sujet inclus & la recherche »"%,

Cette logique de protection du sujet a I’expérimentation va encore plus loin
lorsque la protection devient principe de protection, car il faut préciser que le

1002 - Alinsi, e

principe de proportionnalité est indissociable du principe de précaution
principe de précaution apparait comme le moyen adéquat dans la gestion du risque

sanitaire. Les politiques de précaution reposent sur différents dispositifs d’évaluation

100 Art 9 de I’Arrété n° 387 du 31 Juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

1002 ¢ Ewald, C Gollier, N De Sadeleer, Le Principe de précaution, Puf, 2001, p 56.
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des risques, qui vont de I’établissement d’un inventaire exhaustif des risques, au

développement scientifique et technique en passant par 1’expertise.

Le principe de précaution est différent du principe de prévention. Le premier
vise a limiter les risques hypothétiques ou potentiels, il s’applique aux situations
d’incertitude  scientifique, comme par exemple les perturbateurs endocriniens.
Tandis que le principe de prévention s’applique aux cas de risques avérés, lorsque le
lien de causalité lui aussi est avéré et le risque donc clairement défini. Ainsi, le
principe de précaution a pour base un risque scientifiquement connu, peut-étre
faiblement probable. Par contre le principe de précaution concerne un risque
éventuel, non démontré scientifiquement, parfois objectif, souvent irrationnel. I
suffit n’y a plus nécessit¢é de savoir pour agir, il suffit d’avoir peur. Devant cette
incertitude, le législateur opte pour une gestion contextuée du risque sanitaire par la
mise en ceuvre de la méthode de proportionnalit¢é que conditionne le principe de

précaution.

Mais quelles sont les autorités compétentes pour cela et comment procedent-

elles pour gérer le risque et prendre une décision ?

8l. Les structures qui gérent le risque sanitaire dans le

domaine des essais cliniques

Cette mission est tant dévolue au Ministre de la santé, de la population et de
la réforme hospitaliere, a la sous-direction de la promotion des produits
pharmaceutiques, qu’a 1’Agence nationale des produits pharmaceutiques a usage de

la médecine humaine. Leurs compétences sont multiples pour ceuvrer en cela.

La sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques est chargée

de suivre les activités de pharmacovigilance et matériovigilance'®®.

La gestion du risque sanitaire entre dans les compétences de 1’Agence quant
a leur évaluation, leur controle et I’assurance que les systemes de vigilance

fonctionnent correctement. Elle est donc chargée de procéder aux évaluations des

1003 Art 4 du Décret exécutif n°11-380 du 21/11 2011 portant organisation de Iadministration

centrale du ministere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere, jo n°63du 23
Novembre 2011.
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bénéfices et des risques liés a [’utilisation des produits pharmaceutiques et des
dispositifs médicaux a usage de médecine humaine. Elle veille également au bon
fonctionnement des systemes de vigilance et prend ou incite les autorités
compétentes a prendre les mesures nécessaires en cas de risque pour la santé

1004

publique

Le Ministre, la sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques,
ainsi que 1’Agence évaluent les bénéfices et les risques liés a 1utilisation des
produits et dispositifs médicaux a tout moment opportun. Ainsi, dés qu’un élément
nouveau est susceptible de remettre en question 1’évaluation initiale, ils procédent a
une nouvelle évaluation. Leur gestion du risque est donc contextuée. Pour cela, une

série de parametres doivent étre pris en compte dans 1’évaluation de ces risques.

by

8ll. Les paramétres a prendre en compte dans I’évaluation

de la précaution

Il est vrai que la balance entre les risques et les bénéfices est parfois

exprimée en termes d’équivalence’®%.

Mais le plus souvent, elle est exprimée en
termes  de  proportionnalité. Cependant, pour  pouvoir  apprécier  cette
proportionnalité, il faut étre en mesure de quantifier plusieurs parameétres, ce qui du

reste est particulierement complexe et subjectif.

Parmi les paramétres essentiels, le premier est le niveau de protection
recherché. La protection de la santé apparait comme « une valeur non seulement

supérieure, mais pratiquement absolue»'%,

Dr’ailleurs en matiére de santé, certains
parleront « d’hyper précaution »%dans la mesure ou le moindre dommage n’est

pas toléré.

Un deuxieme parametre est celui de la mesure du risque. Cette mesure n’est
pas dans le risque zéro, car la pratigue de la médecine tout comme la recherche

scientifique sont par nature incertaines. A ce titre d’ailleurs, il faut préciser que

1004 Art 173-4 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

10051 A Sicilianos. « Expérimentation biomédicale et droits de I'homme. Textes internationaux et
pratiques étatiques», dans, Expérimentation biomédicale et droits de I’homme, puf, 1988, p 229.

1006 £ Ewald, C Gollier, N de Sadeleer, Le Principe de précaution, op cit, p 57.

Idem.

1007
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I’information des patients intégre la notion de risque et d’incertitude. Le parametre
de validité de la recherche sera donc dans un autre risque, car ne pas vouloir prendre
de risque, c’est déja choisir d’en prendre un. Ainsi, il s’agira de choisir entre des

échelles de risques, de définir des échelles de priorité**.

Parmi les autres parametres, figure la contrainte de la nécessité, associée de
fait au codt économique associé. Dans tous les cas, le rapport entre les risques et les

avantages que présente le projet sur le sujet doit étre équitable.

Ceci etant, il est mis a disposition des structures qui geérent le risque sanitaire,

\

les instruments nécessaires a cette gestion, de maniére a ce qu’elle soit faite selon le

cas d’espece et au moment de 1’action.

8111. La procédure de la décision

Selon P Kourilsky et G Viney, «Résolument procédural, 1’exercice de la

précaution doit obéir a un certain nombre de régles pratiques, qui, au premier chef,

1009 Cette décision est organisée selon

une procédure qui se décompose en phases, selon un mode de raisonnement™*° :

doivent encadrer 1’évaluation des risques »

A. Le recueil d’informations

Dans ce contexte, le promoteur est tenu d’informer le Ministre de tout risque

1011

grave susceptible d’étre du a une recherche Cette obligation s’échelonne sur tout

le déroulement de I’essai clinique. En effet, méme a la fin de I’essai clinique, le

promoteur est tenu de transmettre un rapport sur le déroulement de [’essai et des

1012 1 e Ministre est en droit de demander a tout moment de I’essai

des informations complémentaires le concernant'®*2,

résultats obtenus

1008 £ Ewald, C Gollier, N de Sadeleer, Le Principe de précaution, op cit, p 59.

P Kourislky et G Viney, « Le principe de précaution », Rapport au Premier ministre francais, La
documentation frangaise, 1999, p 4.

1010 p g Ginon, et P Lokiec, « recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 38.

Art 11 de 'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art 12 de 'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

Art 8 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

1009

1011
1012
1013
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L’Agence est elle aussi destinataire de toute information médicale et

scientifique’®**

. En effet, les informations qu’elle accueille devront étre mises a jour,
les causes des risques sanitaires et leurs évolutions connues et suivies, pour étre en
mesure de détecter tout fait apte a modifier ou a nuire a 1’état de santé¢ de la

1015

population Pour cela, elle recueillera également et évaluera les informations en

cas d’abus et de dépendance entrainés par des substances psycho-actives™.

Par ailleurs, ces structures doivent se tenir au courant de toutes les avancées
scientifiques et techniques Dans ce contexte, et toujours au sein de la direction des
produits pharmaceutiques, une autre sous-direction a été créée aux cOtés de celle de
la promotion des produits pharmaceutiques, il s’agit de la sous-direction de la
régulation et des activités techniques chargée entre autres, de valider la promotion de

I’information médico -pharmaceutique'®*’.

L’Agence elle aussi a pour mission de veiller au bon fonctionnement des
systemes de vigilance. Elle contréle également la publicité et wveille a une
information médicale fiable relative aux produits pharmaceutiques et aux dispositifs
médicaux. Elle constitue pour cela une banque de données scientifiques et

. . o . .- 101
techniques nécessaire a I’accomplissement de sa mission 018,

Pourtant, recueillir les informations n’est que la premicre ¢étape dans la

procédure de décision, la seconde consiste en 1’évaluation de ces informations.

B. L’évaluation des informations

En effet, 1’évaluation des informations permet de juger le rapport risque/
bénéfice ainsi que 1’opportunité de la recherche. L’Agence est chargée a c6té du

recueil des informations, d’évaluer ces informations pour procéder aux évaluations

1014 Art 173-4 de la loi n°85-05 relative 3 la protection et la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

1% AS Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit» I. Vacarie (dir).
Université de Paris X Nanterre. Juillet 2000. P. 38.

1016 Art 173-4 alinéa 11 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

1017 Art 4 du Décret exécutif n°11-380 du 21/11/2011portant organisation de I'administration
centrale du ministéere de la santé, de la population et de la réforme hospitaliere, jo n°63 du 23
Novembre 2011.

1918 Art 173-4 de la loi N°85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.
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des bénéfices et des risques liés a I’utilisation des produits et d’évaluer le danger

1019 " Cette évaluation peut se faire également a tout

potentiel qu’ils peuvent présenter
moment du déroulement de I’essai clinique, notamment lorsqu’un ¢lément nouveau

est susceptible de changer la donne et de remettre en cause 1’évaluation initiale.

Pour procéder a cette évaluation des bénéfices et des risques, 1’Agence
participe aux expertises ou a des contrbles techniques des produits qui entrent dans

sa compétence’®%,

L’Agence a Véritablement un pouvoir de contréle sur les
recherches biomédicales, qu’elle pourra exercer en se rendant détentrice de

I’information.

La sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques, elle aussi est
chargée de suivre le déroulement de [’essai tout en veillant au fonctionnement du

systeme de veille sanitaire et de vigilance qui s’en suit.

Cette ¢évaluation du rapport risque/bénéfice n’est effectuée qu’au cours de
I’action et c’est donc la contextualisation de la norme qui permet d’établir le rapport
de proportionnalité entre le risque que présente 1’essai et les bénéfices qu’il peut

présenter, d’abord au sujet lui-méme, ensuite a la collectivité.

En fonction de cela, ces structures mettent en place une stratégie d’action,

chacune selon ses pouvoirs et en fonction du risque encouru.

En effet, cela n’est pas tout d’évaluer les risques, encore faut-il les gérer et il
existe pour cela différentes mesures prises sur la base du principe de précaution.

, . . . A . 1021 .
Celles proposées par ’Union Européenne doivent étre les suivantes 0zt .

—  Etre proportionnées au niveau de protection recherché. 1l faut préciser que le
niveau de protection recherché, la notion de risque elle-méme et la priorité
qui est faite changent en fonction des sociétés mais aussi en fonction des
individus. L’exemple cit¢ par le rapport est celui d’une sociét¢ d’abondance et

une société de pénurie qui ne percoivent pas les risques mineurs de securité

1019
Idem.

Art 173-4 alinéa 8 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 23 Novembre 2008.

121« Le principe de précaution et la gestion responsable des risques ». Rapport de la Commission
de la culture, de la science et de I'éducation au sein de I'Union Européenne. Rapporteur: M. J.
Randegger, Suisse. Note n°18.
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alimentaire de la méme facon. Ainsi, chaque pays a le droit de se fixer un
niveau de protection spécifique.

— Ne pas introduire de discrimination dans leur application dans la mesure ou
des situations comparables ne doivent pas étre traitées différemment et
inversement, des situations différentes ne doivent pas étre traitées de maniere
identique.

—  Etre cohérentes avec les mesures similaires déja prises.

—  Etre basées sur un examen des avantages et des charges potentiels de 1’action
ou de I’absence d’action, éventuellement par 1’¢élaboration d’une analyse de la
rentabilité économique. A ce propos, il faut prendre en compte que laisser
passer certaines opportunités peut affecter gravement la société dans son
ensemble.

—  Etre réexaminées a la lumiére des nouvelles données scientifiques.

La capacité a attribuer la responsabilit¢ de produire les preuves scientifiques

nécessaires pour permettre une évaluation plus compléte du risque.

Il en ressort que la procédure de décision assure le respect de contraintes
méthodologiques dans la mise en place du savoir scientifigue qui va fonder la
décision de la structure. En cela, I’ensemble des données concernant [’acte de
recherche est mis sur la table pour étre débattu, méme si ces données font 1’objet de
controverses ou ne sont qu’au stade de 1’hypothése. Cela fera dire a A-S Ginon que
«Pour mettre en place une politique de gestion du risque, le droit a entendu

« domestiquer » certains éléments du raisonnement scientifique. »'%%

Il est vrai qu’en cas de danger, ou de suspicion de danger, le Ministre peut, & tout

moment, suspendre ou interdire un essai clinique®?*.

Quant a I’Agence, elle a compétence pour suspendre tout essai lorsque le produit

est soupgonné ou présente, dans les conditions normales de 1’emploi, un danger pour

1024

la santé humaine Elle peut également prendre ou faire prendre aux autorites

compétentes toutes les mesures nécessaires en cas de risque pour la santé

1022 p g Ginon, P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 39.

Art 8 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
Art 173-4 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

1023
1024
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1025

publique Ces mesures relévent d’un véritable pouvoir de police que détiennent

ces structures.
Sous-section 111 : Les pouvoirs de police administrative

Le Ministre de la santé, de la population et de la réforme hospitaliére ainsi que
I’Agence détiennent un véritable pouvoir de sanction que leur confere la loi. Ce
pouvoir de sanction trouve son fondement dans la stratégie d’action qu’ils doivent

mettre en place dans la gestion du risque sanitaire.

Ainsi, en cas de danger, ou de suspicion de danger, le Ministre peut, a tout

moment, suspendre ou interdire un essai clinique!®%.

En méme temps, dés qu’un
produit présente ou est soupgonné de présenter des dangers pour la santé humaine,
I’Agence peut en suspendre 1’essai clinique, ou encore la fabrication, la distribution

ou autre'%?’,

Toujours en cas de risque pour la santé publique, la loi confeére a 1’Agence le
pouvoir de prendre les mesures nécessaires, ou de faire prendre les mesures
nécessaires par les autorités compeétentes. L’on est en droit de se demander si cette

mesure peut consister en une sanction comme 1’interdiction de 1’essai clinique.

Par ailleurs, et dans sa mission de veiller au respect des lois et reglements

relatifs entre autres aux essais cliniques, mais pas seulement'%?®

, I’Agence pourra
suspendre les essais cliniques. En effet, son intervention peut étre justifiée s’il
apparait par exemple que lors d’essais clinques, les régles de bonnes pratiques
cliniques n’ont pas été respectées par le promoteur ou par D’investigateur, ce qui

constituerait une contravention a la 10i*°%° et & la réglementation mises en place'®®.

192 Art 173-4 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

1028 Art 8 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art 173-4 alinéa 13 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

1028 Art 173-3 alinéa 4 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

1929 Art 168-2 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n° 90-17 du 31 Juillet 1990. JO n°35 du 15 Aolt 1990.

1039 Arrété n° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant arrété n° 112 du 22 Octobre 1995 fixant les régles de
bonnes pratiques cliniques.

1027
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Cette prérogative de sanction releve selon certains auteurs du pouvoir de

1031

police sanitaire™ ", notamment lorsqu’il s’agit de la décision de suspension des

essais cliniques, et du processus de fabrication des médicaments®.

Il est établi que
I’Agence a une mission de gestion du risque sanitaire. Ainsi, et dans un but de
prévention et pour éviter que des dangers soupgonnés ou averés sur la santé publique
ne se produisent, I’Agence intervient en prenant des décisions de suspension ainsi
que toute autre mesure qui tend & éviter des risques a la population. En agissant
ainsi, I’Agence évite un trouble a 1’ordre public dont une les composantes sont la

sécurité publique, la salubrité publique et la tranquillité publique'®®.

A Tlissue de I’examen de ce mécanisme, il apparait qu’il porte des signes
d’une procéduralisation du droit en maticre de recherches biomédicales de par le
dispositif de controle administratif qu’il exerce sur ces recherches biomédicales, et
sa gestion contextuée du risque sanitaire dont le mode de raisonnement s’appuie sur

le principe de précaution.

En effet, il ressort de 1’examen des prérogatives légales du Ministre de la
santé, de la sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques, et de
I’Agence que le législateur a organisé une procédure de décision qui se décompose

en phases 1% :

—  Le recueil des informations, leur mise a jour scientifique, technologique.

— L’évaluation et la réévaluation de ces informations selon la norme de
I’évaluation du rapport bénéfice/risque dans le contexte de 1’action.

— La mise en place d’une sanction s’il existe une suspicion ou un danger réel

pour la santé humaine.

A tous les stades de ce processus, leur stratégie tient compte de 1’incertitude

scientifique et le droit a opté pour une gestion du risque scientifique.

Le contréle des recherches biomédicales ainsi que leur régulation se font a
priori et durant toutes les phases de [’acte de recherche par ces autorités

administratives, mais pas seulement. En effet, 1’originalit¢ de la procéduralisation

1031 A_S Ginon et P Lokiec, « Recherches biomédicales et procéduralisation du droit », op cit, p 31.

Art 173-4 alinéa 13 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°08-13 du 20/07/2008, jo n°44 du 3 Ao(t 2008.

1033 g Zouaimia, M C Rouault, Droit administratif, op cit, p 198.

A-S Ginon et P Lokiec, « Recherche biomédicale et procéduralisation du droit », op cit, p 38.

1032

1034
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dans ce domaine est la mise en place d’espaces de délibération consensuelle
sollicités pour donner leur avis & propos de la légitimité et de la validité du protocole
de recherche biomédicale. Il s’agit des comités d’éthique qu’ils soient nationauX ou

locaux.
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TITRE DEUXIEME: LES COMITES D’ETHIQUE, MODE DE
REGULATION PROCEDURALE DES RECHERCHES BIOMEDICALES

Les multiples contraintes imposées pour autoriser la recherche biomédicale
et la valider ne sont pas laissées a I’appréciation du promoteur, ni méme a celle de
I’investigateur. Elles sont soumises a une procédure particuliecre et qui est la
consultation d’espaces pluridisciplinaires de dé¢libération créés a cet égard et que
sont les comités d’éthique, avant méme le dépot de la demande de réalisation d’une
recherche biomédicale aupres du ministere de la santé, de la population et de la
réforme hospitaliere (Chapitre premier). Cette mission de consultation est tant6t
obligatoire, tantot facultative et conditionne jusqu’au statut de ces comités et a leur

nature juridique (Chapitre deuxiéme).

CHAPITRE PREMIER : LA CREATION D’ESPACES
PLURIDISCIPLINAIRES DE DELIBERATION

Du fait des risques et des dangers liés a I’expérimentation sur ’homme et
qui peuvent altérer la protection du sujet de la recherche biomédicale, I’Etat a pris en
charge de mettre en place des autorités consultatives et d’en encadrer le
fonctionnement, en instituant un comité d’éthique national a savoir, le Conseil
national de 1’éthique des sciences de la santé, ainsi que différents comités d’éthique
locaux, appelés aussi comités d’éthique de la recherche (Section 1). Cette initiative a
pris pour modéle les comités d’éthiques créés aux Etats-Unis, imités en cela par les

autres pays du monde (Section 2)
Section | : Définition des comités d’éthique

Les comités d’éthique peuvent étre définis comme étant : «toute institution,
chargée par une autorité publique ou privée, de se prononcer sur les aspects moraux
et accessoirement sur la rigueur scientifique, d’une politique, d’une recherche ou

projet de recherche, sans visée expérimentale »°*°.

1035 . T . ey 2 T . ez
G Mémeteau, «recherches irrévérencieuses sur I'autorité juridique des avis des comités

d’éthique ou I'lroquois sur le sentier des comités d’éthique », RRJ, 1989-1, p 64.
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Dans le glossaire annexé a D’arrété fixant les régles de bonnes pratiques
cliniques, le comité d’éthique est défini comme: «un organe indépendant
comprenant des représentants des professions medicales et para- médicales, de
méme que des non professionnels de santé, dont la responsabilité est de vérifier que
la securité, la protection et les droits des personnes participant a un essai donné sont

assurés, avec comme prolongement de rassurer le grand public » %%,

Ainsi, le comité d’éthique apparait comme un lieu ou les chercheurs tout
autant que les medecins mettent en avant leur pratique et tentent d’en régler les
problemes tout en la regulant. Dans ce cadre, la recherche se trouve intégrée dans
une logique qui ’amene a se justifier, a s’orienter vers ce qui ne porte pas préjudice.
Ainsi, de la toute puissance de la science et des chercheurs que rien n’obligeait a se
justifier, on est passé a une situation ou la recherche se soumet a une évaluation. Une
évaluation de tous ses aspects est devenue obligatoire et organisée par le biais des

comités d’éthique mettant fin a des siécles d’impunité*®’.

Mais cette définition en fait un instrument d’auto régulation. Le comité
d’éthique est plus que ¢a, la régulation fait participer d’autres intervenants, des
juristes, des sociologues et méme des associations de malades, car le véritable réle
du comité d’éthique n’est pas tant d’autoréguler le domaine de la recherche
biomédicale, mais d’assurer une médiation entre les différents antagonistes. « Entre
le chercheur et le sujet de recherche, entre le médecin et le patient, il y a un arbitre,

)1038.

juge de leurs intéréts, le comité d’éthique > En cela, ce comité d’éthique

départage des intéréts et applique des principes éthiques.

Cette mission de médiation s’accompagne de [Dinterprétation des principes
éthiques, de la mise en avant de normes qui sont appliquées a I’intérieur d’un cadre

institutionnel en respectant des procédures données.

Ainsi, les comités d’éthique ont ¢été créés pour juger a la place des
chercheurs, médecins et scientifiques qui estimaient que nul ne pouvait juger de

leurs actions tant qu’elles restaient dans un cadre purement scientifique. Ce

1036 Arrété n°200 du 25/07/2009 modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les régles de bonnes

pratiques cliniques.

197 £ Gagnon, Les comités d’éthique : la_recherche médicale 3 I'épreuve, Les presses de I'Université
Laval, 2002, p 10

198 Gagnon, Les comités d’éthique : la recherche médicale a I'épreuve, p 6.
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jugement confi¢ aux comités d’éthique porte non seulement sur la nécessité de
I’obtention d’un consentement libre et éclairé du sujet, par les promoteurs et
investigateurs, mais aussi sur le rapport entre les risques et les bénéfices que
présente la recherche. Ils sont donc aptes a juger de 1’acceptabilit¢ de cet acte de

recherche.

En cela, le comité d’¢éthique juge en fonction de [I’éthique, en effet, sa
démarche doit s’inscrire principalement non pas dans une optique de normativisme
mais dans la recherche de ce qui est juste et bon. Le Conseil d’Etat francais explique
la démarche qui doit étre celle des comités d’éthique dans un rapport ou il ressort
que « Avant de déboucher sur le droit, la demande éthique doit étre une démarche
¢tude des données scientifiques, d’ouverture aux convictions d’autrui et aux
expériences étrangéres, de remise en cause des certitudes acquises, de dialogue des

consciences »'%°,

A ce titre, le comité d’éthique est appelé a juger en fonction de 1’éthique
principalement. Pourtant, la question qui se pose est de savoir est ce que ce comité a
pour mission de s’assurer de la conformité des projets avec le droit et la déontologie
professionnelle, ou doit au contraire émettre un avis sur ce qu’il estime juste et

souhaitable, méme si cela doit le conduire a enfreindre la 10i*%%,

La réponse a cette problématique est délicate dans la mesure ou le droit peut
parfois s’opposer a 1’éthique et c’est la qu’intervient la mission du comité d’éthique
de juger en fonction des régles en conflit et s’assurer d’atteindre ce point d’équilibre
ou les intéréts sont départagés avec pour objectif essentiel la sauvegarde de la
dignit¢ humaine et la protection de I’étre humain. La Déclaration d’Helsinki de
I’AMM répond a cette problématique en imposant au comité d’éthique de devoir
prendre en compte les lois et les réglementations du pays ou se déroule la recherche,
de méme que les normes et les standards internationaux a condition que ceux-Ci ne
contribuent a restreindre ou a exclure les protections aux personnes sujets de la

1041

recherche, garanties par la déclaration Cette disposition énonce clairement que

1039 Rapport Conseil d’Etat frangais, « Révision des lois de bioéthique », Etude adoptée par

I'assemblée pléniere en 2010, sur www.conseil-etat.fr

1080 ¢ Gagnon, Les comités d’éthique : la recherche médicale a |'épreuve, op cit, p 33.

Déclaration d’Helsinki de I'AMM — Principes éthiques applicables a la recherche médicale
impliquant des étres humains. Adoptée par la 64° Assemblée générale de I’AMM, Fortaleza, Brésil,
Octobre 2013, 23.
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les lois et reglements nationaux doivent s’aligner sur la Déclaration d’Helsinki. La
force de cette Déclaration a déja été mise en évidence dans la mesure ou les
législations et réglementations de pratiquement tous les pays s’en inspirent, voire la
citent expressément comme étant une source du droit qui régit la recherche
biomédicale. L’arrété qui fixe les bonnes pratiques cliniques en Algérie en est une

: : . e . . . _— 1042
illustration puisque la référence a la Déclaration d’Helsinki est expresse™ .

Pour bien comprendre cela, il est nécessaire de distinguer 1’éthique du droit
pour mieux savoir ce qui est attendu des comités d’éthique. En fait, 1’éthique et le
droit n’ont ni la méme fonction, ni la méme finalité. Il est vrai que le droit peut étre
concu comme la traduction des «choix d’une société en termes de morale sociale
»1943 " Cependant, il ne peut consister & apprécier des conduites humaines. En cela,

une régle de droit n’est ni une régle morale méme si cette derniére peut en constituer

une source, ni une norme éthique.

Par ailleurs, la finalit¢ du droit est de réaliser la justice par la recherche d’un
équilibre au sein de la société, tandis que 1’éthique est davantage a la recherche de la

vertu de ’homme et de son bonheur.

Voila pourquoi le droit a une force contraignante qui fait qu’il s’impose par
ses sanctions alors que les avis émis par les comités d’éthique n’ont aucune force
obligatoire puisque ’autorit¢ de ces derniers n’est que morale et qu’ils n’ont pas la
prétention, ni de légiférer, ni de réglementer’®*. En définitive, il est établi que la loi

impose et sanctionne, tandis que 1’éthique recommande.

Les premiers comités de recherche ont vu le jour suite a la déclaration
d’Helsinki en 1964, et depuis, ils connaissent un essor considérable. Cependant, la
typologie des entités appelées comité d’éthique n’est pas homogene'®®. En effet,
sous cette appellation, différentes instances aux compétences et aux fonctionnements
différents ceuvrent. D’une fagon communément admise, deux catégories de comités
sont reconnues: les organismes nationaux et internationaux d’éthique dans la

premiére catégorie, et les comités locaux d’éthique dans la deuxieme.

1082 Aprété n°200 du 25/07/2009 modifiant I'arrété n°112 du 22/10/1995 fixant les régles de bonnes

pratiques cliniques, Annexe.

1083 g Prieur, La disposition par I'individu de son corps, op cit, p 25.
S Prieur, La disposition par I'individu de son corps, p 24.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 107
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1045

305



La premiere catégorie renferme donc les organismes nationaux et
internationaux  d’éthique. Dans la sous catégorie des organismes nationaux
d’éthique, il en existe deux formes: les comités nationaux d’éthique et les instances
nationales d’éthique. Les critéres de distinction entre ces deux organismes nationaux

sont au nombre de trois'®* :

D’abord, les instances nationales d’éthique sont des instances ad hoc, créées
pour une mission donnée et un temps donné afin d’étudier une question spécifique,

%%70u pour réagir face & un probléme

soulevée par 1’apport d’une nouvelle technique
¢thique spécifique. Il s’agit souvent d’organismes scientifiques et médicaux. Leur
institution ne se fait pas par voie législative ou reglementaire, contrairement aux
comités nationaux d’éthique qui eux sont créés par la loi ou le réglement. La
légitimité des comités nationaux d’éthique tient au fait qu’ils ont été institués soit
par le pouvoir executif, soit par le pouvoir législatif. Ce mode constitutif le renforce
d’une légitimité auprés du corps scientifique, médical ainsi que de 1’opinion

publique.

Ensuite, le domaine de la compétence attribuée est différent, les instances
nationales sont plus concernées par une éthique appliquée que par une réflexion
éthique universaliste qui releve des comités nationaux. Ceux-ci traitent les
problemes éthiques que souléve le progrés scientifigue en débattant autour de
conflits de wvaleurs et de choix de société, tandis que les instances traitent de

questions pratiques bien précises.

Enfin, Les instances nationales sont complétement indépendantes des pouvoirs
publics et ne rendent des comptes qu’a leur propre tutelle, contrairement aux comités

nationaux qui doivent rendre des comptes de leurs activités a leur ministre de tutelle.

Quant a la deuxiéme catégoric composée des comités d’éthique locaux, elle est
elle-méme composée de deux types de comités; les comités d’éthique clinique et les
comités d’éthique de la recherche. Tous deux sont des comités de type pratique en ce

sens qu’ils ont a traiter de situations concretes du point de vue de I’éthique dont ils

veillent a appliquer les principes.

10965 e Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 8.

Ce fut le cas aux Etats Unis d’Amérique avec «The president commission for the study of Ethical
problems in medicine and biomedical and behavioral Research” de 1980 a 1983.
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IIs différent cependant dans 1’objet de leurs missions. Les comités d’éthique
clinique exercent au sein des hopitaux une mission de consultation éthique a propos
de problémes sensibles que rencontrent les médecins a 1’occasion de I’exercice de
leur profession. Par ailleurs, ces comités fixent les lignes de conduite géneérales
internes a I’hopital. Tandis que les comités de recherche sont chargés d’évaluer les
protocoles de recherche au vu de I’éthique et cela préalablement a toute recherche

biomédicale'®*.

L’origine de ces comités d’éthique est liée a la naissance de la bioéthique aux
Etats-Unis d’Amérique ou les premiers comités d’éthique ont vu les jours. S’en est
suivi un large mouvement de création de comités d’éthique soit de fagon spontanée,

soit institutionnalisée a travers tous les pays du monde.
Section Il : La genése des comités d’éthique

Sous-section 1: L’émergence des comités d’éthique aux Etats-

Unis d’Amérique et ses raisons

L’histoire de la régulation éthique de la recherche prend sa source du Code
de Nuremberg qui fixe les conditions nécessaires a la réalisation de toute
expérimentation sur I’homme. L’expérimentation doit étre réalisée dans D'intérét de
la société, avec le consentement libre et éclairé du sujet qui s’y préte et sa capacité
de consentir. La recherche doit présentés des risques minimes et surtout
proportionnés aux bénéfices escomptés et doit étre menée par des personnes
qualifiées et dans des conditions matérielles adéquates. La Déclaration d’Helsinki
posa les bases de ce contréle éthique des recherches biomédicales par la création de
comités d’éthiques dés 1964. Mais avant méme la Déclaration d’Helsinki, 1’origine
des comités d’éthique se retrouve aux Etats-Unis d’Amérique. En effet, dés la fin
des années 50, les touts premiers comités d’éthiques furent créés et ce n’est qu’au
cours de la décennie qui suivit qu’ils s’étendront aux universités et aux hdpitaux,
d’abord pour satisfaire aux conditions de financement par les pouvoirs publics,
ensuite, a celles fixées par la réglementation fédérale sur les nouveaux

médicaments®*®,

198 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 108.

E Gagnon, Les comités d’éthique : la recherche médicale a I’épreuve, op cit, p 17.
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En fait, la création des comités d’éthique aux Etats-Unis est liée a la
naissance de la bioéthique qui elle aussi est d’origine américaine, ce qui la fera

qualifier par D Callahan de « native-grown american product »'%%°.

A partir des années 1960, le gouvernement fédéral commenca a se pencher
sur les questions éthiques qui touchent en particulier les recherches qu’il finance.
Devant les insuffisances constatées dans les codes de déontologie adoptées par les
différentes organisations professionnelles, le Service de santé publique americain,
National Health Service (NHS), déclenche un mouvement de réflexion éthique qui a
conduit non seulement a la refonte des codes de déontologie professionnels en 1971

1051

en sociologie notamment™™", mais aussi a [D’institutionnalisation du controle éthique

de la recherche.

En effet, le gouvernement fédéral a mis en place un droit commun de la
régulation éthique a travers des regles appelées Common rule, dont I’application a
été progressive, et qui constitue le cadre législatif et réglementaire de la recherche
aux Etats-Unis. Cette réforme a été mise en ceuvre par un contrble a priori relevant
de comités d’éthique appelés Institutional Review Board (IRB)'®? Les premiers
comités ont été mis en place dés 1966 par le National Health Service (NHS) sous le
nom de review committees. Selon ce modéle, c’est le ministere de la santé, ou
Department of health and human services (DHHS) qui définit les regles applicables
a la recherche biomédicale, mais leur mise en ceuvre est confiée a ces institutions
spécialisées que sont les IRB et dont dépend totalement I’octroi des financements

publics accordés par les autorités fédérales'®.

En fait, les causes du développement de la bioéthique et donc des comités
d’éthique repose sur des facteurs propres a la conjoncture américaine et a des
facteurs tant socio-culturels que liés a la pratique médicale. Ces facteurs sont

multiples et vont de la place que le gouvernement entend donner a la recherche, que

1050 (ite par A R Jonsen, « The birth of bioethics », Hasting Center Report, Vol 23, n°6, 1993, p3, cité

par S Monnier, op cit, p109.

151y p Cefai, « Codifier I'engagement ethnographique ? Remarques sur le consentement éclairé, les
codes d’éthique et les comités d’éthique », dans www.laviedesidées.fr , 18/03/2009.

102" A s Brun-Wauthier, E Verges, G Vials, « L’éthique scientifique comme outil de régulation: enjeux
et dérives du controle des protocoles de recherche dans une perspective comparatiste », dans Droit,
sciences, et techniqgues, quelles responsabilités ? Lexisnexis, collection Colloques et débats, 2011, p

63.
1053

M Medjnah, « La régulation procédurale de la recherche biomédicale et procéduralisation du
droit de bioéthique », Revue Thémis, Vol 39, n°3, 2005, p 476.
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les mouvements socio-culturels revendicatifs, les scandales perpétrés par les
médecins ayant été largement repris par les médias, les conséquences du progres
scientifique et technologique connut de nouvelles exigences éthiques.

8l. La place prépondérante de la recherche scientifique aux USA

Dans les universités américaines, toute recherche qui porte ou comprend
I’é¢tude d’étres humains doit recevoir [’avis favorable de comités d’éthique.1054
L’émergence des comités d’éthique aux USA est intimement liée a la place
qu’occupe la recherche dans le systéme américain. En effet, a travers I’évolution de
la politigue de recherche scientifigue du gouvernement américain, il apparait que
seule une moralisation de cette recherche permettait son expansion et son application

aux différents aspects de la vie.

Jusqu’aux années 1940, les universités américaines n’étaient pas des
universités de référence. Pour obtenir un diplébme prestigieux, les américains
devaient étudier dans des universités anglaises, allemandes, ou francaises. Pourtant,
dés la naissance de la nation Américaine, un intérét particulier a été consacré a
I’éducation, a la science et a la recherche. L’American Association for the
Advancement of Science (AAAS) a été creée dés 1855, la National Academy of
Science en 1863, et les Land-Grant Colleges en 1862. Ces Land- Grant Colleges ont

introduit I’enseignement scientifique sanctionné par les universités'®°,

Au début du XXe siecle, la recherche scientifique a pris de ’ampleur dans

les domaines de I’aéronautique, la marine, les explosifleSG.

Dans ce contexte, le National Research Council a été mis en place pour

mettre la science au service de la premiére guerre mondiale. Les universités

%4 £ Bonnet, B Robert, «La régulation éthique de la recherche aux Etats-Unis: histoire, état des

lieux et enjeux », Genéses, 2009/2, n°75, pp87-108, sp p 87.
195 Les Land-Grant Colleges furent créés par les Morrill Actsde 1862 et 1890. Ces lois offraient
gratuitement les terrains pour la construction d’établissements d’enseignement supérieur,
exigeaient que la connaissance scientifique soit étendue a tout le pays. Elles posaient les bases d’un
transfert technologique des universités vers le secteur privé et mettaient en place un partenariat
durable entre I'Etat fédéral, I'Etat fédéré, I'université et le secteur économique.

1056 . . ey 2 ;. . A .
Recherche et développement dans les universités américaines: quel role pour les pouvoirs

publics .p 2.
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américaines y ont été associées au méme titre que le secteur industricl et 1’argent

public.

Pourtant, aprés la guerre, cette association a pris fin, et 'université a intégré
un role plus traditionnel d’enseignement. C’est durant la crise de la Grande
Récession de 1930 que la recherche scientifique au niveau des universités est
relancée par D’Etat fédéral. La recherche et développement (R&D) a été envisagée

comme le moyen de sortir de la récession.

Pendant la deuxiéme guerre mondiale, la science, la technologie et le
recherche ont été au centre des préoccupations des pays développés. La machine
militaire allemande les ayant sensibilisés a I’importance des sciences dans Ila
victoire. Les américains y ont eux aussi été sensibles. Ainsi, durant cette période, la
recherche s’est principalement portée sur le développement militaire. C’est dans ce
cadre que le National Defense Research Committee a été mis en place par Franklin
Roosevelt en 1940. A partir de 1la, la recherche scientifique a recu 1’aide financicre,

organisationnelle, et humaine nécessaire de 1’Etat fédéral.

Mais c’est véritablement a partir de 1945 suite au rapport Vannevar Bush que
les choix des américains en matiére de recherche scientifique ont été définis'®’.
Bush établissait un lien direct et lineéaire entre la science et le développement. Selon
lui, I’innovation commence par la formation et la recherche fondamentale qui sont a
la base de la recherche appliquée. Cette derniere doit déboucher tout naturellement
sur le développement technologique. Donc I’investissement de 1’argent public doit
se faire en amont, en recherche fondamentale. Cela permet en aval de produire des
effets positifs en matiére de richesses, de santé, et de sécurité nationale’®™®: Ce

modele linéaire repose sur trois principes essentiels :

—  Larecherche scientifique doit garder son autonomie.
— Les décisions qui portent sur les domaines de recherche a subventionner

doivent relever des chercheurs eux-mémes et ne pas étre dévolus aux

1057 \ . g . .y st ape s , ; N .
Le «modele linéaire», connu au XIXe siécle, a été clarifié et élaboré pour la premiere fois par

Vannevar Bush dans son rapport :Science: The Endless Frontier, Washington, D.C. : National Science
Foundation, 1945.

1% 1 DJEBALI, « Recherche et développement dans les universités américaines: quel réle pour les
pouvoirs publics ? » p 3, In Revue Lisa/LISA e-journal, Vol IV n°1/2006.
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politiques. Un systéme d’évaluation des projets de recherche per les
chercheurs a donc été mis en place.
— La recherche scientifique doit étre assurée par les universités plutdt que par

les laboratoires privés ou par le gouvernement fédéral.

Ces trois principes clairs, simples ambitieux et surtout apolitiques ont €té pour
beaucoup dans le succés de la recherche scientifique américaine. A partir de la et

conforté par le rapport Science and Public Policy'®®

, le budget de la recherche a
explosé et le gouvernement fédéral est devenu le principal pourvoyeur de fonds des
universités qui elles se sont engagées dans la recherche scientifique avec

énormément de résultats positifs et de publications scientifiques.

Plus tard, durant la période de la guerre froide, la supériorité technologique
devenait la clé de la réussite de tout modeéle social, économique et politique. Le
gouvernement fédéral renforce le partenariat avec les universités et les entreprises

privées et définit un cadre juridique a ces relations.

Cependant, jusqu’aux années 1970, les recherches ¢étaient focalisées sur le
secteur militaire, ce qui eu pour conséquence de négliger la recherche dans les
domaines économique, industriel et social. La productivitt dans le domaine
industriel commenca d’ailleurs & montrer des faiblesses alors que dans le méme
temps, I’Allemagne et le Japon montraient eux des signes de force. Ainsi, un
rééquilibrage entre la recherche civile et la recherche militaire  s’est fait non
seulement en recherche fondamentale, mais aussi en recherche opérationnelle dont

les applications sur I’économie s’avéraient plus que prometteuses.

Ainsi donc, Dés les années 80, le gouvernement fédéral renforce ses subventions
a la recherche civile. Une série de mesures a été engagée pour consolider le
partenariat des universités avec le secteur privé, notamment dans le domaine
industriel. Certaines lois ont été promulguées dont le Small Business Innovation
Development Act (1982), le National Cooperative Research Act (1984), le Federal

1059 President’s Scientific Board, Science and Public Policy: Administration for Research, 3 volumes,

Washington D.C: US Government Printing Office, 1947. Ce rapport recommandait surtout
I'attribution d’au moins 1% du produit intérieur brut a la recherche.
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Technology Transfer Act (1986) et le National Competitiveness Technology
Transfer Act (1989). Ces lois ont eu un effet trés positif sur la recherche. A travers
elles, le Gouvernement fédéral décide de favoriser le stade développement-

commercialisation.

Ce qui ressort de cela, c’est que le role régulateur des pouvoirs publics
Américains s’est accompagné d’un investissement financier trés important. Cette
période a été qualifiee d’age d’or de la recherche américaine tant la recherche
académique et fondamentale alliée & une puissante recherche industrielle privée et

soutenue par un financement public inconditionnel s’est avérée fructueuse.

Les subventions publiques a la recherche sont attribuées selon plusieurs procédés

dont le plus important est 1’aide financiere attribuée par le biais des agences

fédérales telles que la NSF et les National Institutes for health(NIH).

Par ailleurs, en plus des subventions allouées aux organismes de recherche
(NASA, NSF, NIH), le Congrés Ameéricain peut aussi voter une dotation spécifique

(earmarking) pour financer un projet'*®.

Ce systeme a été développé a partir des
années 1980 pour aider a la création de nouveaux centres de recherche ou au

financement de 1’équipement de centres déja existants.

Mais cette aide ne s’arréte pas la. En effet, I’Etat a également pris une série de
mesures incitatives pour la recherche dans deux domaines en particulier ; il s’est agi
de la fiscalité et du dépdt de brevet. En effet, a travers le Bayh-Dole Act(1980), des
crédits d’impot en faveur de la recherche et une nouvelle politique de propriété
industrielle ont été introduits. Ces mesures ont incité les universités américaines a
fonctionner de plus en plus comme des entreprises privées avec les mémes modes
d’opération en plus de leur facult¢ de pouvoir compter sur leurs propres ressources

. . . ., . . . 1061
pour attirer les investissements privés et 1’aide des particuliers 061,

Cependant, la politique de I’Etat fédéral dans le financement de la recherche et
développement reste profondément volontariste. En effet, de par les subventions et

les lois, il veille a éviter les dérives marchandes de 1’université qui risque a force de

1080 The eamarking sont des fonds mis de c6té par |'Etat fédéral pour financer un projet ou un

événement particulier. Ce sont en général les produits de vente d’émissions obligataires destinés a
financer la construction d’une route, d’un pont, d’un centre de recherche.

1061 T DJEBALI, « Recherche et développement dans les universités américaines: quel réle pour les
pouvoirs publics ? » p 7, dans Revue Lisa /Lisa e-journal Vol IV n°1/2006.
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s’associer avec des entreprises privées, de se focaliser essentiellement sur la
recherche opérationnelle et de marginaliser la recherche fondamentale et

académique.

Ainsi, une des raisons essentielles du succés du modele américain dans le
domaine de la recherche scientifiqgue est que I’Etat a fait des entités de recherche le
centre d’un systtme qui intégre a la fois rationalit¢ €économique, une logique de
rentabilité et une mission de fonction publique & savoir la formation des générations

1062

futures Par ailleurs, ce pays conserve ce qui donne satisfaction et élimine sans

tarder et sans état d’ame ni sans accumulation de structures inutiles ce qui ne donne

pas satisfaction®®.

Toute cette politique a ¢été détaillée pour bien saisir 1’enjeu que détient la
recherche scientifique dans les succés réaliseés par le systtme ameéricain dans le

domaine de la science et de ses applications aux biotechnologies.

L’essentiel est que dans toute université américaine, les recherches qui portent
sur les étres humains doivent étre autorisées par un comité d’éthique. Si un projet
présente des risques pour les sujets, la demande de recherche est rejetée, ce qui

implique qu’elle ne peut pas étre financée par les autorités publiques.

D’autres facteurs sont venus se rajouter a celui du développement et de la
moralisation de la recherche scientifique pour la promotion de la bioéthique et par la
méme la création des comités d’éthique aux Etats-Unis, il s’agit de mouvements

socio-culturels.
811. Les mouvements socioculturels revendicatifs

Le contexte socio-culturel —américain des années soixante a @ été
particulierement favorable a 1’émergence des comités d’éthique dans le cadre d’un
mouvement de réflexion éthique. Traduisant du malaise de la société américaine a la
recherche de nouveaux rapports sociaux relevant d’une diversité culturelle propre a
la société americaine, des mouvements revendicatifs ont vu le jour relayés par les

médias. Ces mouvements, dont le mouvement pour les droits civiques, le

1621 DJEBALI, « Recherche et développement dans les universités américaines: quel réle pour les

pouvoirs publics ? » p 9.
1063 g Kerdelhue, La recherche biomédicale en France et aux Etats-Unis, Académie des sciences
morales et politiques, séance du 24/09/2007.
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mouvement contre la guerre du Vietnam, le mouvement activiste étudiant, le

1064

mouvement féministe, celui pour la protection des consommateurs™ " ont conduit au

développement de principes éthiques et du développement de la bioéthique.

La promotion des droits individuels qui ont accompagné ces mouvements
revendicatifs ont remis en cause I’autorit¢é sous tous ses aspects. Tout ce qui
représente  [’autorité est critiqué. Cela s’¢tend jusqu’a la pratique médicale
américaine qualifié¢e par R Savatier, d’impérialisme médical'®. En effet, certains
hopitaux conditionnaient I’entrée de malades a leur signature d’un formulaire dans
lequel ils consentent a priori a tout acte de soin et qu’ils renoncent a toute action en
dommages et intéréts en cas d’incident. Cette situation constituait une atteinte a la

liberté individuelle du patient.

Cette contestation a été renforcée par le mouvement de défense des
consommateurs qui a pris en charge les revendications du patient pour rééquilibrer la
relation médecin- patient du moment que ce dernier est consommateur de prestations
de soins. Ce mouvement revendicatif s’intensifie durant les années soixante ou les
consommateurs exercent un contre pouvoir en exigeant que leur soient reconnus des
droits, tels que le droit a la sécurité et le droit a la protection. En tant que
consommateurs, les patients prennent conscience qu’ils peuvent eux aussi réclamer

I’exercice de ces droits.

L’impact de ce mouvement sur la relation médecin-patient est immense car il
reconfigure la dépendance du malade au médecin en autonomie, faisant tomber en
désuétude le paternalisme du médecin pour affirmer une plus grande autonomie du
patient dans la prise de décision médicale. Par ce nouveau statut, la décision

médicale devient soumise a évaluation.

Cette évaluation était d’autant plus nécessaire avec la mise a la connaissance
du public de scandales liés a une pratiqgue sauvage et inhumaine de la recherche

biomédicale.

198% 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 112.

R Savatier, « Impérialisme médical sur le terrain du droit. Le « permis d’opérer » et les pratiques
américaines », D, Chr, 1952, p 157, cité par S Monnier, op cit, p113.

1065
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8lI11. Les scandales liés a la recherche

L’autorit¢ médicale a été sérieusement sapée avec la mise a jour d’une série

de scandales causés par des médecins peu scrupuleux.

Un scandale parmi d’autres secoua 1I’Amérique. C’est 1’affaire Willowbrook
du nom d’une école publique qui accueillait des enfants handicapés mentaux. Ces
enfants ont été inoculés par le virus de I’hépatite et laissés sans traitement pour
permettre aux médecins responsables d’¢tudier [’évolution de cette maladie en

I’absence de traitement.

Ce scandale est dénoncé en 1966 par le Professeur Beecher publie un article
dans le New England Journal of Medicine, intitulé Ethics and clinical reaserch'®®.
Cette publication met en avant les problemes éthiques posés par la médecine
expérimentale. Il dénonce les recherches biomédicales menées sans méthodologie
aucune, ou encore les expérimentations menées a I’insu des patients sur les risques

encourus®®®’.

Six ans aprés la publication de cette étude, le scandale le plus retentissant des
Etats-Unis éclate, il s’agit de 1’affaire Tuskegee du nom de I’institut promoteur qui
initia une recherche sur de pauvres métayers noirs, laquelle recherche a porté sur les

effets de la syphilis non traitée, alors que le traitement de la syphilis existait déja.

Ces scandales ont montré la défaillance de 1’autorégulation de la recherche
par les expérimentateurs et mis l’accent sur la nécessit¢ de mettre en ceuvre une
¢valuation collective de I’expérimentation ¢largie a d’autres intervenants, d’ou la

nécessité des comités d’éthique.

Ces scandales associés a une série d’autres touchant tant les sciences

1068

médicales que les sciences comportementales ou encore sociales ont créé une

1086 Gy g Beecher, « Ethics and clinical research », NEJM, n°24,1966, p 1354, cité par S Monnier, op

cit, p 117.

197 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 117.

Affaires Milgram, Zimbardo et Humphreys. Ces affaires sont relatées en détail par F Bonnet et B
Robert, « La régulation éthique de la recherche aux Etats-Unis: histoire, état des lieux et enjeux »,
op cit, pp 90-91.
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«moral panic»'®®®

relayée par les médias. Ce mouvement de moral panic entraina des
conséquences sur I’encadrement méme de la recherche biomédicale et de son
financement. En effet, les comités d’éthique sont étendus a toutes les recherches
financées par le ministre de la santé et des affaires sociales dont dépend le service de
sante publique (NHS).Ces comités locaux sont décentralisés au niveau de
I’université pour pouvoir désengager les principaux financeurs publics de toute
responsabilité’®®. Cette décentralisation des comités d’éthique IRB entraina des
divergences d’interprétations. Voila pourquoi, en Mai 1974, le ministére de la santé
publie I’arrété 45CFR46, précisant les regles du controle a priori dans le titre 45
partie 46 du Code of Federal en vigueur. Cet arrété, toujours en vigueur, conditionne
de maniére catégorique le financement public de toute recherche par 1’obtention de
I’approbation d’un IRB. La méme année, D’arrété inspire la loi nationale sur la
recherche qui met en place la National Commission for the Protection of Human
subjects of Reaserch, a savoir, la commission nationale pour la protection des sujets
humains impliqués dans la recherche biomédicale et du comportement humain. Cette
commission a pour objectif de suivre la mise en ceuvre des comités d’éthiques, de
rendre des avis concernant les populations les plus vulnérables tels que les enfants,
les prisonniers, les femmes enceintes et les handicapés, et d’identifier les principes

éthiques communs & tous les sujets humains™®"*.

Sept ans aprés qu’ait éclaté 1’affaire Tuskegee, en 1979, cette commission
publie le rapport Belmont qui énonce les trois principes éthiques sur lesquels doit
reposer toute recherche biomédicale qui porte sur I’homme™®’?. Ces principes
sont ceux du respect, dans la mesure ou le sujet est autonome et la protection des
personnes en situation de vulnérabilité doit étre renforcée. Le deuxiéme est celui de
bienfaisance, la recherche ne devant jamais nuire aux sujets. Le troisieme est celui
de justice dans la mesure ou la recherche ne doit pas systématiquement désavantager

certaines catégories de personnes au profit d’autres. Ces Principes sont suivis de

1069 L'expression est de W-C Van Den Hoonaard, citée par A S Brun-Wauthier, « Léthique

scientifique comme outil de régulation: enjeux et dérive du controle des protocoles de recherche
dans une perspective comparatiste », op cit, p 63.

1070 £ Bonnet et B Robert, « La régulation éthique de la recherche aux Etats-Unis: histoire, état des
lieux et enjeux », op cit, p 93.

178 A 'S Brun-Wauthier, « L’éthique scientifigue comme outil de régulation: enjeux et dérive du
controdle des protocoles de recherche dans une perspective comparatiste », op cit, p 64.

1072 e Rapport Belmonttire son nom du centre de conférence Belmont a Baltimore olU les onze
membres de la commission ont mdri et finalisé leur réflexion.
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recommandations qui insistent sur la portée du consentement libre et éclaire, de la
recherche de 1’équilibre dans le ratio risque/bénéfice. Ils constituent 1’assise du droit

de la bioéthique aux Etats-Unis.

Cette promotion de la réflexion bioéthique n’aurait jamais eu lieu sans le rdle

des médias.
81V. Le role des médias

Les scandales qui ont touché le secteur de I’expérimentation sur 1’homme ont
largement été relayés par la presse, permettant ainsi une prise de conscience de la
sociéte américaine de la nécessité de moraliser les pratiqgues expérimentales. A
Caplan a fait ressortir le role essentiel qu’ont joué les médias dans la promotion de la

10746t centrant

bioéthique'®*faisant de D’éthique médicale une affaire publique
I’attention de I’opinion publique sur les problémes suscités par I’expérimentation sur
I’homme. Il est apparu au grand public qu’au-dela des compétences intellectuelles et
professionnelles des médecins, des choix moraux se présentaient a eux et dont le
solutionnement ne relevait pas d’eux forcément puisque ces choix pouvaient Etre

résolus par des non médecins.

Ce constat développé par les médias a favorisé I'intervention de personnes
étrangeres dans la décision d’accomplir 1’acte d’expérimentation sur 1’homme. Cela

a entrainé la mise en place de comités d’éthique a la composition pluridisciplinaire.

8V. Les conséquences du progres scientifique et technologique sur
le développement de la bioéthique

L’introduction de nouvelles techniques médicales ont placé les médecins
devant de nouveaux probléemes dont le solutionnement ne releve pas de leur
compétence professionnelle. A titre d’exemple, [I’introduction de la dialyse a
confronté les médecins au probléme de sélection des malades qui peuvent en
bénéficier. En effet, il s’est avéré matériellement impossible de soumettre tous les

patients insuffisants rénaux a ce traitement. Les médecins se sont vus impuissants

1073 A Caplan, « What bioethics brought to the public», dans The birth of bioethics, special

supplement, hastings Center Report, Vol 23, n°6, 1993, p 14.
197% s Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 116.
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devant ce probleme qui consiste a gérer 1’allocation des ressources. C’est donc dans

cette perspective également qu’ont été mis en place les premiers comités éthiques.

Les comités éthiques n’étant que la réponse institutionnelle de 1’émergence
de la bioéthique et de son développement, cette derniere apparait comme la réponse
adéquate au développement scientifique et aux nouvelles questions que pose son
application aux sciences de la vie et de la technologie. Il apparait que 1’approche
pour résoudre ces problémes ne doit pas étre médicale ou scientifique. En cela,
plusieurs disciplines ont proposé leur contribution, a la téte desquelles se trouvent la
philosophie et la théologie'®. A ce titre, le précurseur de la bioéthique s’aveére étre
un théologien protestant, Joseph Fletcher grdce a son livre Morals and Medicine
publié en 1954107

Dans cette méme perspective de trouver des réponses en dehors du champ
scientifique a des questionnements qui se pose aux médecins a cause du
développement technologique, deux fondations ont vu le jour. Un premier centre de
réflexion a été créé en 1969 par Daniel Callahan, un intellectuel catholique. Il s’agit
de Hastings Center dont l’objet est d’¢lucider des questions bioéthiques en faisant
appel a d’autres professions et savoirs. Le deuxieéme centre a vu le jour en 1971,
sous le nom du Kennedy Institute, créé par André Hellegers. La fondation de ces
centres de réflexion montre la volonté d’ouvrir la recherche a d’autres savoirs et de

faciliter la communication et I’imprégnation de diverses disciplines entre elles, a

savoir, biologie, médecine, philosophie, éthique, théologie, et autres.

Subtilement, cette intervention de nouvelles réflexions s’est élargie aux
juristes, aux sociologues, aux psychologues, faisant de la bioéthique une discipline
pluridisciplinaire, ce qui s’est manifest¢ dans la composition et |’organisation des

comités d’éthique.

Il apparait donc que le contexte américain de 1’époque a été favorable a
I’émergence de comités d’éthique. Cette vision d’une bioéthique au service d’un
controle de la recherche biomédicale n’a pas ¢été¢ suivie de facon uniforme par toutes
les législations, méme si pratiguement toutes ont fini par adopter les comités

d’éthique comme instrument d’une régulation a priori des expériences sur I’homme.

197> 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 119.

A R Jonsen, The birth of bioethics, New York, Oxford University Press, 1998, p 1.
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8VI. L’affaire Quinlan

A coté de ces comités d’éthique de recherche ont émergé des comités
d’éthique clinique. La décision Quinlan a officiellement inauguré les comités

d’éthique  clinique™””.

Pour la premiere fois, la Cour supréme du New Jersey
suggéra dans son jugement le recours a un comité d’éthique dans un domaine qui
était jusque la occupé par les medecins et les patients. En effet, en 1976, la Cour
Supréme du New Jersey est saisie d’une requéte des parents de Karen Ann Quinlan,
maintenue dans un état végetatif chronique, de débrancher le respirateur artificiel.
Aprés avoir essuyé un refus des meédecins qui estiment la demande contraire a
I’éthique, les parents saisissent la justice afin d’obtenir une autorisation Iégale de
cesser la respiration artificielle. Dans un premier temps, le tribunal donne raison aux
médecins, poussant les parents a faire appel de cette décision. La Cour supréme
accepte de pourvoir a la requéte des parents de Karen, sous certaines conditions. I

est intéressant de suivre le raisonnement suivi par la Cour Supréme.

Dans un premier temps, elle pose la question de la situation de Karen est-elle
en état de coma végétatif chronique, ou en état de mort cérébrale? La réponse des
médecins est sans équivoque, Karen n’est pas morte biologiquement. Leur refus se

base donc sur 1’éthique médicale.

Dans un deuxiéme temps, la Cour pose le probleme de sa compétence a juger
de ce litige. Ne releve-t-il pas plutdt de la responsabilité des médecins, et doit étre
laiss¢é a leur appréciation en fonction de 1’éthique médicale. Pourtant, la Cour en a
jugé autrement estimant que cette décision releve non seulement de données
médicales, mais aussi du jugement moral non pas des médecins exclusivement, mais
de toute la société. La Cour a estimé que laisser cette décision a I’appréciation
exclusive des médecins était risquée d’autant plus que le recours a [’éthique
médicale ne constituait qu’une excuse pour régler cette question d’autant plus que la
multiplication des litiges a I’encontre des médecins pour faute professionnelle et les
sanctions pénales qu’ils encouraient les poussaient davantage a se protéger qu’a

penser a prendre une décision objective en toute indépendance. Le refus des

1077 m Raelandt, J A Stiennon et P Shot Smans, Les comités d’éthique locaux et la pratiqgue médicale,

Lannoo campus, 2006, p 13.
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médecins n’a donc pas ét€¢ [D’expression d’un jugement médical objectif et

indépendant.'°’®

En fait, la Cour s’est inspirée pour rendre sa décision, d’un article publi¢ par
un médecin qui proposait la création d’un forum de dialogue autour de cas
individuels qui posent des probléemes éthiques. Ce médecin appelait a un partage de
responsabilité dans les jugements moraux. Les comités d’éthique a la composition
multidisciplinaire semblaient répondre & ce besoin de partager les responsabilités
dans la prise de certaines décisions d’ordre éthique entre les soignants et les patients.
Ainsi, la Cour sollicite 1’avis du comité d’éthique de I’hdpital. Se fondant sur le droit
constitutionnel a Dintimité, la Cour a reconnu a Karen le droit de refuser le
traitement, dans la mesure ou I’intérét de I’Etat de protéger la vie individuelle
diminue proportionnellement au degré d’invasion corporelle et a la diminution des
chances de guérison. En I’état, la Cour a estimé que l’'intérét individuel de I’Etat

prime sur celui de I’Etat'%"®.

La Cour a donc autoris¢ le retrait du respirateur a condition d’obtenir
I’accord du tuteur, de la famille, du médecin traitant, et que le comité d’éthique de

I’hdpital confirme 1’absence de perspective de guérison de la patiente.

Ainsi, en refusant de juger de ce qui est éthiquement correcte ou pas, la Cour
a «reconnu au comité¢ a la fois un pouvoir d’évaluation de D’acte meédical et une

influence déterminante sur le tribunal »'%°.

Cette émergence de comités ¢éthiques, qu’ils soient nationaux, cliniques ou de
recherche a connu des répercussions sur le reste du monde, a un niveau international

et transnational certes, mais aussi et surtout a un niveau national.
Section 111 : La généralisation des comités d’éthique aux autres pays

L’émergence des comités d’éthique aux Etats-Unis a répondu & un contexte
socio-culturel favorable. Ce contexte n’étant pas forcément le méme dans tous les
autres pays, Dattitude des Etats face a ce nouvel instrument de régulation des

recherches biomédicales a été empreinte de scepticisme pour les uns, et porteuse

1978 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 144.

Idem.
B Mathieu, «Les comités d’éthique hospitaliers. Etude sur un objet juridiguement non
identifié », RDSS, 2000, p 75.
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d’espoir pour d’autres. Cependant, un facteur qui a ¢ét¢ commun a tous a fini par
imposer le contrdle éthique des protocoles de recherche, ce facteur est la prise de
conscience de la nécessaire maitrise du développement technologique.

Sous-section 1: La prise de conscience généralisee de la nécessité

de controéler le développement technologique

L’adoption du systeme de contrdle éthique des protocoles de recherche s’est
fait sur une prise de conscience généralisee de la sociéte de devoir maitriser le

progres scientifique pour éviter qu’il ne se transforme en ennemi de 1’humanité.

Cette question ne se pose pas uniquement sur le principe de devoir contrdler
les risques que peut présenter une pratique non maitrisée de la science, elle va au-
dela en modifiant le concept méme de risque et de responsabilité qu’engendre le
progrés. «L’échelle et la nature du risque ont évolué dans la mesure ou 1’essor

technologique menace désormais la nature et la nature humaine »'%.

Ce qui est
d’autant plus a craindre, c’est que le risque peut étre irréversible vu le pouvoir de la
science. En cela, I’éthique médicale apparait comme indissociable de 1’éthique
écologique, toutes deux constituant le domaine de la bioéthique. Celle-ci est définie
comme étant une «science du survivre et du mieux vivre prescrivant les régles pour

une vie plus heureuse et plus productive »%.

Pourtant, la bioéthique se développera
sur une vision critique du développement technologique se basant principalement
sur la nécessaire responsabilisation de tous les acteurs dans cette aventure qu’est le

progres scientifique.

Ainsi, une prise de conscience s’est faite autour des dangers potentiels et
potentiellement irréversibles de la science médicale et cela vu I’ampleur des
pouvoirs que détient la science non seulement sur 1’homme mais sur ’espece
humaine. En cela, toute découverte dépasse largement la relation traditionnelle
médecin-patient par les utilisations qui peuvent en étre faites et peut ainsi se

répercuter a 1’échelle de la société et de I’humanité.

181 B Mathieu, «Les comités d’éthique hospitaliers. Etude sur un objet juridiquement non

identifié », p 120.
1082\ Moulin, « Le duel des contremaitres », dans contréler la science, De Boeck Université,
collection Sciences-éthique-sociétés, Bruxelles, 1990, p 226.
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En d’autres termes, 1’¢re de I’optimisme scientiste qui faisait que la science
ne pouvait qu’étre bénéfique est révolue, nécessitant une évaluation pragmatique de
toute nouvelle étude, a partir d’un controle éthique, mis a la charge des comités
d’éthique.

Ce contexte d’incertitude, R Fox le classera en trois catégories® : la

premicre est l’incertitude qu’implique toute pratique médicale. Cette incertitude est
liée aux limites du savoir médical qui rend imparfaite la maitrise de ce savoir par le
médecin, ce qui rend d’une facon implicite et inévitable tout diagnostic, ou choix
incertains. La  deuxiéme incertitude concerne les  risques  inhérents a
I’expérimentation, tout nouveau produit ou technique peut avoir des conséguences
imprévisibles. La troisiéme catégorie est I’incertitude « métamédicale » engendrée

par les efforts pour dissiper les incertitudes.

Devant ces différentes incertitudes, la responsabilitt ne doit plus relever
uniquement de réparation a postériori d’un dommage lié a un soin ou toute autre
pratique médicale, elle doit relever d’'un acte de prudence et de prévoyance qui
consiste a anticiper la survenance de tout risque de plus en plus imprévisible. C’est
ainsi que le principe de précaution apparait comme une méthode de gestion et
d’anticipation du risque en matiére de recherche expérimentale. Cette évaluation est

mise & la charge des comités d’éthique.

Par ailleurs, tous ces parametres font sortir la bioéthique du champ de
I’éthique traditionnelle qui se préoccupait essentiellement de la relation médecin-
patient, ainsi que de la relation entre professionnelle. La bioéthique integre un
troisieme parameétre qui est celui du contrdle social et de la responsabilité collective

de la société actuelle et future'®®,

Ainsi, globalement et a travers la plupart des législations ou reglementations,
la mission d’évaluation des risques engendrés par le progrés scientifique a été
dévolue aux comités d’éthique qui ont eu pour principal objectif de résoudre par la

médiation, des conflits de valeurs posés par I’essor technologique et ses applications

1983 F Gagnon, Les comités d’éthique : la recherche médicale a I'épreuve, op cit, p 10.

P-A Taguieff, « L'espace de la bioéthique. Espace d’une problématisation », dans Mots. Les
langages du politique, n°44, Septembre 1995, p 7.
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et dont les enjeux sociaux sont sans précédent et cela, tantdt dans une perspective

critique et pragmatique, d’autre fois dialectique et normative.

Sous-section 11 : Le cas de I’Algérie

Les comités ¢&thiques existent également en Algérie. Un comité d’éthique

national a été créé par la loi n° 90-17'%%

, il s’agit du Conseil national de I’éthique
des sciences de la santé. Ce dernier a été installé par le ministre de la santé et de la
population et de la réforme hospitaliere par le décret exécutif n° 96-122'%°¢ Ce
décret sera plus tard modifié et complété par le décret exécutif n° 11-425'%% Le
Conseil national de I’éthique des sciences de la santé a été créé avec pour mission
d’orienter et d’émettre des avis et des recommandations dans les domaines suivants :
le prélevement de tissus ou d’organes et leur transplantation, 1’expérimentation, et
toutes les méthodes thérapeutiques requises par le développement technique médical

et la recherche scientifique'®®,

Sa compétence étant bien générale dans tout ce qui
touche a 1’éthique des sciences de la santé. Il releve également de la tutelle du

ministre chargé de la santé.

Il ressort par la que le Conseil national de I’éthique des sciences de la santé

est bien un comité national d’éthique et non pas une instance nationale d’éthique.

Le comité d’éthique de la recherche a ¢été introduit dans 1’évaluation des
protocoles de recherche par I'arrété ministériel qui organise les essais cliniques™®.
Sa création releve du Ministre de la santé, de la population et de la réforme
hospitaliére. A cet égard, neuf comités d’éthique locaux de recherche ont été créés
au centre de I’Algérie, un a Blida, un autre a Tizi Ouzou et les sept autres a Alger.

Mais jusqu’en 2007, ces missions étaient dévolues au CNESS.

1985 Art 168-1 la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative a la protection et 3 la promotion de la santé,

modifiée et complétée parlaloin®90-17, jo n°35 du 15 Aot 1990.

1988 Décret exécutif n° 96-122 du 6 Avril 1996 portant composition, organisation et fonctionnement
du conseil national de I'éthique des sciences de la santé, jo n® 22 du 10 Avril 1996.

1987 Décret exécutif n°11-425 du 8 Décembre 2011 modifiant et complétant le décret exécutif n°96-
122 du 6 Avril 1996 portant composition, organisation et fonctionnement du conseil national de
I’éthique des sciences de la santé, jo n° 68 du 14 Décembre 2011.

188 Art 168-1 alinéa 1 de la loi n° 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, jo n°35 du 15 Aot 2011.

1989 Art 24 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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Sous-section 111 : Le cas de la France

En France, le contrdle éthique de protocoles de recherche qui impliquent des
personnes s’est focalis¢é sur les recherches biomédicales. Le premier comité
consultatif national d’éthique y a ¢&té créé en 1983. Une affaire, [ affaire
Milhaud'®®dans laquelle un professeur de médecine effectuait des expérimentations
sur des personnes en état veégetatif chronique et de mort cérébrale, favorisa la
promulgation des lois instaurant un contrdle prealable des recherches biomédicales
devant des comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche

1091

biomédicale Ces comités furent remplacés a partir de 2004 par des comités de

protection des personnes'%®,

La genese des comités d’éthique en France montre une évolution différente
de celle vécue aux Etats-Unis. Cette évolution reléeve de différences fondamentales

dans la finalité des lois dans I’un et I’autre systéme.

A la base, la société américaine est une société cosmopolite ou les croyances
sont multiples, mais ou la liberté individuelle est respectée par tous; Par conséquent,
la liberté individuelle prime sur toute autre considération et la loi n’intervient que
pour définir ce qu’il est interdit de faire. Tout est permis jusqu’a ce que ce soit
spécifiquement interdit et par voie de conséquence, tout ce qui n’est pas légiféré est
permis. Ainsi, toute loi ne doit pas géner le champ de la recherche biomédicale, la

liberté individuelle étant sacrée'®®,

En France par contre, [I’approche éthique est considérée comme une

responsabilité politique. Sa législation est centralisatrice adoptée aprés consensus.

Ces différences ont une assise historique et philosophique. Alors qu’aux

Etats-Unis, le moratoire de la liberté individuelle prime sur DI’Etat, en France, la

1090 CE, 2 juillet 1993, arrét n°10070, cité par A S Brun-Wauthier, E Verges, G Vial, « Léthique

scientifique comme outil de régulation: enjeux et dérives du controle des protocoles de recherche
dans une perspective comparatiste », op cit, p 75.

191 16i n°88-1138 du 20/12/1988 relative 3 la protection des personnes qui se prétent a des
recherches biomédicales, Jo du 22/12/1988.

1992 6i n°2004-806 du 09/08/2004 relative 2 la politique de santé publique, Jorf du 11/08/2004.

« La bioéthique aux USA. La différence transatlantique », dans Bioéthiques, bioéthique, L Azoux-
Bacrie, Bruylant, 2003.
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Déclaration des droits de I’homme de 1789 contient tous les principes qui vont
conditionner les lois sur la bioéthique. En effet, la France a opté pour un systéeme
normatif issu de la philosophie de Kant qui prone ['universalit¢ avec a priori que
I’homme est une fin en soi. Tandis que les Etats-Unis ont opté pour un systéme

utilitariste qui ne juge de la moralité d’une action qu’a postériori.

Il en ressort que méme si la France a imité les Etats-Unis dans la mise en
place de comités d’éthique, il n’en reste pas moins que [’évolution du contrdle

éthique et de ses institutions ont été différents.

En France, la quéte d’un droit légiféré en maticre de recherche scientifique et
expérimentale a mené a la nécessaire intervention des pouvoirs publics dans une
matiére ou tous les acteurs exigeaient cela, chacun selon ses motivations, mais avec
un but commun, celui de rétablir la sécurité juridique dans le domaine des
recherches biomédicales. Les scientifiques voulaient que leur profession de
chercheurs soit réhabilitée, les industriels voulaient quant a eux se prémunir contre
les actions matérielles engagées contre eux par des citoyens qui réclamaient la

protection de 1’Etat et son intervention.

Dans ce contexte, il est vite apparu que, pour rétablir 1’Ordre public,
I’intervention des trois pouvoirs législatif, exécutif, et judiciaire ¢&tait nécessaire.
Ainsi, on vit se constituer des corps administratifs techniques composés d’agents
publics affectés aux différents services impliqués dans le processus décisionnel
étatique. Ces corps administratifs avaient pour mission [1’analyse des faits, la
traduction des objectifs fixés par le politique en mesures concrétes d’application.
Dans les domaines qui nécessitaient des connaissances scientifiques et techniques
poussées, il a été fait appel a des experts extérieurs a I’administration. D’abord d’une
fagcon discrete et informelle et officieuse, puis de maniére institutionnalisée et
largement rendue publique, le recours a D’expertise scientifique et technique a fini

par s’introduire dans le processus décisionnel'®*,

Puis, ce fut au tour de I’expert
d’étre critiqué car, en plus d’étre un scientifique, il est apparu comme un acteur
politique qui pouvait étre instrumentalisé soit a des fins politiques, soit a des fins

pécuniaires. Pour cela, la communauté des experts scientifiques est apparue comme

1094 . / . . gL .
Y. Barthe, C.Gilbert. « Impuretés et compromis de I'expertise, une difficile reconnaissance ». In

L Dumoulin, S Labranche, C Robert, P Warin (dir) « Le recours aux experts. Raisons et usages
politiques », Collection Symposium. Presses Universitaires de Grenoble, 2005, p 45.
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manifestement en désaccord sur les finalités de leurs activités et méme souvent sur
la description ou [D’analyse scientifique de certains phénomeénes, ainsi que sur les

109 Ce sont donc les experts eux-mémes qui ont

risques qu’ils peuvent entrainer
demandé a ce que soit élargi le débat, qu’il devienne public et incluse le plus

largement possible tous les groupes sociaux concernés.

L’apparition de ces structures ne refléte pas forcément la mise en application
du principe de hiérarchie. Les compétences juridiques sont méme réparties entre
elles d’une facon hétérogéne et selon des modalités compliquées et parfois opaques.

Cela donne davantage a I’administration I’apparence d’une « nébuleuse »'%.

En droit francais, I’apparition de ces structures trouve une explication dans la
fagon dont a évolué 1’administration francaise. Ses réformateurs ont souvent
procédé par tatonnements et sans considération pour la cohérence générale de ses
structures. Guy Braibant explique cela par le fait que l’administration frangaise est «
mutante parce qu’elle est contrainte de s’adapter a 1’évolution de la société, des

techniques et des mentalités »'%%".

L’administration consultative a aidé en cela. Elle a prit la forme tantot de
véritables organes de I’Etat, tant6t de simples réunions de travail. Elle débattait de
questions politiques et administratives ou de questions plus ciblées et réunissait des
personnalités politiques, des hauts fonctionnaires de 1’Etat, ou des personnalités

scientifiques, comme du secteur économique’®®,

Ainsi, ces conseils se sont petit a
petit répandus au sein de I’Etat, constitués de maniére empirique, prenant tantot la
forme d’organismes nouveaux, parfois originaux appelés a répondre aux besoins
changeants et évoluant sans cesse des administrés. Sont ainsi apparus les offices
administratifs dotés d’un budget propre et dun conseil d’administration ou se
cotoient fonctionnaires et représentants de diverses professions, des commissions ou
comités de type semi officiel, des sociétés d’économie mixte qui font collaborer des

fonctionnaires et des agents économiques au sein du conseil d’administration, des

1095 Hervois, La production de la norme juridigue en matiére scientifique et technologique, op cit, p

32.
1096 Idem, p 52.

G Braibant, « Panorama de I’administration francaise », dans F Gallouedec-Genuys « A propos
de I'administration francaise”, La documentation francgaise, 1998, p 9.

1098 ¢ Burdeau, Histoire de I'administration francaise. Du 18 au 20 siécle, Coll. Domat Droit public,

Montchrestien, 2° édition, 1994, p 80.
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offices industriels qui est une formule intermédiaire entre 1’exploitation en régie et
I’exploitation par une entreprise privée sous le controle de 1’administration, les

commissariats généraux a I’instar du Commissariat général au plan...

En fait, ces innovations dans les institutions se sont développées car elles
répondent a des besoins «plus forts que I’impératif de sécurité juridique ou
I’esthétique  administrative, voire méme que [D’efficacité des agents affectés a

s . - . 1099
I’exécution de missions de service public » .

Assistés du principe de 1’administration consultative, ces instances ont aussi
trouvé un fort appui dans celui de la délégation de pouvoirs institué par la
Constitution francaise et qui a mené a une confusion des prérogatives si ce n’est de
chevauchements de compétences. La loi organique détermine les conditions dans
lesquelles le pouvoir de nomination du Président de la République peut étre délégué

par lui pour étre exercé en son nom™®

1101

, le premier ministre peut déléguer certains de
ses pouvoirs aux ministres, le gouvernement lui aussi peut, pour I’exécution de
son programme, demander au Parlement 1’autorisation de prendre par ordonnances,

pendant un délai limité, des mesures qui sont normalement du domaine de la loi*'%,

Ainsi sont nées de nouvelles structures administratives en relation directe
avec les groupes sociaux, disposant d’une autorité morale et agissant par voie de
rapports, recommandations et avis avec une efficacité en France parfois comparable

a celle des lois et reéglements, tel le Comité consultatif national d’éthique de la vie et

de la santé (CCNE).

Le parlement frangais, a la suite d’un amendement déposé au niveau du sénat
lui a écarté le statut d’établissement public a la tutelle allégée et a opté pour le non
rattachement de cet organe aux services d’un ministere, optant pour un statut de
genre nouveau : celui de relever dans le méme temps de 1’exécutif de 1’Etat, mais

soustrait & son pouvoir hiérarchique, donc indépendant’*®. Telle est donc

199§ Hervois La production de la norme juridique en matiére scientifique et technologique, op cit, p

53.
119 Art 1 3 de la Constitution frangaise du 04/10/1958.
Art 21 de la Constitution francaise du 04/10/1958.
Art 38 de la Constitution francaise du 04/10/1958.
Intervention de JM Sauvé, «Lles autorités administratives indépendantes». En date du
11/02/2010. In  www.conseil-etat.fr/fr/discours-et  -interventions: les  autorités-administratives-

indépendantes.html
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I’originalit¢ de I’évolution du contréle éthique en France. Qu’en est-il des autres

pays arabes et européens ?
Sous-section 1V : Les pays arabes

Bien que I’ Algérie ait été le premier pays arabe a s’étre doté d’un conseil national
d’éthique des sciences de la santé, ce conseil reste le moins actif des comités arabes crées plus
tard. En 1993, la Tunisie se dote de son conseil de 1’éthique suivie en 1996 de I’Egypte, de la
Jordanie en 1999, du Liban en 2000.Au Maroc, un Comité d’éthique de recherche
biomédicale a été créé en 1999, en tant que comité auto déclaré. Lors de la réunion des
ministres arabes de la santé publique tenue a Beyrouth le 28 Mars 2000, il a été décidé de

créer un Comité Arabe d’éthique médicale, composé des pays membres de la Ligue arabe.

Sous-section V : Les pays africains ***:

Au Sénégal, en 2009, une loi portant code éthique pour la recherche en santé
a créé un organe de régulation dénommé «comité national d’éthique pour Ila
recherche en santé. En Deécembre 2010, le Bénin promulgue une loi portant Code
d’éthique et de déontologie pour la recherche en santé. Cette loi crée le Comité
National d’Ethique pour la Recherche en santé. Quant au Burkina Faso, un comité
d’éthique avait ét¢ mis en place dés 1996, précédant le Centre de recherche en santé
de Nouna en tant que comité d’éthique institutionnel. Au Congo Brazzaville, il
existe un seul comité d’éthique dénommé Comité d’Ethique de la Recherche des
Sciences de la Santé. C’est un comité d’éthique institutionnel de la Délégation
Générale de la Recherche scientifique et Technologique du Ministére de la recherche

scientifique. Ce comité a été créé et fonctionne depuis 20009.
Sous-section VI : Les pays européens

Les pays européens sont pratiquement tous dotés de comités d’éthique

1105 A titre

nationaux ou locaux ou du moins d’instances nationales d’éthique
d’exemple, le Danemark détient un Conseil Danois d’éthique depuis 1987, tout
comme la Finlande avec son Conseil consultatif pour [’éthique de la recherche.

L’Italie a un Comité National pour la Bioéthique depuis 1990, tout comme Le

104 Principe de précaution et recherche scientifique dans les pays du Sud », Colloque organisé par

I'IRD institut de recherche pour le développement les 14 et 15 Novembre 2011, Casablanca.
1% g | e Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 39 a 49.
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Luxembourg (Commission Consultative Nationale d’Ethique pour les Sciences de la
Vie et de la Santé, 1988), ou encore Malte (Conseil Consultatif de la Santé, 1989).
Quant aux comités d’éthique de recherche, le Canada a des comités d’éthique de
recherche dans les facultés, hoépitaux et les instituts de recherche. Tout comme
I’Espagne qui, depuis la loi sur les médicaments de Décembre 1990, a des comités
d’éthique de recherche dans tous les grands hopitaux de maniere obligatoire. Cette
liste n’est pas exhaustive et ne contient pour autant que des exemples qui traduisent
de la consécration de ces pays du contrdle éethique a priori dans les recherches

biomédicales.

CHAPITRE II: LE STATUT DES COMITES D’ETHIQUE AU
SERVICE DE LA PROCEDURALISATION

Le Conseil national de 1’éthique des sciences de la santé, appelé Conseil a été
cré¢ dans le but d’en faire principalement un espace de réflexion éthique spécialisé,
congu comme «un appui a l’exécutif et au législateur susceptible de les éclairer dans

leurs choix et de conforter leur légitimité & développer une régulation juridique »*%.

Cet organe est chargé «d’orienter et d’émettre des avis et des
recommandations sur le prélevement de tissus ou d’organes et leur transplantation,
I’expérimentation, ainsi que sur toutes les méthodes thérapeutiques requises par le
développement technique meédical et la recherche scientifique, tout en veillant au
respect de la vie de la personne humaine et a la protection de son intégrité corporelle
et de sa dignité, et en tenant compte de I’opportunité de 1’acte médical a pratiquer ou

de la valeur scientifique du projet d’essai ou d’expérimentation »%.

Le Conseil a une compétence plus ou moins générale qui s’inscrit dans les
sciences de la santé et plus particuliécrement dans le domaine de 1’expérimentation et

de la prise de décision dans le processus expérimental sur I’homme.

En effet, le législateur algérien rend la saisine du Conseil obligatoire dans la

procédure de consultation pour [’autorisation des essais sans bénéfice individuel

1106 . .y s el , . P . .
E. Martinez. « Comités d’éthique et démocratie. Quelques réflexions sur I'exemple frangais ».

Journal international de bioéthique. Vol 18. N° 12. P. 114.
197 Art. 168-1 de la loi n°85-05 relative 3 la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n® 90-17 du 31/07/1990, jo n°35 du 15 Ao(t 1990.
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direct, appelés aussi, essais sans finalité thérapeutique. C’est ce qui ressort de

I"article 168-3 de la loi relative & la protection et & la promotion de la santé''%,

Quant aux comités d’éthique locaux, ce sont des comités d’évaluation
scientifique de la recherche®dont la consultation est aussi obligatoire tant pour les
essais thérapeutiques que pour les essais cognitifs. C’est ce qui ressort de I’article 24

de I’arrété n°387 relatif aux essais cliniques™°,

Cette évaluation est un instrument de régulation des recherches biomédicales.
Elle se base sur la méthode procédurale dans la mesure ou elle est faite par des
entités empreintes elles aussi de procéduralisation jusque dans leur composition et
dans leur nature juridique. En effet, ces instances sont plurales, pluridisciplinaires
(Section 1) et indépendantes (Section II). Tout cela n’est pas sans rappeler fortement
le droit post moderne caractérisé par le pluralisme, la négociation et une hiérarchie a

I’horizontale

Section 1: Les principes fondamentaux qui conditionnent la [égitimité
procédurale des comités d’éthique.

Trois principes fondamentaux gouvernent la composition des comités
d’¢éthique. Il s’agit du pluralisme, de la pluridisciplinarité, et de 1’indépendance. La
réunion de ces principes conditionne la légitimit¢é de [Dintervention des comités
d’éthique dans la mesure ou elle assure de donner une eévaluation globale et
objective et loin de toute pression des protocoles de recherche. Du coup, les
pouvoirs des expérimentateurs médecins ou professionnels de la santé sont
contrebalancés par ceux représentatifs de la société. Une étude des textes législatifs
et reglementaires permettra d’apprécier la portée réelle de ces principes en droit

algérien ainsi que leur effectivité dont dépend la légitimité des comités d’éthique.

1% 1'art 168-3 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990 stipule que:«Les essais sans finalité thérapeutique
sont soumis a l'avis préalable du conseil national de I'éthique des sciences de la santé défini a
I'article 168/1 ci-dessus. »

H¥%g e Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 9.

L'art 24 de larrété n°387 du 31/07/2006 stipule que: « Tout projet d’essai clinique doit étre
soumis par le promoteur a l'avis préalable du comité d’éthique pour les essais cliniques créé a
Iarticle 25 ci-dessous. »
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Sous-section | : L’affirmation de ces principes

La mission des comités d’éthique est une question qui a posé débat dans la

doctrine. Certains auteurs ont qualifié¢ leur démarche d’exclusivement éthique®**.,

A Tinverse, Y Gaudemet considére que la mission des comités d’éthique est
«uniquement d’apprécier si le projet de recherche présenté respecte bien les
conditions de la législation et de la réglementation en vigueur assurant la protection

1112

des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales » Selon cet avis, la

dimension éthique de 1’évaluation du protocole de recherche est exclue.

D’autres auteurs estiment que les comités d’éthique se prononcent a la fois sur la
validité scientifiqgue et sur la validité juridique de la recherche. De ce fait, ils se

prononcent sur la légalité du protocole de recherche'**,

En fait, les comités d’éthique en évaluant le protocole de recherche, le soumet a
une appréciation de sa validité et cela principalement par une démarche éthique qui
englobe en elle-méme 1’étude de la wvalidité scientifique, car faut-il le rappeler
qu'une méthodologie scientifique du protocole est respectueuse de 1’éthique et

reléve méme de 1’éthique.

La démarche des comités d’éthique est principalement d’ordre éthique. Or, la
caractéristique de la bioéthique est d’étre multidisciplinaire dans la mesure ou «elle
constitue un champ interdisciplinaire dont la dimension purement éthique ne peut, ni
ne doit étre isolée sans résidu des dimensions juridique, politique, psychologique ou

sociale »'*

. A ce titre d’ailleurs, la mission du comité dans sa diversité consiste a
donner son avis sur les conditions de validit¢ de la recherche au regard de la
protection des personnes notamment leur information, les modalités de recueil de
leur consentement, les indemnités éventuellement dues, la pertinence générale du

projet, l’adéquation entre les moyens mis en ceuvre ainsi que la qualification de

o Borricand, Commentaire de la loi n°88-1138 du 20/12/1988 relative a la protection des

personnes qui se prétent a des recherches biomédicales, Dalloz, 1989, Chron, p 167.

"2y Gaudemet, «Lles comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche
biomédicale (CCPPRB) Le bilan juridique », JCP Ed G, 1993, p 91.

By Oberdoff, « L’administration publique face au progrés médical. L'exemple de la recherche
biomédicale », AJDA, 1991, P 417.

114 cité dans Le droit des comités d’éthique, C Byk, G Mémeteau, op cit, p 41.
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115 Cette démarche montre & quel point les questions auxquelles le

I’investisseur
comité doit répondre sont multiples de par la nature et la diversité des savoirs qu’ils
font intervenir, allant du droit a la science, mais tournant autour d’une approche
essentiellement éthique, a savoir, prendre en compte les intéréts des patients, mais

pas de maniere exclusive.

Ainsi, la multiplicité des intéréts et des valeurs souvent conflictuels dans le
domaine des recherches biomédicales ne peut pas s’entendre d’un solutionnement
unilatéral des questions posées. En cela, nul ne dispose d’un monopole exclusif et

légitime de réponse.

C’est pour répondre a ces exigences que, d’une maniére globale, les
principes qui commandent la composition des comités d’éthique qu’ils soient
nationaux ou locaux, de par les différents systétmes juridiques, sont Ila
pluridisciplinarité et le pluralisme qui symbolisent la réalisation de 1’équilibre des

intéréts a représenter, et garantissent par la méme leur indépendance.

La pluridisciplinarit¢ se  vérifie par Dintégration d’'un membre non

1116 Cette tendance trouve sa justification dans le fait

scientifique au sein de I’organe
que d’abord, elle entérine 1’idée selon laquelle les scientifiques et les praticiens ne
sont pas toujours en mesure d’évaluer seuls tous les aspects de leurs actes et que
souvent la multidisciplinarité «remédie a I’esprit aveugle du spécialiste oublieux des

buts de la vie humaine »*".

Par ailleurs, 1’éthique est une démarche qui fait
intervenir de nombreux domaines de la réflexion comme la philosophie, la religion,
le droit, la science, la sociologie et d’autres encore, elle ne saurait donc relever d’un
seul domaine. Enfin, Cette démarche éthique se base sur 1’échange et la discussion,
et D’échange de points de vue et d’expériences diversifiés ne peut étre que plus

f1118, ”

constructi semble donc naturel que la composition du conseil doive étre

pluridisciplinaire.

Par ailleurs, selon le pluralisme, la composition du comité d’éthique ne doit

pas étre uniquement pluridisciplinaire, ce qui garantit une diversit¢ dans la

115 Art 27 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

E Martinez, « Comités d’éthique et démocratie. (Quelques réflexions sur I'exemple frangais)»,
op cit, p 116.

75 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 176.

S Le Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 10.

1116

1118
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représentation des compétences, des professions. Elle doit, en plus, s’inscrire dans la
pluralitt qui ajoute a la diversitt des compétences, celle des conceptions
philosophiques, et des opinions différentes’*’®. En effet, un comité d’éthique
composé de professionnels dans différents secteurs de la science n’est pas a méme
d’assurer une démarche éthique s’il n’intégre pas les groupes sociaux. Cela dans un
souci de recherche de légitimité évidente, car par cette intégration, le comité
d’éthique aura a se prononcer sur I|’acceptation sociale de la mise en ceuvre du
progrés scientifiqgue et technique. Dans cet esprit de pluralisme, la représentation du
public, des associations de malades, de populations vulnérables, de religieux, des

médias tend a se développer.

Sous-section 11 : L’application de ces principes en droit algérien

La loi qui a institué le Conseil National de I’Ethique des Sciences de la santé
a délégué la mise en place de ce conseil, son organisation, sa composition et son
fonctionnement a la réglementation. C’est donc par décret exeécutif n° 96-122 que
toutes les dispositions reglementaires ont été prises. Ces dispositions notamment
concernant sa composition ont été modifiées en 2011 également par décret

exécutif?°,

Se voulant un organe collégial, pluridisciplinaire, le Conseil est composé des

membres suivants %!

—  Un représentant du ministre de la défense nationale ;

— Un représentant du ministre de la justice, garde des sceaux ;

— Un représentant du ministre chargé de la santé, de la population et de la
réforme hospitaliere ;

— Un représentant du ministre chargé du travail, de I’emploi et de la sécurité

sociale ;

1119 . r / . / . ; . .
E Martinez, « Comités d’éthique et démocratie. (Quelques réflexions sur I'exemple frangais)»,

op cit, p 116.

1120 pécret exécutif n° 11-425 du 8 Décembre 2011 modifiant et complétant le décret exécutif n°96-
122 du 6 Avril 1996 portant composition, organisation et fonctionnement du conseil national de
I’éthique des sciences de la santé, jo n° 68 du 14 Décembre 2011.

M2 Art 1% du décret exécutif n° 11-425 du 8 Décembre 2011 modifiant et complétant le décret
exécutif n° 96-122 portant composition, organisation, et fonctionnement du conseil national de
I’éthique des sciences de la santé. JO n° 68 du 14 Décembre 2011.
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— Deux représentants du ministre chargé de I’enseignement supérieur et de la
recherche scientifique ;

— Dix neuf professeurs hospitalo-universitaires désignés par le ministre chargé
de la santé ;

— Cing praticiens médicaux de la santé désignés par le ministre chargé de la
santé ;

— Un représentant du Conseil supérieur islamique ;

— Un représentant du Conseil national de déontologie médicale.

Le Conseil, a [I’origine, comprenait au lieu des 19 professeurs hospitalo-
universitaires et des 5 praticiens médicaux de la santé, 9 professeurs de la santé et 3
praticiens de la santé'?2. Ce nombre a été revu a la hausse et cela a la demande de la

1123

communauté médicale qui a exprimé la proposition d’augmenter le nombre de

médecins. Les membres du Conseil sont désignés pour une durée de quatre ans

1124

renouvelable IIs élisent un président parmi eux, €lu lui aussi pour une durée de

quatre ans renouvelable*?.

A coté de cela, le Conseil peut faire appel a toute personne physique ou
morale extérieure pouvant apporter son expertise et dont la contribution peut étre
utile au déroulement de ses travaux''?°.Ainsi, le personnel administratif se voit
adjoindre des contractuels qui ont une expertise en général spécifique et qui ont pour
mission de répondre a des situations d’urgence, ou d’effectuer des travaux de
recherches et des rapports d’étude. Cette ouverture vers I’extérieur favorise un plus
grand pluralisme d’idées, ouvre les perspectives du Conseil vers d’autres horizons et

leur permet ainsi d’éviter de tomber dans I’inertie™?’.

122 Art 3 du décret exécutif n° 96-122 du 6 Avril 1996 portant composition, organisation et

fonctionnement du Conseil National de I’Ethique des Sciences de la santé, jo n°22 du 10 Auvril
1996.

12 pr Mehdi. « Comités d’éthique pour les essais cliniques ». Journée d’information sur les essais
cliniques et les comités d’éthique. Hotel Sofitel. Samedi. 17/12/2011.

24 Art. 5 du décret exécutif n° 96-122 du 6 Avril 1996 portant composition, organisation et
fonctionnement du Conseil National de I'Ethique des Sciences de la santé, jo n° 22 du 10 Avril 1996.

123 Idem, art 4.

Idem, art 6.

S Le Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 14.

1126
1127

334



Quant au comité d’éthique local, il est composé de neuf personnes™?® :

—  Cing médecins dont un géneraliste ;
—  Un pharmacien ;

— Un technicien supérieur de la santé ;
— Unjuriste;

— Un représentant des associations de malades.

A la lecture de ces articles, il ressort que la composition de ces comités d’éthique
respecte la pluridisciplinarité et prend en compte le pluralisme, mais jusqu’a quel

point ?
Sous-section 111 : La portée de ces principes

Pour les comités d’éthique locaux de la recherche, le pluralisme ne semble pas
étre aussi essentiel que la pluridisciplinarité dans la mesure ou ces comités locaux
n’ont pas a débattre de questions de société’®. Voila pourquoi la représentativité de
différents courants de pensée n’est pas cruciale. La pluridisciplinarité quant a elle,
est nécessaire car elle garantit la représentativitt de non scientifiques dans le

processus d’évaluation des protocoles de recherche.

Les comités d’éthique algériens inscrivent dans leur composition une dominante
de médecins et de professionnels de la santé. Sur neuf membres, sept sont du milieu
de la santé. Méme s’il est vrai que la fonction premicre de ces comités locaux est
d’évaluer des protocoles de recherche par rapport a son respect d’exigences
scientifiques, la portée ¢éthique de [D’évaluation est essentielle. L’absence d’autres
disciplines dans la composition est a déplorer, méme s’il existe un juriste et un
représentant des associations de malades qui peut étre considéré comme un profane.
Mais est-ce seulement suffisant pour contre balancer la décision scientifique ?
Ainsi, les scientifiques sont sur représentés au sein des comités locaux, «la portée
du principe de pluridisciplinarité se trouve réduite au point de ne constituer qu’un

leurre »*°,

128 Art 26 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 169.
Idem.
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La régulation opérée dans ce cas ne peut-elle étre pas assimilée a de

I’autorégulation ?

Pour palier a ce manque, I’arrété qui encadre les essais cliniques prévoit que le
comité d’éthique puisse faire appel a toute personne susceptible de 1’aider dans ses

travaux**3!,

Cette disposition est vague mais permet de laisser le champ libre aux
membres du comité pour faire appel a toute personne en cas de besoin. Sauf qu’il est
difficilement envisageable pour des médecins de reconnaitre leur défaillance dans
n’importe quel domaine et accepte de solliciter une aide extérieure sauf en cas de

nécessité absolue.

Par contre, pour le Conseil National de I’Ethique des Sciences de la santé, le
pluralisme semble plus nécessaire dans la mesure ou I’hétérogénéité des tranches de
la société doit étre représentée. La conception du pluralisme doit étre étendue aux
aspects religieux, culturels et sociaux. Si 1’on se penche sur la composition du
CNESS, la réponse quant a sa pluralité, le critére semble avoir été respecte. En effet,
la réponse doit étre mesurée lorsque c’est le critére de pluridisciplinarité qui est
évalué. Il s’agit bien sir pour le Conseil de tenir compte de I’opportunité de I’acte
médical a pratiquer et de la valeur scientifique du projet d’essai ou
d’expérimentation lorsqu’il s’agit d’essais sans bénéfice individuel direct’®, et cela
reléve principalement des compétences des médecins. Mais cette exigence n’est pas
la seule. Ce qui est surtout poursuivi, c’est 1’élaboration d’avis et de

recommandations qui nécessitent une diversit¢é des savoirs concernés par 1’éthique

de la recherche biomédicale, des transplantations et greffes et autres.

Or la composante du Conseil est a dominante médicale. Vingt quatre médecins
sur trente deux membres. Cela remet en question sérieusement le critere de
pluridisciplinarité qui garantit une sorte de contre pouvoir aux autres membres. Dans
d’autres pays, il faut constater que les comités nationaux comportent aussi une
majorité de médecins, mais qu’une évolution progressive vers I’intégration d’autres

disciplines semble se dessiner*®.

131 Art 26 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art. 168-1 de la loi n° 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n® 90-17 du 31/07/1990, jo n°35 du 15 Ao(t 1990.

"3 E. Martinez. « Comités d’éthique et démocratie, (Quelques réflexions sur I'exemple francais) »,
op cit, p 116.
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Il faut aussi remarquer que le nombre de personnes qui constituent les comités
nationaux d’éthique varient généralement entre 10, 20 a 40. Il est de 32 dans le
Conseil national de [I’éthique des sciences de la santé. Une assemblée restreinte
pourra travailler avec plus de flexibilité, elle pourra se doter d’un réglement intérieur

et d’un calendrier de travail plus souples1134

. Quant a l’assemblée qui sera composée
d’un  grand nombre de membres bénéficiera certes dune plus grande

représentativité, mais elle sera plus lourde a gérer et & organiser.

Quant aux criteres de choix pour en désigner les membres medecins, alors que
les médecins qui étaient désignés étaient pour la majorité professeurs en sciences
médicales, ce critere a changé pour que ne soient nommés que des professeurs
hospitalo-universitaires, car il s’agit de mettre en avant tant le discours académique

que pratique.

Ceci ¢étant, le critere d’étre professeur en médecine ne doit pas a lui seul suffire,
car en principe, il s’agit non seulement de désigner des médecins, mais il faut
¢galement veiller & nommer des médecins compétents qui, en plus d’étre reconnus
sur la scéne médicale, doivent étre connus pour leur culture et leur savoir,
notamment dans les questions éthiques, sociales, psychologiques, la technique

n’étant pas spécialement le but recherché par la mise en place de cette structure.

Pourtant, ce qui reste a noter, alors méme que le Conseil national de 1’éthique
des sciences de la santé est sollicité pour émettre des avis et des recommandations,
c’est l’absence dans sa composition d’un juriste qui par ses connaissances
juridiques, méthologiques et éthiques pourrait étre d’un apport certain. Cette
absence est d’autant plus injustifiéee qu'un homme du culte figure dans Ila
composition des membres du Conseil. 1l est possible que la présence des
représentants des différents ministeres semble suffire a apporter la réglementation en

cours, pourtant, le droit n’est pas uniquement réglementation.

La composition plurale de I’instance devrait étre une garantie de la légitimité de

la discussion et de son bien fondé''®® a coté d’autres criteres comme s’assurer du

respect de la vie de la personne humaine, la protection de son intégrité corporelle et

%s Le Bris, Les instances nationales d’éthique , op cit, p 11.

P Lokiec, « Procéduralisation a I’épreuve du droit privé », op cit, p 182.
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de sa dignite*®

. Cela reléve treés certainement du domaine de 1’éthique et du droit,
un représentant du conseil national de déontologie ne suffira pas a lui seul a
répondre a tous les questionnements et problémes éthiques et a prévoir les réponses
en vue de proposer des solutions qui se rattachent aux droits et aux libertés

fondamentaux.

Sous-section 1V : La représentativité des comités, une représentativité

démocratique ?

La représentativit¢ des membres des comités d’éthique pose celui du role de son
éventuelle médiation par rapport a la société civile. Les comités détiennent-ils une
légitimité sur leur aptitude a représenter la société ? Selon S Monnier, Les comites
ne peuvent prétendre a ce role que s’ils sont représentatifs de la diversité et de
I’opposition des valeurs morales qui commandent la société'*®’. Si tel est le cas, les
comités se voient attribuer le qualificatif de démocratique par leur composition

représentative de tranches multiples de la société. Pourtant, cette démocratiec n’est

pas celle majoritaire basée sur le principe d’élection.

En fait, si 1’on se penche sur le mode de désignation des membres des
comités d’éthique, une constante se dessine quelque soit la structure de 1’organe
éthique : les membres ne sont pas élus, ils sont toujours nommés par [’autorité de
tutelle. Ce pouvoir s’exerce parfois sur consultation, d’autres sur proposition des
autres autorités représentées au sein du conseil, souvent aussi par ’autorité¢ de tutelle

qui a plein pouvoir en la matiére'**®,

C’est le cas aussi en droit algérien, ou tous les membres du Conseil sont

désignés, non élus; la liste nominative étant fixée par arrété du ministre chargé de la

santé, sur proposition de I’autorité dont ils relévent™.

3% Art. 168-1 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, jo n°35du 15 Aolt 1990.

1379 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 180.

S Le Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 12.

Art. 3 alinéa 2 du décret exécutif n° 96-122 du 6 Avril 1996 portant composition, organisation et
fonctionnement du Conseil National de I'Ethique des Sciences de la santé, jo n° 22 du 10 Avril 1996.
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Quant au comité d’éthique de la recherche, le mode de désignation de ses
membres n’est pas défini dans D’arrété relatif aux essais cliniques. Mais si on se
réfere aux articles 25 et 28 de cet arrété, il ressort que leur création ainsi que leur
dissolution relévent du Ministre de la santé, de la population et de la réforme
hospitaliere. Leur organisation ainsi que leur fonctionnement sont fixés par
instruction. Il semble donc que la désignation de leurs membres se fasse par

[’autorité de tutelle.

Ainsi, la désignation des membres ne signifie pas pour autant que les comités
d’éthique n’ont pas un fonctionnement démocratique. Mais avant cela, il est
nécessaire de tenter une approche par la définition du concept de démocratie en
éthique. Les interprétations en sont multiples; pour certains, elle a pour sens «le

partage général du savoir »"*°

1141

pour d’autres, celui de «la liberté d’expression des
conflits » Dans les deux sens, seule une composition pluraliste et
pluridisciplinaire assure la démocratic au sein des comités puisqu’elle seule favorise
le débat et la confrontation des points de vue et des expériences, tout cela en
obéissant au principe du contradictoire. L’éthique dénuée de divergence et de débat

présente le risque d’aboutir a une morale d’Etat'*,

En Algérie particulierement, le risque est grand de voir s’instaurer un
utilitarisme d’Etat qui sacrifie les droits des individus au bénéfice de [D’intérét
général sous couvert du principe de solidarité nationale. En effet, le pays étant a
tradition sociale, il faut impérativement stimuler cette démocratie éthique a travers
une composition plurale et pluridisciplinaire de ses membres pour éviter que la
participation a la recherche ne reste un devoir de solidarité auquel sont tenus les
sujets a I’égard de la société, d’autant plus que les recherches se font dans des

établissements sanitaires agréeés.

Pourtant, le qualificatif de composition démocratique souleve des avis
oppos€¢s dans la mesure ou, loin d’étre ¢lus, les membres sont désignés de fagon
¢litiste puisqu’ils sont désignés en raison de leur savoir, les citoyens n’étant pas

appelés a siéger. Il est question selon certains d’un pervertissement de la démocratie.

1140 o Langaney, « Comités d’éthique et démocratie », Raison présente, n°105, 1993, p 169.

R Castel, «savoirs d’expertise et production de normes», in Normes juridigues et régulation
sociale, F Chazel et ] Commaille, Paris, Lgdj, collection Droit et société, 1991, p 188.

1az Seve, Recherche biomédicale et respect de la personne humaine, Pris La doc.fr, 1988, p12, cité
par S Monnier, op cit, p 181.
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Pour d’autres, c’est une réponse a cette démocratie moderne, participative et

contradictoire*3.

Pourtant, quelle que soit le caractére pluridisciplinaire et pluraliste de la
composition des comités d’éthique, ceS principes ne garantissent pas la
représentation de la société a partir du moment ou celle-ci ne participe ni a la
désignation des membres, ni méme aux débats'***. Par conséquent, ce n’est pas le
citoyen qui est représenté, mais des groupes d’intéréts qui le sont. En cela, les
comités d’éthique semblent souffrir d’un déficit en légitimité, ce déficit est renforcé
par leur statut d’organe consultatif qui remet en cause jusqu’a leur indépendance

parfois.

Section Il : La qualification juridique des comités d’éthique

Le droit algérien, en créant le Conseil national de I’éthique des sciences de la
santé et les comités d’éthique pour les essais cliniques ne s’est pas préoccupé de les
qualifier juridiquement. Ainsi, la détermination de leur nature juridique nécessite de
procéder par la méthode du faisceau d’indices, séparément d’abord pour chaque
organisme, le Conseil d’abord, les comités locaux ensuite. Le critere de
I’indépendance des membres sera ensuite mis en avant et apprécié selon leurs

modalités de fonctionnement et d’organisation.

Sous-section |: Le statut du Conseil national des sciences de la

santé

Le Conseil national des sciences de la santé a été créé une loi, la loi n°90-67

qui a modifié et complété la loi relative & la protection et & la promotion de la

1145

santé-~">sans en définir la qualification juridique, mais en reportant la composition,

I’organisation et le fonctionnement de ce conseil au décret exécutif n°96-122

modifié et complété par le décret exécutif n°11-4254.

143 Cohen-Tanugi, La métamorphose de la démocratie, Paris, Editions Odile Jacob, 1989, p 182.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 182.

Loi n°90-17 du 31/07/1990 modifiant et complétant la loi n°85-05 du 16/02/1985 relative a la
protection et a la promotion de la santé, jo n°35 du 15 Ao(t 1990.
146 Art 168/1 alinéa 2, de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, jo n°35 du 15 Aodt 1990.
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L’absence de qualification du Conseil par le législateur rend sa situation

juridique confuse.

Par consequent, trois formules se présentent a priori pour tenter une
qualification, d’abord le statut d’établissement public, ensuite celui d’autorité
administrative  indépendante  ou enfin  organisme  consultatif  relevant  de

[’administration consultative.

Ainsi, & la lecture des décrets d’application™™, il ne ressort pas que le

Conseil bénéficie de la personnalité morale, ni de I’autonomie financiére, ce qui

1’¢loigne de prime abord, du statut d’établissement public''*®.

L’établissement public étant  «une personne administrative spéciale, appelée
a satisfaire des intéréts spéciaux non locaux »"*° la personnalité morale en constitue

un attribut. Le Conseil en étant dépourvu car aucun texte de loi ne I’en affuble.

Par ailleurs, il n’apparait a aucun moment que c’est une autorit¢ de
régulation indépendante, n’ayant pas une mission de régulation. En plus de cela, la
nomination de tous ses membres par le Ministre de la santé aprés proposition des
ministéres concernés, 1’¢loigne encore plus de I’indépendance dont se prévaut toute
autorit¢ administrative indépendante comme c’est le cas pour le Conseil consultatif
national de 1’éthique (CCNE), autorité administrative indépendante francaise qui a

davantage d’attributions que le conseil de 1’éthique algérien.

Le Conseil ne peut également étre considéré comme une autorité dans la
mesure ou selon C-A Colliard, les détenteurs d’une autorité ne sont pas «de simples
donneurs d’avis, des «comités de sages» a role purement consultatif »'*>*, excluant
par la explicitement les comités d’éthique. Donc pour lui attribuer le statut d’autorité
administrative indépendante, il faudrait entre autres qu’il ait un pouvoir de décision
ou de contrdle, pouvoirs dont bénéficie en principe toute autorité de régulation'**2.

Or, le legislateur a clairement défini le role du Conseil et sans ambiguité en lui

147 Décret exécutif n°96-122 du 06/04/1996 portant composition, organisation et fonctionnement

du Conseil national de I'éthique es sciences de la santé, modifié et complété par le décret exécutif
n°11-425 du 8/12/2011, jo n°68.

148 p Zouaimia, Droit de la régulation économique, op cit, p 63.

R Zouaimia et MC Rouault, Droit administratif, op cit, p 89.

Art 49du Code civil algérien.

C-A Colliard et G Timsit (dir), Les autorités administratives indépendantes, Paris, puf, 1988, p10.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 206.
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donnant pour mission d’orienter et d’émettre des avis et des recommandations***,

Cela peut sembler a priori DPexclure de toute participation a la décision
administrative, pourtant, il est des cas ou sa consultation est obligatoire. Il s’agit en
outredu cas des essais sans finalité thérapeutique, sa consultation est obligatoire,
c’est ce qui ressort de I’article 168-3 du code la santé publique'™®*. Lorsqu’il s’agit
pour le ministre chargé de la santé de fixer par arrété les régles de bonnes pratiques,
de prélévement, de conservation, de transformation, de transport et d’utilisation des
organes des tissus et des cellules proposées par 1’agence nationale des greffes, il ne
le fera qu’aprés consultation obligatoire du conseil national de 1’éthique des sciences
de la santé'™.En outre, lorsque le ministre chargé de la santé est appelé a fixer par
arrété les régles de répartition et d’attribution des greffons élaborées et proposées
par l’agence nationale des greffes, ce ne sera qu’aprés consultation obligatoire du
conseil national de I’éthique des sciences de la santé’*®®, Enfin, le Conseil national
de I’éthique est membre de droit au comité national de prévention et de lutte contre
les infections sexuellement transmissibles et le syndrome d’immunodéficience

acquise'™’

. Ces cas de consultation sont certes obligatoires, il est attendu du Conseil
qu’il rende des avis concernant toutes ces questions. Mais ces avis sont-ils pour
autant conformes dans la mesure ou leur contenu oblige les autorités de tutelle,
auquel cas, sa participation au processus décisionnel serait établi, ou ces avis ne
constituent-ils que de simples avis qui orienteront les autorités mais ne les obligeront

en rien. Le cas échéant, le Conseil ne constituerait qu’une instance consultative qui

n’a aucun pouvoir de décision ou de controle.

Rien dans les textes ne semble obliger le Ministre de la santé, de la
population et des réformes hospitalieres a se soumettre aux avis du Conseil, méme

dans le cas d’essais sans bénéfice individuel direct. Sa saisine seule est obligatoire.

13 Art 168-1 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et

complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, jo n°35 du 15/08/1990.

% Art. 168-3 de la loi n° 90-17 modifiant et complétant le code de la santé publique. JO n°35 du
15/08/1990.

> ART. 5 alinéa 6 du Décret exécutif n° 12-167 du 5 Avril 2012 portant création, organisation et
fonctionnement de I'agence nationale des greffes. JO n°22 du 15 Avril 2012.

% Art. 5 alinéa 7 du Décret exécutif n° 12-167 du 5 Avril 2012 portant création, organisation et
fonctionnement de I'agence nationale des greffes. JO n°22 du 15 Avril 2012.

7 Art.3 du décret exécutif n° 12-116 du 11 Mars 2012 portant création et fonctionnement du
comité national de prévention et de lutte contre les infections sexuellement transmissibles et le
syndrome d’immunodéficience acquise, Jo n° 16 du 21 Mars 2012.
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Si le comité rend un avis défavorable, il n’est pas dit que le Ministre suivra

automatiquement et refusera d’octroyer [’autorisation de faire 1’essai, il pourra le
faire, mais n’y sera pas forcé'™®, Le Conseil ne détient donc aucun pouvoir de
décision.

Cela ne signifie pas pour autant que les avis du Conseil ne constituent pas
une aide a la prise de décision, en particulier dans ces cas ou sa saisine est
obligatoire. En effet, ses avis aident et préparent a la prise de décision. Ils s’intégrent
dans ces cas de saisine obligatoire, dans le processus décisionnel. Dans ces cas, le
rattachement du Conseil a I’administration consultative peut étre envisagé**™ ?
méme si? hormis ces cas, les avis du Conseil ont une portée générale, a partir du
moment ou ils sont destinés tant aux autorités administratives, scientifiques,

politiques ainsi qu’au public."**

Il convient donc, a travers ces remarques de proposer au Conseil national

d’éthique des sciences de la santé, le statut d’organe consultatif.

L’organe consultatif est un organe administratif auquel s’adressent les
pouvoirs publics pour étre conseilles et orientés dans le processus de prise des

décisions, lois et réglements*®

. En effet, pour faire face a I’évolution de la société,
a celle de la technique, des sciences, des attentes des citoyens, a la multiplicité des
tiches qui relévent des compétences de 1’administration, celle-ci peut faire appel a
des experts pour recueillir leurs avis concernant des questions nécessitant des savoirs
que l’administrateur n’a pas forcément. Elle peut aussi faire appel a des organes

administratifs dans ce méme but de se faire conseiller et orienter comme c’est le cas

du Conseil national pour I’éthique des sciences de la santé.

A travers les différents systémes juridiques, ces organes consultatifs sont
parfois placés auprés du premier ministre, d’autres fois, aupres d’un ministre™2.
Dans la majorité des cas, les ministres de tutelle sont ceux de la santé ou des affaires
sociales, plus rarement les ministres de la recherche, exceptionnellement les autres

ministéres comme ceux de I’éducation et de la justice.

138 Art 5 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 204.

D Thouvenin, « Les comités d’éthique dans le cadre du droit frangais », dans Bioéthique et droits
de 'lhomme, Berlin, Annales universitatis, Saraviensis, 1993, p101.

181 R Zouaimia et MC Rouault, Droit administratif, op cit, p 115.

Idem.

1159

1160

1162

343



Dans le cas du Conseil national de I’¢thique des sciences de la santé, son
activité consultative étant soulignée dans la loi du 31 Juillet 1990 il reste a
mettre en évidence les caractéristiques qui lui conférent le caractére public. Ce
dernier s’apprécie au regard de [D’acte institutif, du mode de nomination, de

financement et des comptes rendus des activités'*®*.

L’acte institutif du Conseil national de I’éthique des sciences de la santé est
législatif. L’autorité de tutelle est le ministre de la santé, son secrétariat relevant de

1165 son budget étant

lui, copie de l’ensemble de ses travaux doit lui étre transmis
rattaché a lui, la nomination des membres se faisant par lui. Ce rattachement au
ministre chargé de la santé est en somme tout naturel, car ce sont les aspects
éthiques de la vie et de la santé qui sont spécifiquement prévus. Donc, ce qui est
¢tabli, c’est qu’il reléve du droit public et cela pour les raisons suivantes: il trouve
son origine dans la loi, il dispose d’un monopole légal qui est celui d’orienter et
d’émettre des avis et des recommandations sur le prélevement de tissus ou d’organes
et leur transplantation, I’expérimentation, toutes les méthodes thérapeutiques
requises par le développement technique médical et la recherche scientifique. Cette
mission constitue 1’objet d’un monopole légal dont lui seul bénéficie. D’un autre
coté, les membres du Conseil sont nommés par arrété du Ministre de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliére sur proposition de Iautorité de tutelle™®.
Son financement provient de dotation financiere inscrite au budget du ministre de la

1167

santé, de la population et de la réforme hospitaliere Quant a son reglement

intérieur, c’est lui qui 1’élabore, mais il en transmet une copie au Ministre de la

santé, de la population et de la réforme hospitaliere.

Pour ce qui est des moyens
en personnel, le Conseil dispose d’un secrétariat technique assuré par le ministre
charge de la santé et de la population**®. Ce personnel administratif peut parfois étre

complété par des membres académiques spécialisés dans le domaine de la santé, de

1183 Art 168-1 de la loi n°90-17 du 31 Juillet 1990 modifiant et complétant la loi n° 85-05 relative a la

protection et a la promotion de la santé. JO n° 35 du 15 Ao0t 1990.

16t g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p208.

Art. 11 du décret exécutif n° 96-122 du 6/04/1996, portant composition, organisation, et
fonctionnement du Conseil national de I'éthique des sciences de la santé, jo n°22 du 10/04/1996.

1166 Idem, art 3.

Idem, art 12.

Idem, art 8.

Idem, art 7 alinéa 2.

1165

1167
1168
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I’éthique, de la recherche. Tous ces indices permettent de confirmer son le caractére

public du Conseil.

Tel est le statut du conseil national de 1’éthique des sciences de la santé érigé

en organe consultatif rattaché au Ministre de la santé.

Ce statut lui confére-t-il pour autant la personnalit¢ morale et 1’autonomie

financiére ?

La réponse est négative car méme en recherchant la volonté du législateur,
aucun indice ne semble indiquer cela. 11 faut préciser que I’octroi de la personnalité
morale est une faculté attribuée exclusivement a la loi. Il ressort de I’article 49 du
Code civil que les personnes morales sont, a titre défini, I’Etat, la wilaya, la
commune les établissements publics a caractere administratif, les sociétés civiles et
commerciales, les associations et fondations, les wakf, ainsi que les groupements de

personnes ou de biens auquel la loi reconnait la personnalité juridique.*™

A priori, «I’absence de personnalit¢ morale rejaillit sur I’indépendance de

’organe au plan financier »"*"%.

Pour aborder la question de 1’autonomie financiére
ou non du Conseil, il convient de préciser que cette question est souvent rattachée a
I’existence de la personnalit¢ juridique dont I’autonomie financiére constitue une
conséquence. En effet, D’attribution d’un budget propre au conseil peut présenter
une grande marge d’autonomie. Ainsi, les modalités d’attribution des ressources
budgétaires sont aussi importantes que les personnes qui les attribuent.**"?Les
principes généraux sont les suivants: le budget est soit propre, soit inséré dans la
ligne budgétaire du ministere de tutelle. Les comités nationaux d’éthique sont
financés en partie ou en intégralit¢é par des fonds publics, soit par I’allocation d’un
budget propre, soit par [’allocation de crédits dans une enveloppe globale. Dans le
cas des comités nationaux d’étique, cette allocation de fonds constitue une
conséquence directe de leur rattachement au ministére de tutelle. En fait, il y a une
relation évidente entre la nature des locaux, le personnel, et le budget. En effet,
quand un organe est investi d’un budget propre et spécifique, il bénéficie d’une

marge de fonctionnement et d’action étendues, sauf qu’il lui faille en méme temps

179 Art 49 du Code civil algérien.

R Zouaimia, Droit de la régulation économique, op cit, p 107.
E. Martinez. Op Cit . P.118.
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assumer lui-méme les dépenses de fonctionnement. Par contre, si le budget est
inscrit dans la ligne budgétaire d’un ministére, le budget est souvent consacré a des
actions spécifiques, les dépenses de fonctionnement étant directement puisées de

cette enveloppe globale'",

Le Conseil national de 1’éthique des sciences de la santé lui, recoit une
dotation financiére pour les besoins de son fonctionnement. Cette dotation est
inscrite au budget du ministre chargé de la santé’'™. La gestion d’un budget inscrit
dans une ligne budgétaire administrative est toujours soumise a une série de
formalités et de contrdles. Cela peut causer des lenteurs qui peuvent entraver le bon

déroulement de I’action du Conseil national de 1’éthique des sciences de la santé.

L’essentiel du budget est en général consacré aux colts de fonctionnement
des organes nationaux d’éthique. Ceux-Ci peuvent consister dans les frais de
rémunération du personnel, la prise en charge des indemnités journalieres ou des
dépenses des membres. Une partie du budget va a la réalisation de travaux de

recherche, a I’organisation de colloques.

Il est vrai que dans le cadre d’un budget propre, les pouvoirs de décision et
d’action du comité national d’éthique sont plus importants, car les choix leur
reviennent. Par contre, dans un budget affilié a un ministére, les contréles se font
souvent a priori, ce qui peut déboucher sur des situations de véto du pouvoir

politique qui peut affecter le bon déroulement de 1’action du Conseil "™

Cela assoit encore une fois le statut proposé pour le Conseil national de
I’éthique des sciences de la santé qui est celui d’organe consultatif, dépendant de

I’administration centrale.

Qu’en est-il des comités d’éthique pour les essais cliniques ?

1173 5 Le Bris Les instances nationales d’éthique, op cit, p 16.

Art. 12 du décret exécutif n°96-122du 6 Avril 1996 portant composition, organisation et
fonctionnement du Conseil National de I'Ethique des Sciences de la santé, jo n°22 du 10/04/1996.
1175 . . . ) ral - .

S Le Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 16.
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Sous-section 1l : Statut des comités d’éthique pour les essais

cliniques

Les comités d’éthique des essais cliniques ne connaissent pas le méme mode
de création que le Conseil National de 1I’Ethique des sciences de la santé. En effet, ils
sont créés par le Ministre chargé de la santé, de la population et de la réforme

hospitaliére et ont leur siége au sein des établissements publics de santé*"®.

Mais tout comme pour le Conseil, I’arrété qui en a prévu la création ne s’est
pas préoccupé de définir sa qualification juridique, ce qu’il a par contre déterminé,

1177

c’est sa caractéristique d’organe indépendant En outre, il a précise que ses

modalités d’organisation et de fonctionnement sont fixées par instruction.

Toujours en procédant par la méthode du faisceau d’indices, le statut
d’établissement public semble écarté. En effet, en ne partant pas de la définition de
R Zouaimia qui exclut de ce statut tout ce qui se rapporte aux intéréts locaux, M De
Villiers le définira comme étant «une personne morale de droit public rattachée a
I’Etat ou une collectivité territoriale qui exerce une compeétence spécifique en
principe limitée & un service public en vertu du principe de spécialité »'’8, Cette
définition permet de couvrir l’organisation institutionnelle de missions locales et
d’intéréts locaux. En effet, ’arrété relatif aux essais cliniques prévoit que le Ministre
de la santé crée, dans chaque région sanitaire un ou plusieurs comités d’éthique pour

les essais cliniques™’®.

Ainsi, ces comités d’éthique sont locaux et n’ont pas de
mission nationale, méme si elle est spéciale pour qu’elle se cantonne a 1’appréciation

de la validité des protocoles de recherche.

Cependant, le comité d’éthique de la recherche est dénué de la personnalité
morale. Or, [’établissement public en est forcément pourvu car il doit jouir d’une
autonomie tant patrimoniale, administrative que budgétaire, dans la limite du
contrdle de lautorité de tutelle’®. La loi ne lui accordant pas la personnalité

morale, il est entendu que le comité d’éthique n’est pas un établissement public.

1176 Art 25 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Idem art 26.

17878 \1 De Villiers, Droit public général, Paris, Ed Juris- Classeur 2°™ &dition 2003 n°265.
Art 24 de 'arrété n° 387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 197.
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Le statut d’autorité administrative indépendante ne lui convient pas
également car le comité n’est pas de création de la loi, mais reléve en cela des
pouvoirs réglementaires du Ministre de la santé, de la population et de la réforme

hospitaliere™®

. Ce n’est également pas une autorité de régulation. En cela, le comité
d’éthique pour les essais cliniques n’est pas wune autorité administrative

indépendante.

Ce qui semble plausible, c’est que les comités d’éthique sont des organes

consultatifs indépendants relevant du droit public.

Sa mission consultative apparait lorsqu’il donne son avis sur les conditions

de validité de la recherche, tant d’un point de vue éthique que scientifique™2.

Son rattachement au droit public apparait dans divers indices notamment par
sa création par les pouvoirs reglementaires, qui peuvent tout autant le dissoudre si
les conditions d’indépendance, de composition et de fonctionnement nécessaires

183 par ailleurs, les

pour D’accomplissement de Ssa mission n’étaient plus réunies
activités des comités d’éthique sont supervisées par I'unité de contrble des essais
cliniques rattachée a la direction de la pharmacie du Ministere de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliere, devenue en 2011 la sous-direction de la
promotion des produits pharmaceutiques rattachée a la direction des produits
pharmaceutiques issue de la direction générale de la pharmacie et des

équipements®*,

Ces dispositions semblent remettre en cause le principe d’indépendance sur
lequel repose le statut du comité d’éthique des recherches. C’est ce qui sera
confirmé ou infirmé a travers 1’étude du principe d’indépendance pour a travers son

appréciation.

1181 g Zouaimia, Droit de la régulation économique, op cit, p 101.

Art 27 de 'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
Art 28 de 'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Décret exécutif n°11-380 du21/11/2011 portant organisation de [|'administration centrale du
ministére de la santé, de la population et de la réforme hospitaliére, jo n° 63 du 23 Novembre 2011.
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8l. Le principe d’indépendance du comité d’éthique de la

recherche

Le principe d’indépendance des comités d’éthique locaux a été prévu par
Iarticle 26 de l’arrété n°387 relatif aux essais cliniques, qui prévoit que le comité

d’éthique pour les essais cliniques est un organe indépendantllss.

L’exigence de [I’indépendance des membres des comités d’éthique et du
comité d’éthique lui-méme est une condition capitale a la crédibilité et a la légitimité
des comités d’éthique. En effet, I’absence d’indépendance de ses membres lui refuse

la qualité de comité d’éthique™®®.

Cette indépendance doit se manifester vis-a-vis de tout pouvoir politique,
scientifique et économique par le maintien d’un équilibre dans la représentation des
intéréts de ces pouvoirs. Cela ne s’arréte pourtant pas la car en plus, cette
indépendance doit étre aussi celle des membres qui composent le comité
d’éthique™®”. Ainsi, il semble que I’indépendance soit garantic par les principes de
pluralisme et de pluridisciplinarit¢ dans la composition du comité d’éthique mais
aussi dans les modes de nomination et du statut qui en constituent autant de

garanties.

Mais avant de vérifier cela, I’indépendance pose le probléeme de la
représentation des membres des comités d’éthique, de qui sont-ils les
représentants ? Trois éventualités se profilent: soit chaque membre représente sa
profession, ou le courant de pensée duquel il est issu, soit chaque membre ne
représente que lui méme et dans ce cas, son appartenance a un courant de pensée ou
sa compétence ne sont que subsidiaires, soit tous les membres pris dans leur
ensemble représentent la société a travers un domaine de spécialisation™®. La
réponse a cette question conditionne le degré de dependance des membres du comité

ainsi que de ses membres.

185 vart 26 de larrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques stipule que: «LlLe comité

d’éthique pour les essais cliniques est un organe indépendant... »

18 N Lenoir et B Mathieu, Les normes internationales de la bioéthique, Paris, puf, collection QSJ,
1998, p 35

15 Le Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 10.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 175.
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Une premiere réponse est apportée par les membres du Comité consultatif
national d’éthique. Selon eux, «les gens sont vraiment la & titre individuel. Ils ne
sont pas la comme porte-parole ou experts de leur domaine professionnel... En fait,

1189 Dans ce contexte,

ce sont les personnes qui comptent ici plus que les groupes »
les membres du comité ne représentent que leur personne, poussant a I’extréme le

principe d’indépendance des membres des comités d’éthique.

Pourtant, cette perspective va a [I’encontre de la mission des comités
d’éthique qui est d’évaluer les protocoles de recherche a partir de 1’éthique. Or, cette
derniére doit étre représentative de la plus grande diversité possible dans le domaine
des recherches biomédicales. La représentativit¢ de positions et d’intéréts est
inévitable car la mission du comité est justement de réaliser un point d’équilibre

entre ces intéréts.

Faut-il pour autant avancer que les membres du comité doivent représenter

leur domaine professionnel et étre des experts ?

La réponse a cette question nécessite d’introduire un concept souvent utilisé
pour désigner les comités d’éthique, c’est celui de comités de sages. A partir de 13, le
membre du comité d’éthique doit-il étre un expert pour juger de la validité de la
recherchne & travers les criteres du professionnel expert dans son domaine
professionnel, ou é&tre un sage qui allie expertise professionnelle et expérience

individuelle?

L’expert est un spécialiste auquel il est fait appel pour trancher une situation

qui pose probléeme™®. I

accomplit sa mission par divers moyens; examens,
constats, appréciations, en vue d’aider le commanditaire qui a fait appel a lui a
prendre sa décision. L’expert est «caractérisé par son indépendance, sa neutralité,

son caractére apolitique™®".

Ces caractéristiques semblent se retrouver chez les membres des comités

d’éthique dans la mesure ou ils traitent des situations problématiques par le recours a

189 M Bachir, « Le Comité consultatif national d’éthique dans I'espace public », Quaderni n°29,

1996, p 96, cité par S Monnier, op cit, p178.

10 g Castel, « savoirs d’expertise et production de normes », dans Normes juridiques et régulation
sociale, F Chazel et ] Commaille (dir), Paris, Lgdj, collection Droit et société, 1991, p 177.

9% s Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 177.
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des savoirs spécialisés. Les criteres de leur designation reposent sur leurs

compétences en tant que médecin, sociologue, juriste, théologien ou autres...

Pourtant, 1a ou nait 1’ambiguité, c’est qu’il est attendu de ces membres du
comité d’éthique de se détacher de cette appartenance a cette profession pour

s’exprimer en tant qu’individu. Telle est la difficulté que seul le sage peut relever.

Le sage exerce les mémes fonctions que I’expert; tous deux éclairent,
informent et conseillent tout en étant tous deux indépendants. Pourtant, 1’expert
exerce ces fonctions selon une méthode scientifique, il analyse et traite des données

d’une fagon objective dénuée de tout individualisme.

Par contre, le sage traite des données d’un point de vue de conflits des
valeurs, d’un point de vue ¢éthique. Ce qu’il en ressort, c’est que I’expert a une
mission exclusivement technique et scientifique. Ainsi, dire que la fonction de

I’expert est celle du sage revient a confondre éthique et science™*, faits et finalités.

Ainsi, dans les comités d’éthique, «les membres sont appelés a dépasser leur
qualité d’expert pour se prononcer en sage, c'est-a-dire a prendre position a titre

personnel et en toute indépendance »*'%,

Ce qu’il convient d’en conclure, c’est que les membres des comités d’éthique
sont désignés tout autant a titre individuel que pour leur représentativité. Il est donc
attendu d’eux qu’ils se prononcent non seulement en leur nom propre mais aussi au
nom du groupe qu’il représente sans tomber dans la servitude a ce méme groupe et

en conservant son entiere indépendance.

Cette question de la représentativit¢ du membre du comité¢ d’éthique étant
débattue, il s’agit de se pencher sur les conditions qui permettent justement de
garantir la présence de cette indépendance dans les comités d’éthique et dans les

membres qui le représentent.
811. Comment se réalise le critére d’indépendance ?

L’indépendance d’un organe se concrétise selon R Zouaimia par la réunion

11194.

de deux critéres, I’'un organique, l’autre fonctionne Sur le plan organique, cette

1oz Ferry, « Traduction ou argumentation ? », Pouvoirs n°56, 1991, p 5.

1% 5 Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 178.
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indépendance resulte d’abord de [I’acte qui I’institue, ensuite de sa composante
collégiale, enfin de 1’absence de tutelle ou d’un pouvoir hiérarchique qui la

soumettrait au pouvoir exécutif.

Sur le plan fonctionnel, I’indépendance se manifeste par une incompatibilité
a recevoir des instructions de 1’administration, ou des ordres du Ministre. Les actes
de l’organe indépendant ne peuvent en outre pas étre annulés, modifiés, ou

remplacée par une autorité supérieure.

Il est reconnu qu’en général, I’indépendance d’un organe se trouve confortée
par  sa création par la loi, comme c’est le cas des autorités administratives
indépendantes. Dans le cas des comités d’éthique pour les essais cliniques, la
création se fait par le Ministre de la santé, de la population et de la réforme

hospitaliere™%.

Cela peut- il remettre en question I’indépendance du comité,
d’autant plus que ce méme Ministre peut le dissoudre si les conditions
d’indépendance, de composition ou de fonctionnement nécessaires pour assurer sa

mission ne sont plus réunies***®.

La réponse n’est pas si évidente. D’abord, 1’indépendance est instituée dans
I’arrété qui porte création des comités d’éthique, textuellement. C’est pour dire que
I’arrété fait de cette caractéristique une condition Sine qua none a légitimité de la

mission du comité lui-méme.

Quant a la dissolution du comité d’éthique par le Ministre, elle ne constitue
pas forcément une entrave a I’indépendance du comité d’éthique, dans la mesure ou
elle n’illustre pas I’existence d’un lien hiérarchique. La dissolution, tout comme la

création d’ailleurs, ne manifestent pas automatiquement ’existence d’une tutelle™®’,

S Monnier précise que D’existence d’un contréle par la tutelle se manifeste
d’abord sur les personnes, par [’exercice de nomination, suspension, substitution.
Ensuite sur les actes par des pouvoirs d’annulation, d’approbation, d’autorisation et
de substitution. Il s’agit de vérifier I’existence ou non de ces actions par le ministre

sur le comité d’éthique ainsi que sur ses membres.

1194 R Zouaimia, Droit de la régulation économique, op cit, p 101.

Art 24 de 'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Idem, art 28.

C Bertrand, L'agrément en droit public, Presses universitaires de la faculté de droit. Université
d’Auvergne, Lgdj, 1999, n°107.
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Selon T’arrété relatif aux essais cliniques, les membres du comité d’éthique
sont nommeés par le Ministre de la santé, de la population et de la réforme
hospitaliere. Il n’est pourtant nulle part fait référence a une possibilité de révocation,
de suspension ou de substitution des membres par la Ministre de la santé. Devant
I’absence de ce genre de mesures individuelles qui peuvent étre de sanction, la

nomination a elle seule ne peut suffire a remettre en question I’indépendance des

membres du comité.

Quant aux avis qui émanent du comité d’éthique, le Ministre n’a pas le
pouvoir de les modifier ou d’en ordonner leur annulation. Et lorsque le Ministre doit
porter une appréciation sur le protocole de recherche soumis a lui pour autorisation,
son appréciation ne portera pas sur l’avis du comité d’éthique, mais sur le protocole

lui-mémet*®8,

Voila encore un indice qui conforte 1’indépendance des comités
d’éthique, du moins dans les textes. En cela, I’appréciation du protocole de
recherche par les comités d’éthique leur appartient, leur appréciation ne peut étre ni

orientée, ni contrélée par une autorité de tutelle.

Il existe pourtant un contrdle des activités du comité d’éthique. Ce contrdle
se fait selon I’arrété relatif aux essais cliniques par 1'unit¢ de controle des essais
cliniques, remplacée par la sous-direction de la promotion des produits

pharmaceutiques. Ce controle entache-t-il I’indépendance du comité d’éthique ?

Pour répondre a cette question, il est nécessaire de reprendre 1’article
instituant ce controle. L’article 29 de l’arrété n° 387 stipule que: «Les activités des
comités d’éthique pour les essais cliniques sont supervisés par 1’unité de contrdle
des essais cliniques rattachée a la direction de la pharmacie du Ministére de la santé,

de la population et de la réforme hospitaliére »'%°.

Il ressort de la lecture de cet article que ce contrdle porte sur la facon dont
I’activité est exercée. Ce n’est pas un contrble a postériori qui porte sur les
personnes et sur les actes et qui est exercé par lautorité de tutelle. Le contrble
qu’exerce la sous-direction de la promotion des produits pharmaceutiques sur les
activités des comités d’éthique des essais cliniques a justement pour finalit¢ de

s’assurer de I’effectivité de I’indépendance des comités d’éthique et de ses membres.

1% g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p199.

Art 29 de 'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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Enfin, toujours selon le critere organique, la composition plurielle et
pluridisciplinaire de 1’organe est un gage d’indépendance. Cette collégialité ne se
vérifie, certes, pas au méme degré que pour les comités nationaux qui ont en charge
de traiter de questions éthiques d’ordre général, mais il n’empéche que la présence
d’un juriste et d’un représentant des associations de malades, considérés au vu des
professions médicales comme des profanes, suffit a assoir cette collégialité. Ce
nombre restreint suffit pour la raison que les comités d’éthique de recherche sont
dans 1’évaluation individuelle et contextualisée des protocoles de recherche, non

dans le traitement de questions éthiques d’ordre général.

CHAPITRE 111: LA REGULATION CONTEXTUEE DE LA RECHERCHE
BIOMEDICALE PAR LES COMITES D’ETHIQUE

La protection par le droit du corps humain a travers la procéduralisation se
manifeste par une régulation qui passe par 1’évaluation des protocoles de recherches

par les comités d’éthique (section 1), ainsi que par leur fonction normative (section

1)

Section | : L’évaluation des protocoles de recherches

Les comités d’¢thique de la recherche remplissent une mission d’évaluation
tant scientifique qu’éthique des protocoles de recherche et cela avant la conduite
d’une expérimentation sur 1’étre humain. Cette mission est [’objet d’une fonction
plus générale exclusive aux comités d’éthique et qui est celle de la consultation,
Suite a cela, les comités d’éthique rendent un avis favorable, défavorable ou

conditionnel, apres un processus propre qui est celui de la délibération consensuelle.
Sous-section | : La fonction consultative des comités d’éthique

L’activité consultative est la mission essentielle des comités d’éthique, tant
nationaux que locaux. Ainsi, l’incertitude qui entoure la recherche biomedicale fait
de la consultation éthique une nécessité absolue. Cette fonction consultative
implique une activité délibérative qui repose sur un consensus, pierre angulaire de la

démarche éthique.
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Cette activité consultative permet aux comités nationaux en particulier,
d’alimenter une réflexion générale autour de questions qui imposent de nouveaux
choix, et permet aussi d’apprécier la concordance de chaque projet de recherche

avec des contraintes légales et éthiques, notamment pour les comités locaux.

Ainsi, les comités qu’ils soient nationaux ou locaux, ne s’inscrivent pas dans
la démarche de 1’élaboration des normes juridiques et ne sont pas des juges de
I’éthique des sciences, car d’une part I’éthique ne se décréte pas car elle est
évolutive et ouverte. Ainsi, «ce qui était éthiquement acceptable hier peut le devenir
aujourd’hui et réciproquement, ce qui paraissait ethiquement acceptable hier peut ne

1200 Aussi, le comité ne doit étre «ni un législateur

1201

plus I’étre aujourd’hui»

secondaire, ni un tribunal supréme de la science »

Cette mission consultative a pour finalit¢ de pallier a I’incapacit¢ de la loi a

prendre en charge les questions complexes que génere le progres scientifique.

La consultation des comités d’éthique change selon qu’il s’agit du Conseil
National des sciences de la santé, ou des comités d’éthique pour les essais cliniques.

La différence s’inscrit dans le champ, dans la saisine et dans la finalité.

8l. Dans le cas du Conseil national de I’éthique des sciences

de la santé

Sa mission est principalement consultative et son champ se restreint aux
questions d’éthique, d’expérimentation, du prélévement de tissus ou d’organes et
leur transplantation, ainsi que les méthodes thérapeutiques qui visent le
développement technique médical et la recherche scientifique. Ce qui ne I’empéche
pas d’étre obligatoirement sollicit¢ dans [’évaluation des projets de recherche
notamment lors de recherches cognitives. Le domaine dans lequel il peut étre
sollicité pour avis ou recommandation est donc vaste. Ainsi, «Le comité national
d’éthique n’est pas une juridiction. C’est une instance d’avis et il doit le demeurer,

car I’éthique, si elle inspire jurisprudence et droit, n’est ni I’une, ni I’autre »*%,

12056 Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, 24.

E Martinez, « Comités d’éthique et démocratie (quelques réflexion sur I'exemple frangais) »,
Revue internationale de bioéthique, 2007, Vol 18, n° 1-2, p 119.
1202 conseil d’Etat francais. Paris. La documentation francaise. 1988. P. 115.
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En France, les membres du CCNE revendiquent le caractére exclusivement
consultatif du comité. Pour J Bernard, «le comité n’est pas responsable des
conduites gouvernementales, il donne un avis moral que les gouvernements suivent

ou ne suivent pas »2%.

Les comités d’éthiques ne sont pas des comités d’experts, ce sont des
comités de sages™®. Ils s’en différencient non pas par la qualité de leurs membres,
mais par leur domaine d’intervention qui est spécifiquement 1’éthique, et par leurs
destinataires qui sont I’opinion publique. Par ailleurs, Le rble des comités nationaux
est de débattre des questions éthiques et de prolonger le débat au sein de 1’opinion
publique. Leur mission n’est pas de dicter des positions toutes faites et définitives a
propos de questions posées. Il s’agit pour eux de promouvoir le débat public et la

réflexion collective.

Quant & sa saisine, le Conseil est un organe consultatif qui peut étre saisi par
toute personne physique ou morale pour toute question qui entre dans le cadre de ses

1205

missions Cette ouverture aussi diversifiée est 1’essence méme de 1’éthique dans

la mesure ou «I’éthique n’est pas une affaire de spécialistes, mais au contraire,

. 12
Iaffaire de tous »*2%,

La consultation du Conseil peut-étre soit facultative soit obligatoire. Elle est

obligatoire dans des cas précis prévus par la loi. Il s’agit en I’occurrence :

v Du cas des essais sans finalité thérapeutique, sa consultation est obligatoire,

1207 Dans ce

c’est ce qui ressort de l’article 168-3 du code la santé publique
cas-ci, la saisine se fait soit par le promoteur de [I’essai, soit par
I’administration.

v' Lorsqu’il s’agit pour le ministre chargé de la santé de fixer par arrété les
regles de bonnes pratiques, de prélevement, de conservation, de

transformation, de transport et d’utilisation des organes des tissus et des

1203 CCNE, Rapport éthique et recherche biomédicale, 1986. dans S Monnier Les comités d’éthique

et le droit, op cit, p 187.

1208 g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 179.

Artl0 du Décret présidentiel n° 96-122. Du 06/04/1996 portant composition, organisation et
fonctionnement du Conseil national de I'éthique des sciences de la santé, jo n°22 du 10/04/1996.

12065 1o Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 22.

Art. 168-3 de la loi n° relative a la protection et la promotion de la santé, modifiée et complétée
par laloin®90-17 du 31/07/1990, jo n°35 du 15 Ao(t 1990.
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cellules proposées par 1’Agence nationale des greffes, il ne le fera qu’apres

consultation obligatoire du conseil national de 1’éthique des sciences de la

santé?®,

v' Lorsqu’il s’agit pour le ministre chargé de la santé de fixer par arrété les
régles de répartition et d’attribution des greffons élaborées et proposées par
I’agence nationale des greffes, il ne le fera également qu’aprés consultation
obligatoire du conseil national de ’éthique des sciences de la santé'?%.

v' Le Conseil national de I’éthique est membre de droit au comité national de
prévention et de lutte contre les infections sexuellement transmissibles et le

syndrome d’immunodéficience acquise’*. I

est vrai que dans le cas de ce
comité national de prévention, le comité national de 1’éthique est considéré

comme un membre permanent au titre d’organisme national consultatif.
Hormis ces cas, la consultation de cet organe est facultative.

Le Conseil rend ses conclusions sous forme d’avis ou de recommandations

selon une démarche consensuelle qui sera expliquée ultérieurement.
811. Dans le cas des comités d’éthique pour les essais cliniques

Leur mission consiste exclusivement en [’évaluation de protocoles de

recherche, et cela selon une méthode principalement procédurale.

Les comités d’éthique pour les essais cliniques interviennent dans la phase
d’initiative de la recherche, sans que D'arrété n’en précise le moment, en effet,
I’article 24 se contente de prescrire que la consultation du comité¢ de fait pour

I’obtention d’un avis préalable*.

L’essentiel est qu’ils interviennent dans la phase
de 1’élaboration du projet de recherche. L’avis du comité qu’il soit favorable ou

défavorable, doit figurer dans le dossier que le promoteur dépose en guise de

2% Art 5 alinéa 6 du Décret exécutif n° 12-167 du 5 Avril 2012 portant création, organisation et

fonctionnement de I'agence nationale des greffes, jo n°22 du 15/04/2012.

1209Idem, art 5alinéa 7

Art.3 du décret exécutif n° 12-116 du 11 Mars 2012 portant création et fonctionnement du
comité national de prévention et de lutte contre les infections sexuellement transmissibles et le
syndrome d’immunodéficience acquise. Jo n° 16.

Mart 24 de larrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques stipule que « Tout projet
d’essai clinique doit étre soumis par le promoteur a l'avis préalable du comité d’éthique pour les
essais cliniques... ».
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déclaration d’intention de réalisation d’un essai au niveau de la sous- direction pour

la promotion des produits pharmaceutiques*?*%.

Pourtant, la saisine des comités d’éthique pour les essais cliniques peut aussi
se faire pendant la réalisation de I’essai clinique. En effet, dans le cas ou un
évenement critique survient au cours de I’essai clinique, I’investigateur est tenu d’en
informer le promoteur qui lui-méme a 1’obligation , au cas ou cet événement
entraine une modification significative du protocole d’essai, de la notifier au comité

1213

d’éthique pour les essais cliniques Ce cas ci est un cas particulier, mais il

englobe la situation de 1’effet grave susceptible d’étre dii a la recherche..

L’arrété ne précise pas si notification par le promoteur de cet éveénement qui
se présente lors de la réalisation de I’essai clinique entraine une réévaluation de ce
méme protocole. Cependant, si on se penche sur I’article 11 de l’arrété relatif aux
essais cliniques, il est fait obligation u promoteur de déclarer tout effet grave
susceptible d’étre dii a une recherche sur un produit pharmaceutique'®*. Cette
disposition est assortic de D’article 8 de I’arrété relatif aux essais cliniques qui donne
au Ministre de la santé, de la population et de la recherche hospitaliere le pouvoir de
suspendre ou d’interdire tout essai clinique et ce a tout moment de sa réalisation et

méme de la préparation du projet**®.

Ainsi, la délivrance d’une autorisation
d’effectuer un essai clinique n’est pas définitive et peut étre réévaluée a tout moment
de sa réalisation, et aboutir a sa suspension ou a son interdiction par le Ministre de la
santé. Il semble donc, a la lumiere de cela, que I’évaluation du comité d’éthique pour
les essais cliniques n’est, elle aussi, pas définitive et peut étre révisable. La
notification au comité d’éthique par Dinvestigateur de D’effet induisant une
modification significative dans le protocole de recherche semble aller dans le sens

d’une nécessaire réévaluation du protocole par cette instance. Cette réévaluation

pourrait servir d’avis au Ministre dans la révision de sa position.

Il est nécessaire de préciser que la consultation des comités d’éthique pour

les essais cliniques est obligatoire. Cette régle est impérative, et la non soumission a

1212 Annexe B de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

Art 8 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
Art 11 de 'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
Art 8 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.
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cette procédure entraine le rejet systématique de la demande de réalisation d’un essai

clinique.

La saisine des comités d’éthique pour les essais cliniques se fait par le
promoteur de la recherche. Ce promoteur peut étre soitun laboratoire
pharmaceutique, un praticien médical dans le cadre de la recherche, 1 autorité
administrative qui procede a [’enregistrement d’un produit pharmaceutique, une
institution de recherche dans le cadre de projet de recherche, de société de prestation

de service dans le domaine des essais cliniques™?*®,

Contrairement au Conseil National des sciences de la santé, la saisine des
comités d’éthique des sciences de la santé n’est pas ouverte a tous. Dans ce cas ci,
elle est bien I’affaire de professionnels puisqu’elle est cantonnée au promoteur de la
recherche exclusivement. Cette disposition refléte I’implication évidente de [’aspect
scientifique dans [’évaluation du protocole, mais cette implication ne signifie pas
domination puisque méme dans cette évaluation scientifique, la démarche éthique

est recherchée et appliquée.

Le comité d’éthique des essais cliniques a un délai d’un mois a compter de la
date de réception du projet pour donner son avis, procédant pour cela a une
évaluation plurale de la recherche par I’examen de la validit¢é du projet a la lumiere
d’une pluralit¢ de savoirs qui, par un processus de délibération consensuelle

débouchant sur un avis.

Sous-section Il : L’institution d’un raisonnement qui repose sur le

respect des contraintes

L’article 27 de l’arrété relatif aux essais cliniques, précise les modalités du
contrble opéré par les comités d’éthique et les contraintes dont le comité devra
assurer le respect. En effet, cet article stipule que «le comité donne son avis sur les
conditions de wvalidité de la recherche au regard de la protection des personnes
notamment leur information avant et pendant la durée de la recherche et sur les

modalités de recueil de leur consentement, les indemnités éventuellement dues, la

1218 Art 2 de I'arrété n°388 du 31/07/2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.
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pertinence générale du projet et 1’adéquation entre les objectifs poursuivis et les

. .. . . . . 1217.
moyens mis en ceuvre ainsi que la qualification du ou des investigateurs»

Ces contraintes auxquelles tout projet de recherche doit répondre sont
soumises & [I’évaluation des comités d’éthique avant de 1’étre a celle de
I’administration. Cette derni¢re s’aidera de 1’avis du comité pour se prononcer sur

I’octroi ou non de 1’autorisation d’effectuer un essai clinique.

L’évaluation du comité porte sur la confirmation de sa validité tant

scientifique qu’éthique.

La recherche de la validité scientifigue est une contrainte que le Iégislateur
algérien appellera respect des principes scientifiques qui régissent [’exercice
médical.'*® Elle est donc une contrainte législative dont I’évaluation sera soumise

au cas par cas, selon le contexte de 1’action.

Cette analyse de la validité scientifique du protocole de recherche recadre
I’influence de la connaissance scientifique en la soumettant a [’appréciation de
membres étrangers au projet de recherche. L’activité scientifique a longtemps
bénéficié d’une supériorité par rapport aux autres savoirs, car fondée en principe sur
des données objectives et scientifiques. Ainsi, la connaissance scientifique s’est

1219 pourtant, il est

développée «en se délivrant de tout jugement de valeurs »
apparu que la science n’est que le reflet des lois de la nature dans la mesure ou elle
est dépendante de ses concepts, ce qui porte a Vérifier que «la scientificité se

construit, se déconstruit, et se reconstruit sans cesse »2%,

A partir de 3, Ila
soumission de la recherche a une appréciation qui ne reléve pas exclusivement de
scientifiques et de données purement scientifiques s’avere nécessaire. D’ou la
légitimit¢é du contréle par les comités d’éthique, méme si leur fonction n’est en

définitive que consultative.

Le contrdle du comité d’éthique portera sur 1’examen de la méthode utilisée
pour mettre sur pied le protocole, mais pas seulement puisque la méthodologie de

I’essai lui-méme est passée en revue. L’examen de la méthode et des procédures de

1217 Art 27 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques

Art 168/2 de la loi n°85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé, modifiée et
complétée par la loi n°90-17 du 31/07/1990, jo n°35.

1219 ¢ Morin, Science avec conscience , Edition Fayard, 1990, p18.

Idem, p58.
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recherche, leur conformité aux canons de la méthode scientifique en vigueur dans la

\

discipline a laquelle appartient le projet, ainsi que l’adéquation entre les objectifs

: 1221
que la recherche poursuit et les moyens qu’elle met en ceuvre™“".

A priori, aucune recherche n’est licite ou illicite, seul son contexte
d’application permettre d’en décider la wvalidit¢ ou non. Les comités sont appelés
dans ce cadre a opérer «une accommodation des tensions qui se réveélent entre les

différentes contraintes »'2%2,

Cependant, il est a noter que [Darticle 27 de [Darrété relatif aux essais
cliniques ne cite pas explicitement I’objectif auquel doit répondre toute recherche
biomédicale en toute priorité¢, celui d’étendre la connaissance scientifique de 1’étre
humain et les moyens susceptibles d’améliorer sa condition. Or, logiquement, la
recherche de ce critere doit arriver en téte des contraintes puisque toute recherche
qui ne présente pas ce critere est considérée comme inutile et eéthiqguement
inacceptable notamment si elle porte sur un étre humain. Les contraintes que ce sujet

subit sont gratuites et sans aucune justification.

Précisons toutefois que cet objectif est général et que toute analyse doit
d’abord porter sur le bien fondé de la recherche car celle-ci peut s’avérer nuisible
pour la société. Dans ce cas ci, il n’est méme pas besoin de recourir a la régle de la
proportionnalité qui met dans la balance les avantages et les risques que présente
toute recherche, non seulement a la société, mais aussi au sujet. Dans ce contexte, il
est évident que cette condition doit étre la premiere a prendre en compte, et que Si
cette recherche n’y répond pas, il est completement inutile d’entamer le processus

d’évaluation et d’aller plus loin dans son analyse.

Ce qu’il convient de préciser, c’est que méme cette évaluation de la validité
scientifique du projet repose sur une appréciation ¢thique. C’est ce que défend A
Fargot-Largeault qui distingue deux dimensions éthiques liées a 1’évaluation

scientifique des protocoles de recherche par les comités d’éthique.

La premiére dimension est celle de la méthode proposée pour effectuer

I’essai. Une méthodologie incorrecte aboutit forcément a des résultats inexploitables,

1221 AS Ginon et P Lokiec, Recherche biomédicale et procéduralisation du droit, op cit, p 27.

Idem.
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ce qui rend la recherche en elle-méme inutile. Ainsi, tout essai sur I’homme doit
répondre & une méthodologie, un plan méthodologiquement bien congu. La validité

1223 pour étre conforme

scientifique de la recherche en dépend, et est non négociable
a 1’éthique, tout essai doit étre scientifiquement bien congu. Ainsi, «il est contraire a
I’éthique d’utiliser des sujets humains pour un essai qui se révele finalement
inexploitable parce que scientifiquement mal congu, méme si I’essai est & tres faible

pour les sujets »%,

Ce qui nous ramene a la deuxiéme dimension éthique dans I’évaluation de la
validité scientifique du protocole de recherche, qui faut que cette question est une
question d’éthique de la connaissance. Cette éthique de la connaissance a aussi un
autre aspect lié a la publication des résultats de la recherche, aspect appelé éthique
de la publication. En effet, une méthodologie rationnelle et objective conditionne

I’obtention de résultats fiables et donc publiables.

Les comités d’éthique peuvent faire appel a toute personne susceptible de les

aider dans leurs travaux d’évaluation®?®.

Ils peuvent aussi entendre le promoteur du
projet pour éclaircissement et lors de la réalisation de 1’essai, ’investigateur qui de
toute fagon doit se montrer disponible pendant toute la durée de 1’essai. La période
de réflexion dure au maximum un mois de la date de remise du dossier a leur niveau,
date a laquelle le comité est tenu de rendre son avis quelle qu’en soit la teneur et

cela, apres des délibérations issues d’un consensus.
Sous-section 111 : La délibération consensuelle

D’une fagon générale, I’avis du comité d’éthique est obtenu suite a
I’intervention d’une délibération. Cette délibération a la particularit¢é de «n’étre, ni
un comptage des opinions, ni une dictature des plus nombreux » mais constitue «un

processus de coopération dans la recherche de la verité a travers des divisions

122 E Gagnon, Les comités d’éthique : la recherche médicale a I'épreuve, op cit, p 40.

Idem, p39.
Art 26 alinéa 2 de I'arrété n°387 du 31/07/2006 relatif aux essais cliniques.

1224
1225

362



provisoires et partielles »'%%.

1227

En effet, le comité constitue un espace d’échanges

argumentés et contextués

La délibération est souvent confondue avec la discussion, pourtant, méme si
toutes deux consistent en une confrontation d’opinions, «la délibération n’est pas
une confrontation quelconque mais celle la qui porte sur ce qu’il convient de
faire »?®. Par ailleurs, I’objet de la délibération est limité aux points qui ne sont pas
déterminés car on ne délibere pas sur ce qui constitue une évidence. Ainsi, S
Monnier definit la délibération comme «le processus collectif de formation de la

volonté »?%°. Cette délibération aboutit & un consensus qui se traduit par un avis.

Ainsi, les comités d’éthique adoptent généralement leurs avis par consensus,
suite a une délibération préalable. L’éthique étant essentiellement consensuelle, les
comités semblent symboliser I’institutionnalisation du consensus et de la
délibération  consensuelle & travers laquelle délibération et consensus sont

consubstantiels. Mais que signifie le consensus ?

A la base, le terme consensus était utilisé en physiologie et désignait dans le
sens de consensus vital, «une relation, un accord dans les fonctions des différentes
parties du corps »**°. Du domaine médical, il est passé au domaine sociologique, ou
il a pris le sens de ciment de la cohésion sociale, car I’existence d’une société
nécessite un consensus minimum qui consiste en la volonté de vivre ensemble®®*,
Puis, dans le champ politique, le consensus renferme 1’idée d’une conformité entre

1232 En droit, le terme consensus

I’exercice du pouvoir et les attentes de la société
renferme un double sens, il peut désigner la procédure d’adoption des décisions, ou
encore désigner le résultat de la procédure, qui est la décision elle-méme. En tant
que mode de décision, le consensus est associé a la négociation, la discussion et la
délibération. En tant que résultat du processus de décision, le consensus peut étre

appelé compromis, méme s’il n’en est pas toujours un. Le compromis représente

1226 p Thibaud, « Société libérale et morale collective », dans Labyrinthe: parcours éthiques,

publications universitaires Saint Louis, Bruxelles, p 125.
1227 AS Ginon et P Lokiec, « Les recherches biomédicales et la procéduralisation du droit », op cit, p

27.
1228 Citation de Saint Thomas, Somme théologique, Cité par S Monnier, les comités d’éthique et le
droit, op cit, p 219.

1229g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 219.

R Pucheu, « A la recherche du consensus », dans_Pouvoirs, Le consensus, n°5, 1978, p 20.

J Beachler, « Essais de définition », dans_Pouvoirs, Le consensus, op cit, p 21.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 214.
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I’accord obtenu par des concessions dont il représente le dénominateur commun.
Alors que le consensus ne peut consister en une solution ou chaque partie a un peu
tort ou un peu raison, il « doit donner lieu a une position nouvelle, spécifique qui se

construit au travers des débats »2%,

Dans le domaine de 1’éthique, le consensus constitue le seul mode Iégitime
de décision dans la mesure ou il concrétise parfaitement ce pourquoi 1’éthique est
prise en compte dans le domaine des recherches biomédicales, rapprocher les
raisonnements et les raisons, sans omettre aussi que 1’éthique ne se vote pas, car

1234 cela confirme

«voter ou se diviser en matiere d’éthique, dénature 1’éthique »
I’utilit¢ du consensus dans la prise de décision dans ce domaine. Le consensus est
une procédure de décision qui se démarque des procédures traditionnelles de
décision que sont I'unanimité et la majorité. Ces modes ne conviennent pas au

modele éthique car I’éthique reléve de I’ordre de la persuasion, non de la contrainte.

A ce niveau, il est nécessaire de préciser que le consensus n’est pas
exactement la négociation a laquelle il reste cependant associé en tant que mode de
décision. Ainsi, la négociation implique I’existence d’un dialogue, un échange de
points de vue sur un sujet qui fait débat. Il s’agit, a travers ces pourparlers, de
minimiser les oppositions pour aboutir a un accord acceptable par tous. Lors de la
négociation, chaque intervenant cherche a préserver 1’essentiel de sa position
préalable en ne cédant que jusqu’a un certain seuil sur ce a quoi il tient, pas au-dela,

\

de maniére a obtenir 1’accord nécessaire des autres. La négociation débouche sur un

compromis qui est 1’accord résultant de concessions réciproques'?®.

Il en ressort que
I’enjeu d’une négociation reléve plus de la défense d’intéréts, que d’un échange
d’idées, d’ou la différence entre la négociation qui implique une confrontation

d’intéréts et délibération au sens de confrontation de raisons.

Par ailleurs, le consensus se congoit aisément dans le cadre d’un pluralisme
puisqu’il vise a obtenir 1’adhésion de toutes les parties concernées a une norme qui
concilie la libert¢ de I’individu et la poursuite du bien collectif. En effet, cette

fonction délibérative et consultative des comités d’éthique n’en fait pas pour autant

1233 Idem, p 219.

N Aumonier, « Les limites d’une éthique consensuelle », Communio, n°XVIIl, 5, p114.
S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 217.
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des «arbitres suprémes des questions éthiques »"*°

, notamment lorsqu’il s’agit de
la mission des comités nationaux. Leur discours doit étre conceptuel et unitaire et
non pas casuistique. 1l est vrai que méme si les avis qui en émanent ne sont pas
contraignants, il n’empéche que c’est «dans sa réputation, sa compétence, et son

objectivité que 1’organe d’éthique trouvera sa 1égitimité et son autorité morale »2*’,

Il ressort de tout ces développements que la délibération consensuelle s’avére
étre la pierre angulaire de la décision en maticre d’éthique et représente donc le
mode de décision adéquat aux comités d’éthique. Pourtant, le consensus n’est pas
forcement consacré dans les statuts des comités d’éthique, en dehors de certains
comités d’éthique internationaux tels que le CIB qui lui a officiellement opté le 7
Mai 1998 pour le consensus dans D’article 7 de son statut en stipulant que «les avis

et les recommandations du CIB sont adoptés par consensus. »

\

L’OMS a également appelé a la promotion du consensus dans ses lignes
directrices relatives aux comités d’éthique e la recherche. Selon ces lignes, le
recours au consensus doit étre adopté lors de la prise de décision quand cela s’avére

possible. Lorsque cela s’avére peu probable, il est conseillé de procéder au vote!?®,

Cette position est en général celle adoptée par les comités d’éthique qui ont
recours essentiellement au consensus, et ne se tournent vers le vote que lors de
positions irréductibles autour desquelles il s’avére trés compliqué voire impossible
d’obtenir un consensus. Avant d’arriver a cette fin, en raison de ces positions
irréductibles, le comité a en genéral tendance a adopter la position majoritaire, les
positions minoritaires étant reléguées en annexe en tant que positions dissidentes.
Mais pour cela, le comité doit procéder a une motivation plus précise de la décision,

permettant aussi aux positions dissidentes d’expliquer les raisons de leur désaccord.

I ressort de cela que la reconnaissance de la dissidence s’inscrit dans la
légitimité délibérative, procédurale et pluraliste dans la mesure ou elle garantit le
droit a la différence de la minorit¢ et elle met en avant I’argumentation et la

motivation dans les avis et les recommandations qui émanent des comités d’éthique.

123651 Bris, Les instances nationales d’éthique, op cit, p 24.

Idem.
OMS, « Lignes directrices opérationnelles pour les comités d’éthique chargés de [I'évaluation de
la recherche biomédicale, Genéve, 2000.
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Section Il : La régulation a travers une fonction normative

La procéduralisation se manifeste a la fois au niveau de 1’¢élaboration des
normes et au niveau de la teneur des normes plus attachée & poser des regles

procédurales que des régles substantielles'?®.

Pourtant, la logique procédurale s’allie
a la logique substantielle fondée sur les valeurs pour légitimer tant la norme
juridiqgue que la norme para-juridique. Voila pourquoi, un droit de principes doit
s’allier a un droit de techniques pour assurer [D’efficacité de la norme dans Ie

domaine de I’éthique.

Ainsi, ce droit de principes qui s’allie au droit de techniques a pour effet de
mettre en place des normes qui régissent le secteur des recherches biomédicales.
Pourtant, ces normes ne sont pas toutes juridiques, elles peuvent aussi étre para
juridiques, appelées ainsi car ¢élaborées par les comités d’éthique et sont constituées

d’avis et de recommandations.
Sous-section | : Les normes para-juridiques

Qualifiées de « droit recommandationnel » ou encore de « droit semi-formel », ces
normes para juridiques forment un corpus constitué, d’une part des conseils et avis, et d’autre
part de procédés dérivés des contrats et réglements intérieurs sous la forme de chartes
spécifiques’®. Ces normes sont définies a partir d’objectifs ou de principes orientatifs****. Ce
sont des normes qui ont été a 1’origine élaborées par la communauté scientifique et médicale.
A la base de nature professionnelle, elles avaient pour role d’encadrer les nouvelles pratiques.
Ainsi, les sections ordinales, les sociétés médicales savantes, certains groupements de
médecins ont constitué¢ des reégles d’art sous forme d’avis, ou encore de codes de bonne

conduite'?*

. Dans I’apres-guerre, notamment apreés les atrocités commises par des médecins
nazis et dévoilés dans le proces de Nuremberg, le mouvement d’élaboration de ce genre de

normes s’est internationalis€¢ a travers des organisations non gouvernementales,

1239 g Monnier, Les comités d’éthique et le droit. Eléments d’analyse sur le systéeme normatif de la

bioéthique, op cit. P26.
1240 g Goyard-Fabre, Les fondements de I'ordre juridique, puf, 1992, n® 165.
G Koubi, « Des-ordre/s juridiques/s » op cit, p 211.
B Feuillet-Le Mintier, « Normes nationales et internationales en bioéthique », RFAS, n°3-2002, p

1241
1242

25.
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principalement médicales telles que 1’ Association médicale mondiale (AMM)1243, ou encore

le Comité international des organisations des sciences médicales (CIOMS)***. Cependant,
I’évolution de la biomédecine et des biotechnologies a été telle que I’intervention des ONG
s’est avérée insuffisante du fait qu’elles n’étaient pas représentatives d’une tranche de la
population notamment les malades, ou encore de certaines activités liées a la biomédecine
comme Pindustrie, ’environnement et autres secteurs’**. Ainsi, la réflexion éthique s’est
étendue d’abord au plan local dans le cadre des comités d’éthique hospitaliers, puis au plan
national et international, conduisant a la création de comités d’éthique nationaux et
internationaux. Ces comités ont favorisé I’intervention de la société civile dans les discussions
éthiques, ce qui a permis d’impliquer 1’opinion publique dans les questions qui touchent aux

sciences de la vie.

Ainsi, des normes non juridiques ont vu le jour élaborées par ces instances. A titre
d’exemple, les résolutions de 1’Assemblée générale de 1’Organisation mondiale de la santé,
les «guidelines » élaborées par cette méme instance, les déclarations adoptées par la

Conférence générale de 1’Unesco dont la déclaration universelle sur le génome humain?*®,

Par ailleurs, les normes édictées par les comités d’éthique sont également des
normes para-juridiques. Ainsi, ’activit¢é biomédicale est régie par un systeme de
régulation para juridique dans le cadre d’un cadre normatif qui s’est développé dans

bien des aspects, en marge du droit.

Il est vrai que la portée de ces regles para-juridiques change selon qu’on se porte sur le
plan interne ou sur le plan international. En effet, sur le plan international, leur portée est
significative dans la régulation des pratiques biomédicales. Mais sur le plan interne, leur réle
est plus restreint a cause de I’intervention du législateur. En effet, a un niveau international, le
CIB et le CDBI sont clairement dotés d’une fonction normative car ils ont pour mandat

|1247

explicite de préparer et de rédiger un instrument international™"’. Tandis qu’au niveau

83 PAMM a été créée en 1947, avec pour objectif « de servir 'humanité en s’efforcant d’atteindre

les normes internationales les plus élevées en matiere médicale, d’art médical, de déontologie
médicale et de soins médicaux pour tous les peuples du monde ».

1248 e CIOMS a été créé en 1949 sous la houlette de I'Organisation mondiale de la santé (OMS),
avec la mission de mettre en place un systtme de coordination entre organisations
intergouvernementales et non gouvernementales.

125 B Feuillet-Le Mintier, « Normes nationales et internationales en bioéthique », op cit, p 25.

Déclaration universelle sur le génome humain du 11 Novembre 1997.

R Charignon, | Sera, J Dhommeaux, Le comité international de bioéthique de I'Unesco et le
comité directeur pour la bioéthigue du Conseil de I'Europe : instances productrices d’éthique. CRIO,
Rennes, 01/10/1998, p,25.
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interne, la fonction normative est contestée par la plupart des auteurs***

qui estiment que les
avis et les recommandations élaborées par les comités d’éthique étant des avis et des

recommandations dénuées de force contraignante, leur normativité ne peut étre reconnue.

Pourtant, il y a confusion entre impérativité et normativité de la regle. Kelsen
définit la norme comme étant «quoi que non exclusivement, mais en premier lieu,

1249

un commandement, un ordre, une prescription » Elle est aussi définie comme

«une référence ou un modele : une description de ce qui devrait étre, selon un point

1250

de vue déterminé; c’est-a-dire une certaine forme de prescription » En cela, ces

définitions incluent dans le systtme du droit, toutes les normes spécifiques,

confirmant que « le droit est bien un ensemble de normes »*%*.

Pour revenir a la théorie Kelsenienne, «les normes juridiques ne sont pas les
seules normes qui réglent la conduite réciproque des hommes, Cc’est-a-dire les
normes sociales»'®*faisant de La normativité juridique une espéce parmi d’autres
dans I’ensemble de la normativité. Selon S Monnier, « Normatif doit s’entendre au
sens non pas ou l’on impose des normes, mais ou I’on énonce des normes »123 e
sens etymologique et méme philosophique du terme normatif ne confond pas le

\

normatif avec 1’obligatoire. Le normatif y est assimilé a un modele, quel qu’il soit,

impératif ou souhaitable®*.

I en ressort qu’il existe différentes fonctions normatives: commander,
permettre, habiliter, abroger. Le commandement impose le respect d’une conduite a
suivre d’une fagon obligatoire. Quant a la recommandation, tout en étant une régle
de conduite, elle n’en est pas pour autant obligatoire puisqu’elle laisse a D’intéressé
une marge d’appréciation. Mais elle reste tout de méme une norme puisqu’elle

concrétise un modeéle a suivre.

1248 . A . ar 2 T . ar 2
G Mémeteau, « Recherches irrévérencieuses sur |‘autorité juridique des avis des comités

d’éthique ou I'lroquois sur le sentier des comités d’éthique », RRJ, 1989-1, p 59.

129y Kelsen, Théorie générale des normes, Paris, Puf, 1996. P.3.

E. Millard, « Qu’est ce qu’une norme juridique ? » Cahiers du Conseil constitutionnel n°21 Janvier
2007, p1. In www.conseil-constitutionnel.fr/conseil-constitutionnel/root/bank/

1 1 dem.

H Kelsen, Théorie pure du droit, Paris, LGDJ, 1999, p 65.

S Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 261.

C Thiebierge, « Le droit souple. Réflexion sur les textures du droit », RTDC, 2003, p 619.
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En cela, la norme apparait comme un modele comportementa ,«un

modeéle dont la fonction est de servir de référence afin de déterminer comment les

choses doivent étre »*2%,

En cela, la norme a vocation a étre suivie d’effet et a
suscite des comportements conformes a son contenu, alors méme que ces
comportements dépendent de [D’adhésion des destinataires de la regle. «C’est
pourquoi, toute regle de conduite vouée a guider les comportements est normative,
ce qui a priori vise la déontologie, I’éthique produite par les comités, les

commandements »2>’,

D’une fagon plus fréquente, la classification des normes est
rattachée a l’origine de la norme et a la matiére dont elle reléve. Seront ainsi décrites
les normes éthiques, juridiques, techniques, scientifiques, religieuses, sociales, et

autres.

C’est cette définition de la norme en tant que modéle qui sera retenue car elle
permet de qualifier la recommandation de norme. «La régle est en effet une espece
de modele: c’est de sa vocation a servir de référence afin de déterminer comment
les choses doivent é&tre, qu’un ¢énoncé tire sa signification normative, et non d’un

prétendu contenu prescriptif, prohibitif ou permissif d’une conduite »*2%.

Cela ne signifie pas pour autant que toute norme est juridique. En effet, la
juridicité de la norme est due a son rattachement a l’ordre juridique méme si elle
provient d’un mode d’intervention souple. Certains parleront de «juridicisation» en

128 3 travers la réception par un systtme de droit, de

tant qu’évolution normative
normes existant en dehors de lui, mais transformées en regles de ce systeme. Par
exemple, la réception de régles éthiques ou déontologiques a travers un instrument

juridigue donné, signifiera la juridicisation de ces principes.

Donc aux cOtés des normes juridiques existent les normes para juridiques,
qui contiennent les avis et les recommandations des comités d’éthiques ainsi que les

lignes de bonne conduite et les normes professionnelles.

1255 . . s . T e .
P Amselek, « L’évolution générale de la technique juridique dans les sociétés occidentales »

Revue de Droit Privé, 1982, p 289.
1236 g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 261.
Idem, p 22.
A Jeammaud, La regle de droit comme modéle, Recueil Dalloz chronique, 1990, pp 190 a 210, sp

1257
1258

131.
1259 A Jeammaud, « Introduction a la sémantique de la régulation juridique. Des concepts en jeu »,
dans Les transformations de la régulation juridigue, J Clam et G Martin (dir), Droit et Société n °5,

LGDJ, 1998, p 63.
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Il faut aussi rajouter que les normes para juridiques ne sont pas un état de non-droit,
car le non-droit est « le retrait ou la retraite du droit »*®°. Tandis que la régulation para
juridique permet justement de provoquer I’intervention du droit souvent en influengant ou en

précédant une norme juridique.

Ces normes para-juridiques ne sont pas posées d’en haut, mais servent de régle du jeu

aux acteurs qui pourraient la négocier'?®*

, elles répondent a la préoccupation de valoriser
I’opinion de ceux qui ne sont pas chargés de décider. Certains verront dans cette participation
ou association au pouvoir de décision une forme de « Iégitimité démocratique, mais aussi de
légitimité technocratique sur la base de I'intervention d’experts réputés désintéressés »1202
Cette légitimité technique vient du fait que ce droit négocié appelé aussi « droit des
négociants » marque le passage d’un droit autoritaire a un droit autorisé, et s’impose plus par
sa capacité a convaincre que par une quelconque force exécutoire’®®. Cela traduit une
évolution dans la conception méme de la légitimité de la norme juridique et pas seulement
technique. Cette Iégitimité se gagne, car son efficacité ne se rattache plus a son caractére
contraignant impos¢ par les institutions habilitées. Elle dépend d’un processus qui a pour but
la recherche d’un consensus, elle dépend de la participation des intéressés a son élaboration et

de son efficacité.

D’un autre c6té et sur un plan international, elles constituent parfois la premiére étape
vers la mise en place d’une régle juridique'®®*.Cela s’est vérifié lors de la reprise dans des
textes de droit. A titre d’exemple, le principe de la nécessité d’un consentement libre et éclairé
du sujet avant toute recherche biomédicale a trouvé son fondement dans la Code de
Nuremberg et a depuis été intégrée depuis dans la plupart des législations qui encadrent la

recherche biomédicale.

Les travaux des comités internationaux d’éthique ont eux aussi participé a
I’élaboration de la régle juridique. Le Comité international de bioéthique de
I’Unesco a eu pour mission d’¢laborer un instrument international®®. Ces normes

para-juridiques internationales jouent également un rble dans la préparation des

12605 Carbonnier, L’hypothése du non-droit, dans S. Monnier. Op Cit. P 30.

F Ost et M Van de Kerchove. « Le jeu: un paradigme fécond pour la théorie du droit, »_Revue
Droit et société, LGDJ, 1992

1262 £ Martinez, « Recomposition du droit de la bioéthique », op cit, p 57.
Idem, p 58.
B Feuillet-Le Mintier, op cit, p 28.

N Lenoir et B Mathieu, Les normes internationales de Bioéthique, Collection « Que sais-je ? »
Puf, p.40.

1261
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droits nationaux a titre de références dans la promulgation d’avis et de
recommandations ou encore plus, dans la promulgation de lois et de reglements qui

organisent la recherche biomédicale.

Sous-section Il : Les avis et recommandations qui émanent des comités

d’éthique

Les normes para juridiques apparaissent sous forme d’avis, de recommandations, de
déclarations qui n’ont certes pas de valeur juridique tant qu’elles ne sont pas rattachées a un
ordre juridique, mais contribuent pourtant a la constitution d’un systéme normatif, ne serait-ce
que par I’influence qu’elles exercent sur les comportements étatiques, collectifs et individuels,
et parfois méme directement, soit en produisant des effets juridiques a des situations
individuelles, ou collectives, soit en intervenant sur la base d’une habilitation délivrée par les

autorités détentrices du pouvoir.

La procéduralisation du droit se retrouve dans la construction de ces normes qui,
comme il ressort des avis, empruntent au raisonnement et au vocabulaire juridiques. Si la
norme para-juridique obéit a une procédure, elle est aussi un contenant. Les institutions
consultées et chargées d’émettre un avis en marge du droit, se comportent manifestement en
organes chargés sinon de dire le droit mais du moins de le préparer'?®® . Ainsi, « Le conseil et
I’ordre appartiennent tous deux a I’arsenal juridique »***’. Néanmoins, il faut insister sur le
fait que tout mode d’intervention ne bénéficie pas automatiquement du sceau de la juridicité.
Il est vrai aussi qu’en dehors des régles de déontologie qui en regle générale intégrent le

systéme juridique par leur adoption comme décret*?%®

, leur influence sur I’élaboration d’un
droit est tributaire de I’importance de I’organe qui I’édicte. Moins importante, si ce n’est
inexistante en droit algérien, en France par contre, le rdle du Comité Consultatif national
d’éthique est de plus en plus grand, méme s’il n’a qu’une mission consultative, il n’empéche
que sa sollicitation de plus en plus croissante, ce qui montre bien I’étendue de son influence.

Certains lui conférent méme la fonction de « consultant législatif »'2%°,

1266 £ Martinez, « Recomposition du droit de la bioéthique », op cit, p 56.

B de Béchillon. Qu’est ce qu’une regle de droit ?, op cit, p 194.
Décret exécutif n° 92-276 du 6 Juillet 1992 portant Code de déontologie médicale, jo n° 52.
Dictionnaire Permanent Bioéthique et Biotechnologies. Bulletin 95. P. 7665. Art 95.
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C’est parce que la mission des comités nationaux est consultative que Ile
caractére normatif de I’avis ou de la recommandation leur est refusé. Selon Jean

Michaud, le comité « n’ordonne, ni ne prescrit, ni n’oblige »",

Pourtant la réponse ne peut pas étre catégorique. L’avis «exprime une
opinion donnée a titre consultatif en réponse a une question, alors que la
recommandation désigne une invitation & agir dans un sens déterminé »?’. En fait,
I’avis correspond a [D’affirmation du comité selon laquelle les membres du comité
d’éthique diraient: voila ce que nous pensons. Quant a la recommandation, cela

correspondrait & : voila ce qu’il conviendrait de faire ou de ne pas faire'?".

L’avis, comme la recommandation, est [D’expression d’opinions, de
propositions non contraignantes. La recommandation est présentée comme une
invitation a agir dans un sens, elle n’en est pas moins dépourvue du caractére

contraignant.

Pourtant, bien que non contraignants, les avis et les recommandations
peuvent influencer le droit. Ce cas se présente a travers le juge qui, en l’absence de
loi ou de réglementation, s’inspire des valeurs et des références apportées par les
avis et les recommandations. C’est ce qui ressort de la jurisprudence francaise : « Le
juge, démuni de ses outils traditionnels; la loi et la jurisprudence, doit en 1’espéce
procéder a un arbitrage entre des valeurs qui s’opposent. La prohibition qui lui est
faite d’énoncer une regle générale et impersonnelle ne la dispense pas de sa mission

de jugement et ne lui interdit pas de définir ses références et ses valeurs »2"*.

Cela signifie-t-il pour autant que les recommandations et avis des comités

nationaux constituent une source du droit ?

Cette solution ne semble pas faire l’unanimité. Mais, les avis des comités
nationaux font partie des textes que le juge et méme le législateur prend en compte
au moins pour asseoir son raisonnement. A titre d’exemple, un arrét du Conseil

d’Etat francais du 13 Novembre 2002, qui a pour objet les mesures de sécurité

1270 Michaud, Rapport de la Cour de cassation francaise, 1988, Paris, La documentation francaise,

1989, p 41.
1271 g Monnier, Les comités d’éthique et le droit, op cit, p 260.
J. Michaud. « De la procédure bioéthique : expérience judiciaire, pratique des comités ». Journal
international de Bioéthique. 2006/1-2. Volume 17. P. 63.
1273
Idem, p 65.
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sanitaire a observer en cas de dons de gamétes a discuté la portée de I’avis du comité
consultatif national, sans pour autant qu’il ait pris sa décision en fonction de cet

avist?’,

Dans les cas ou la consultation du Conseil national de 1’éthique est
obligatoire, c'est-a-dire ou sa saisine est obligatoire, le Conseil émet des avis. C’est
aussi le cas des comités d’éthique appelés a évaluer les protocoles de recherche.
Mais quelle en est la nature? Sont-ils simples ou conformes. L’autorité est-elle

tenue de les respecter?

La réponse dépend du type d’avis, Si c’est un avis simple, il ne lie pas
I’administration qui a opéré la saisine. Par contre, Si 1’avis est conforme,

’administration est tenue de le suivre?”.

Il semble de la lecture des textes juridiques qui organisent les essais cliniques
que l’avis sollicité est un avis simple et qu’il n’est pas conforme. Ainsi, méme dans
le cas ou la saisine du conseil et sa consultation sont obligatoires, I’administration

n’est pas tenue par ses avis ni par ses recommandations.

En droit francais, Le Conseil Constitutionnel francais a rangé les recommandations
parmi les actes administratifs faisant grief tout en permettant a une autorité différente du
Premier Ministre d’exercer une compétence réglementaire*?’°. 1l doit donc appartenir au juge
administratif de contréler les actes émanant de ces institutions. Pourtant, les avis du CCNE ne
doivent pas s’apparenter aux recommandations des autorités administratives indépendantes,
de par notamment, leur absence de pouvoir de sanction. Pourtant, cela n’empéche pas qu’ils
contribuent & un élargissement de la pratique de la délibération. Y Gaudemet soutient qu’un
avis défavorable peut étre considéré comme « une décision susceptible, comme telle, des

voies de recours devant le juge pour excés de pouvoir »*'".

Ces avis et recommandations dénotent donc de la force normative des normes para

juridiques qui tirent leur puissance non pas d’une impérativité intrinséque, mais de 1’adhésion

7%} Michaud, « De la procédure bioéthique : expérience judiciaire, pratique des comités », op cit, p

65.
1275 R Zouaimia et MC Rouault, Droit administratif, op cit, p 117.

L.Cohen-Tangui. « La métamorphose de la démocratie », Odile Jacob, 1989. Cite par E.
Martinez, op cit, p 57.

127y Gaudemet, « Les comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche

biomédicale. Le bilan juridique », JCP Ed G 1993, n°3653, p 92.
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des parties a leur application grace notamment a la 1égitimité des comités d’éthique, laquelle
est trouve un fondement dans la pluridisciplinarité, du pluralisme ainsi que de 1’indépendance

des comités d’éthique et des membres qui le constituent.
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CONCLUSION DE LA DEUXIEME PARTIE

La procéduralisation s’entend comme processus dans lequel le suivi et le respect d’un
processus conditionnent la validité de I’acte d’expérimentation. Ainsi, il ne s’agit plus de
dicter ce qu’il faut faire, mais comment il faut le faire. Cette méthode est ¢laborée selon un
processus de discussion entre les intervenants dans 1’acte d’expérimentation biomédicale qui
permet de réguler le secteur des recherches biomédicales par 1’¢laboration de normes
juridiques ou para juridiques s’accompagnant de contraintes qui conditionnent I’organisation
et le controle de cette discussion qui méne a la décision d’autorisation ou non de I’acte

d’expérimentation médicale.

Cette discussion s’organise autour d’instances consultatives crées a cet effet. Les
comités d’éthique dont la composition est plurielle et pluridisciplinaire bénéficient d’un atout
majeur, c’est I’indépendance de 1’instance elle-méme et de ses membres. Cet atout est en fait
une garantie de la légitimité sur laquelle repose la méthode procédurale et de 1a, 1’acte de

recherche biomédicale lui-méme.

Cette discussion repose sur un consensus et aboutit a un avis ou a une recommandation
qui, bien qu’étant dénué de toute force obligatoire, n’en constitué¢ pas moi une source dont
s’inspire tant I’administration dans le processus d’autorisation. Le législateur lui-méme s’en
inspire pour mettre en place des principes de valeurs appelés a assister le droit de technique

que met en place la procéduralisation par le biais de normes et de procédures.
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CONCLUSION GENERALE

A priori inviolable, le corps humain bénéficie d’une protection du droit a
travers la mise en place de droits fondamentaux tels I’inviolabilité, le respect de

I’intégrité physique et psychique et surtout, la préservation de sa dignité.

Pourtant, le droit a bien di se résoudre a légaliser certaines atteintes au corps
humain, au nom des bienfaits de la science et de la recherche biomedicale. Cette
légalisation a ¢été progressive, prudente et fait 1’objet de révisions et de

contextualisation de la regle par rapport a des normativités étrangeres au droit.

En fait, D’acte expérimental et toute la philosophie sur laquelle repose
I’expérimentation humaine sont a la recherche perpétuelle de la réalisation d’un équilibre
entre des logiques provenant de fondements diverses et souvent contradictoires et conflictuels.
Il s’agit pour le droit, & chaque fois, de répondre a une question précise, la liberté de la

recherche et le progres de la science justifient-ils I’atteinte sur le corps humain ?

Cette réponse ne pouvant se faire de maniére prédéterminée, systématique, définitive
et dogmatique, le droit s’est fait pragmatique, laissant parfois de c6té des principes juridiques
sur lesquels repose 1I’ordonnancement juridique, a savoir notamment le monopole de 1’Etat

dans la production du droit.

L’approche de ce sujet, vu la complexité des liens qui sont impliqués dans 1’acte
biomédical n’a pas pu se faire selon les méthodes et fondements du droit moderne. En effet, la
puissance normative du droit moderne repose sur ses principales caractéristiques, a savoir la
généralité, la systématicité et la stabilité. Le droit moderne est donc formé de régles générales,
abstraites, impersonnelles, regroupées en catégories. Ces regles constituent un systeme de

normes permanentes, solidaires et hiérarchisees.

Or, les mouvements de I’économie moderne, les révolutions technologiques,
les découvertes scientifiques, leur impact direct sur les relations sociales, tout cela a
ébranlé les équilibres maintenus et soutenus par le Droit moderne. On a assisté a une
fragilisation d’un droit en mal d’adaptation ainsi qu’a une perte par ce droit de ses

attributs. Les processus d’élaboration des normes ont éclaté.
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Ce qu’il en ressort, c’est un environnement et une réalit¢ extrémement
complexes que seule la méthode pragmatique peut gérer. L’Etat ne peut plus étre
source unique de normativité juridique. Les foyers de droit se diversifient tant au
niveau international, transnational, régional, national que local. L’ordre juridique
n’est plus fondé¢ sur l'uniformité, la rigidité, la hiérarchie. 11 devient multicentrique,
diversifié, souple, adaptable et flexible et, changement capital, repose sur la

négociation.

Le droit international s’est mobilis¢ par la promotion des droits des sujets a
I’expérimentation incitant les Ilégislations nationales a s’en inspirer pour harmoniser
a défaut de pouvoir unifier, I’encadrement juridique de la recherche biomédicale. A
un niveau transnational également, par le biais d’associations de médecins et de
professionnels, une dynamique s’est mise en place pour légitimer le recours de ces
professionnels & I’expérimentation humaine tout en promouvant les droits des sujets.
L’Etat a, dans un méme temps, reconnu son inaptitude a gérer par les outils
classiques permettant son intervention, a savoir, la loi et la contrainte. Il met donc en
avant des organes qu’il a créés dans le but de prendre acte et de répondre a tous les
intervenants dans 1’acte d’expérimentation humaine. Des instances nationales
d’éthique ainsi que des comités d’éthique ont vu le jour aupres d’autorités
administratives indépendantes. La norme elle-méme a changé de consistance et pour
faire face a un domaine dont Ila complexité est mouvante, elle s’est faite
expérimentale, nécessitant, avant son édiction, des débats publics, impliquant le
public, les scientifiques, les politiques, les firmes économiques, les professionnels.
Elle s’est transformée de norme rigide en norme négociée, car bien que dénuée de
portée obligatoire dans certains cas, il n’empéche pas moins que sa consistance fait
qu’elle est I’ceuvre de négociation et que par conséquent, elle ressemble davantage a

un consensus prenant en compte les logiques différentes qui s’y fixent.

Ce droit de type nouveau qui évolue dans le désordre, désordre des sources,
désordre des normativités, a un role régulateur. En effet, pour tenter de gérer ces

rapports multiples, le droit postmoderne opte pour un rdle régulateur de I’Etat a

travers un mecanisme de gestion de cette régulation et qui est la procéduralisation.

Ainsi, de nouveaux concepts autour desquels s’organise le droit et surtout le

processus  d’élaboration des régles ou normes juridiques apparaissent; la
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procéduralisation et I’internormativité. Cette procéduralisation est une dynamique de
régulation représentative  des  transformations  du phénomene  juridique.
L’internormativité elle, est représentative de ce nouvel ordre juridiqgue ordonné
autour de la pluralité¢ des foyers de droit. L’efficacité de la régle ne dépend plus de
ce qu’elle édicte une conduite obligatoire, mais du consensus que suscitent son

élaboration et sa mise en ceuvre. Le droit devient un droit négocié.

Cette nouvelle conception du Droit trouve comme terrain de prédilection
I’expérimentation sur 1’homme. En effet, le domaine des recherches biomédicales
¢tant fortement empreint de complexité, aucune méthode dogmatique n’aurait pu
I’encadrer ou le réguler de manicre efficace. C’est cet aspect qu’il a fallu mettre en

évidence dans un premier temps.

Par ailleurs, la procéduralisation fait intervenir des institutions publiques,
privées, nationales, internationales mettant en place une normativit¢é d’un genre
particulier a travers des méthodes d’¢laboration et de mise en ceuvre de normes
juridiques, par le respect de procédures qui conditionnent la légitimité de D’acte. Elle
peut-étre a la fois un nouveau modele de régulation comme un cadre d’analyse

permettant la lecture d’un nouveau Droit.

Cette dynamique basée sur de nouveaux procédés d’¢élaboration et de mise en
ccuvre de la norme juridique qui se retrouve empreinte de nouvelles caractéristiques
comme 1’adaptabilité et la souplesse, trouve dans I’expérimentation biomédicale qui
porte sur I’étre humain, un terrain de prédilection. En effet, la normativité se fait par
le biais de conseils et de comités d’éthique aux statuts inédits, par la mise en place et
la mise en ceuvre tantot de regles éthiques, de standards, ou encore de normes
juridiques justifiant le recours au principe d’internormativité. La protection du corps
humain apparait donc par la mise en place de ces institutions dont les comités
d’éthique qui veillent au respect des contraintes établies par des normes tant

juridiques que para juridiques, a travers le respect de procédures.

\

Pourtant, la procéduralisation qui assure le respect d’un droit a [D’aspect
technique ne suffit pas a elle seule a garantir la protection du corps humain. En effet,
a ce droit technique doit impérativement s’allier un droit de valeurs a travers le
respect des droits fondamentaux de la personne, et seulement, pas seulement au

cours de D’acte expérimental, mais aussi dans la procédure contentieuse au niveau
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notamment des comités d’éthique locaux. C’est principalement a ce niveau que le
droit algérien doit faire des efforts pour s’aligner sur les législations qui renforcent le
role des comités locaux en prévoyant la procédure de recours contre les actes des

comités d’éthique.

Tous ces élements de réponse se retrouvent dans 1’encadrement juridique du
secteur de la recherche biomédicale en Algérie, et la compréhension des fondements
de la régulation par la proceduralisation favorise la mise en place d’un cadre
résistant et efficace permettant d’assurer une protection optimum au corps humain
face a ce nouveau secteur qui semble vouloir se mettre en place en Algérie a travers

le pole d’excellence en biotechnologie.
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Résumé

La protection juridique du corps humain s’envisage a travers une méthode de
régulation particuliére et qui est la procéduralisation. Cette méthode constitue tout
d’abord un type d’intervention de I’Etat dans la réglementation de la recherche
biomédicale a travers 1’établissement de la norme juridique, ainsi que par la mise en
place de procédures bien définies dont le respect garantit jusqu’a un point donné Ia
protection du corps humain dans I’acte expérimental. Cependant, cette méthode qui
permet la consécration de procédures dans la recherche biomédicale n’est pas
suffisante a elle seule pour garantir la protection du corps humain. En effet, ce droit
technique qui consacre la procéduralisation doit s’allier a un droit des valeurs par la
consécration de droits fondamentaux de la personne.

Mots clés: Procéduralisation, acte expérimental, droits fondamentaux de la
personne.

Summary

Legal protection of the human body in biomedical research can be
considered through a particular method that is proceduralization. This method is first
a type of intervention of state in the regulation of biomedical research. That can be
through the establishment of legal standards, as well as the establishment of
procedures wich are guarantees at the protection of human body in the experimental
act.

However, this method is not sufficient in itself to guarantee the protection of
human body. Olndeed, this technical law effected by procéduralisation must ally
with right values for the consecration of fundamental rights.

Key-words: procéduralization ,human body, experimental act, fundamental
rights.
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