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CPM Science et éthique

Sous-commission bioéthique

Réunion du 18 mai 2006 

La bioéthique avant 1993 : quelques dates,  institutions et documents
Potter et sa bioethics : la science de la survie (entendue de la planète et des hommes). Potter a encore foi dans la science pour assurer cette fin : il inclut dans « science » la biologie, l’écologie, « Potter décrit une « éthique confiante, cherchant son inspiration dans l’image du développement évolutif de l’humanité », les chercheurs comme guides de l’évolution sociale. Potter surfe sur la vague enthousiaste d’après guerre. Mais sa position représente une fin et non un début.

Le mot : Van Rensselaer Potter, cancérologue américain, a  inventé le mot « bioethics » dans un article datant de 1970 « Bioethics, the science of survival ». Il a  développé ses idées en 1971 dans Bioethics, Bridge to the future. Potter était influencé par un ingénieur du service américain des ressources naturelles nommé Aldo Leopold (1887-1948), ardent défenseur d’une éthique de l’environnement. D’où l’accent mis par Potter  sur l’homme dans ses relations avec l’ensemble de la vie (animale, végétale). L’homme a des responsabilités spécifiques pour la survie de la planète. Un deuxième ouvrage de Potter paraît en 1988, Global Bioethics.  
Les Américains qui se sont emparés de « bioethics » lui ont donné un sens plus étroit, qui correspond au terme français « éthique biomédicale ».
L’intérêt porté par l’UNESCO à la bioéthique s’est concrétisé en 1993 avec la création du Comité international de bioéthique (CIB). C’est  relativement tard si l’on se rappelle l’engagement d’autres institutions régionales ou internationales. Cette présentation se veut une modeste introduction au mouvement de la bioéthique tel qu’il s’est constitué à partir des années 1960, c’est à dire la période précédant celle à laquelle les ONG participent par l’intermédiaire du CPM Science et éthique. On s’appuiera sur quelques développements aux Etats-Unis et en France sans oublier de situer quelques références internationales marquantes.
 Commençons par un rappel des relations entre la recherche scientifique et les pouvoirs politiques au XXe siècle. La recherche est un enjeu des pays qui se préparent à la première guerre mondiale. (ex. la chimie et la mise au point de gaz, puis pendant les années 1930 les progrès de la physique et la course à la bombe atomique).
La période post-1945 est marquée par un financement accru de la recherche médicale par les pouvoirs publics des pays développés. Aux USA cela passe par les National Institutes of Health (NIH) créées en 1887, et en France par le CNRS, créé en 1939 avec une section consacrée à la recherche médicale expérimentale. L’Institut national d’hygiène, autre lieu de recherche français, créé en 1941, sera remplacé par l’Inserm (créé en 1964). Cela conduit à une augmentation du nombre de chercheurs, notamment de médecins-chercheurs, et à la suite l’accélération de la production de connaissances fondamentales (largement ignorées par le public) dans les années 50 (mise en évidence de la double hélice de l’ADN, connaissance des chromosomes et débuts de la génétique clinique... ).
Pour progresser, la médecine expérimentale   a besoin de faire de l’expérimentation sur l’homme. Mais elle  crée de nouvelles situations devant lesquelles l’éthique médicale et scientifique classique semblent défaillante. Ces situations : maintien en vie (comas, états végétatifs, prématurés), prolongement de la vie (par transplantation d’organes) ; détection d’anomalies foetales, techniques de modification de la personnalité (psychochirurgie).
Ces « dilemmes » conduisent à une réflexion au sein du  milieu biomédical sur sa déontologie (« medical ethics » aux USA ou « morale médicale »)  à un moment où la médecine, comme la science en général subissent une crise de confiance de la part du public. Nous sommes maintenant en plein dans les  années 1960.  (Réf. Anne Fagot-Largeault, L’homme bioéthique, 1985.)
Le contexte social des années 1960  : perte de confiance dans la science (nucléaire, environnement, industrialisation, rejet du monde moderne façonné par la science) ; mouvement pour les droits civiques, libération des femmes..montée de l’individualisme, revendications, crise des autorités établies. (cf. article diffusé du Dictionnaire d’éthique et de philosophie morale, M.Canto-Sperber (dir) qui donne cet arrière-plan.
La bioéthique a une « préhistoire », limitée à des prises de position relatives à l’expérimentation humaine.  Une première circulaire voit le jour en 1931. (réf. Ambroselli, L’éthique médicale, 1988, Que sais-je, 2422 ? p 28)
1931 : Reich allemand ; Circulaire du ministère de l’Intérieur. Directives concernant les nouveaux traitements médicaux et l’expérimentation scientifique sur l’homme.
(obligations déontologiques affirmées : conformité avec l’éthique médicale ; rapport bénéfices/inconvénients ; expérimentation animale préalable ; consentement du sujet ; non discrimination en raison de la situation sociale du sujet...

Pourquoi l’Allemagne ? à l’avant-garde de la recherche médicale depuis le XIX » siècle ??
Puis à partir de 1933, mesures discriminatoires (réf. R.Thalmann), la guerre et les expériences nazies dans les camps d’extermination. 
1947 Le Code de Nuremberg (suite aux procès des médecins nazis par un tribunal militaire américain). 10 principes devant régir l’expérimentation sur l’homme. Le CN exclut d’utiliser des sujets humains qui ne peuvent pas consentir. C’est une position de principe absolu, qui pose au moins un problème éthique : impossibilité de recherches sur des maladies ou conditions concernant seulement des personnes  juridiquement incapables.
1948 : Nations Unies : Déclaration universelle des droits de l’homme (DUDH).
des valeurs prônées de la DUDH et définit les conditions éthiques de l’expérimentation humaine. 
L’Association médicale mondiale remplace en 1947 l’Association professionnelle internationale des médecins (crée en 1926). C’est une organisation professionnelle qui donne des avis en matière de déontologie médicale. 
La Déclaration d’Helsinki sera constamment révisée. Dès 1964, elle admet l’expérimentation sur des sujets juridiquement incompétents. Elle innove en demandant que les protocoles de recherche soient examinés par un comité de pairs indépendant (c’est l’origine des comités d’éthique).
1975 : Conférence d’Asilomar sur les risques liés à la manipulation de génomes de bactéries : décision des chercheurs de surseoir à certaine recherches  en attendant de mieux comprendre les risques (crainte que des bactéries créées par manipulation génétique s’échappent du laboratoire pour se répandre de manière incontrolée dans « la nature »). C’est le moratoire d’Asilomar, qui conduit à des règles de « confinement » des laboratoires, le niveau de précaution étant déterminé par la dangerosité des bactéries étudiées. A noter que la conférence conduisant au moratoire a été conduite en milieu fermé, très peu de journalistes, pas de représentants de la « société civile ». Le moratoire a été levé quand des recherches ont montré que ces craintes étaient exagérées.
 Il a été à nouveau question de ces niveaux de confinement lors de la panique liée  à l’Anthrax (crainte de guerre bactériologique) suite aux actes terroristes de septembre 2001. 
Naissance de la bioéthique aux USA dans les années 1960 
Elle est liée au thème de l’expérimentation médicale. 

D’abord un article du médecin Beecher en 1959 qui démontre, à partir d’une revue d’articles rendant compte de recherches biomédicales, qu’un nombre non négligeable de recherches ont été conduites en violation du Code de Nuremberg. Puis une série de scandales publics suite à des procès mettant en cause des recherches sur des sujets particulièrement vulnérables (injection de cellules cancéreuses à des vieillards et malades ; infection systématique de retardés mentaux par l’hépatite virale ; étude longitudinale (1932 à 1972) des effets de la syphilis sur des Noirs malgré l’arrivée sur le marché de la pénicilline pendant cette période (affaire Tuskegee). 
D’autres thèmes sont abordés dans les cercles de réflexion : le diagnostic anténatal : nouvelles possibilités de détection anténatale (progrès de la cytogénétique suite à découverte 1956 (Lejeune, Turpin, Gauthier) de la définition cytogénétique de la trisomie 21 (anomalie chromosomique détectable par caryotype] ; la modification par médicament de la personnalité ; les problèmes démographiques ...
Mais c’est l’expérimentation humaine qui devient objet d’une réglementation juridique. 

Mise en place de nouvelles procédures juridiques pour la recherche : 

1962 : Drug Amendment Act contient une règle de « informed consent ».
1966 : Guidelines pour les NIH (recherches financées par le DHEW) mettent sur pied un système d’autorégulation : C’est le début de la pratique de consultation de comités d’examen pour les projets de recherche  financées sur fonds publics. Règle : chaque institution prend la responsabilité des recherches qu’elle abrite, par le travail d’un « Institutional Review Board » qui doit examiner « la protection des droits et du bien-être de l’individu ou des individus impliqués, la pertinence des méthodes utilisées pour obtenir le consentement informé, et les risques et les bénéfices médicaux potentiels de l’investigation ».

1971 : nouvelles précisions pour les modalités du consentement. 
1974 – 1981 : Research Act et Code of Federal Regulations complètent les règles juridiques de protection des « sujets humains ».

A partir des années 1970, ces comités fonctionnent dans chaque lieu de recherche publique (hôpital, universités). 
Création de Commissions américaines nationales de réflexion et de conseil, placées auprès du Président : 1974-1978 : le gouvernement américain crée la National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomédical and Behavioral Research : plusieurs rapports thématiques, complétés par le Belmont Report, 1978. Ce rapport définit  l’approche des dilemmes à partir de principes commandés par le « respect des personnes ». Soit l’autonomie : « tout être capable d’autonomie doit être traité comme un agent autonome, et que toute personne dont l’autonomie est réduite doit être protégée »), la bienfaisance ( « qu’on fasse du bien et qu’on s’abstienne de nuire », ou « qu’on maximise les avantages en minimisant les risques », la justice distributive, principe qui veut qu’on « répartisse d’une façon équitable dans le corps social les risques de la recherche et les avantages qu’elle procure ». 
Cette Commission a publié des rapports sur : la recherche sur les foetus, sur les enfants, sur les prisonniers, sur les infirmes mentaux en institution, la psychochirurgie. 
1980-1983 : President’s Commission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research.
 Les Etats-Unis ont toujours préféré la formule de commissions ad hoc, ayant une durée de vie limitée et placées auprès de la présidence.
Aujourd’hui c’est le President’s Council on Bioethics, présidé par E.Pellegrino, également membre du CIB pour les USA.
France
Les chercheurs de l’Inserm participaient dès la création de cet organisme à des recherches internationales et avaient besoin de l’approbation de leurs projets par un comité d’éthique. C’est l’origine du  Comité d’éthique de l’Inserm (prés. J Bernard) dans les années 1974-1983. Il sera remplacé en 1983 par le Comité Consultatif National d’Ethique dont le premier avis traitera de l’expérimentation sur le foetus mort (1984). Le CCNE est créé par un décret présidentiel, il est national, permanent, consultatif. Cette forme servira de modèle  pour d’autres comités de pays européens qui seront créés dans les années 1980.
Mission du CCNE : (loi n° 2004-800 du 6 août 2004 relative à la bioéthique : 

· Art L. 1412-1 Le CCNE pour les sciences de la vie et de la santé a pour mission de donner des avis sur les problèmes éthiques et les questions de société soulevés par les progrès de la connaissance dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la santé. (texte de la loi dans les Cahiers du CCNE, n° 41).
Il existe d’autres comités dits locaux, qui sont  organisés en réseau, et des comités de spécialistes (par ex. réanimateurs, néonatologistes etc.).
La  loi Huriet Sérusclat (1988) crée les comités de protection des personnes (1 par département) . Loi révisée en 1994 et 2005. Le CCNE traite des projets de recherche « à la pointe du progrès, les CCPP plutôt les projets plus « ordinaires », en ce sens qu’ils ne posent pas de problèmes particulièrement graves. La loi Huriet-Sérusclat a mis fin à une situation où les essais sur volontaires sains étaient à la fois interdits par la loi et obligatoires pour satisfaire les .
La bioéthique c’est donc 1) des lois, 2) des institutions officielles de réflexion chargées de faire recommandations à l’intention des autorités publiques. C’est aussi 3) des lieux de réflexion plus éloignées du politique, ce sont les centres de bioéthique.
Ces centres commencent à  partir des années 1970 : ils sont pluridisciplinaires, mais on trouve surtout des théologiens, philosophes moralistes, juristes. Peu de représentants des sciences sociales ou de la société civile. Parmi les centres les plus réputés : le Hastings Center (NY), Kennedy Institute for Ethics, Univ de Georgetown, Washington DC. le Nuffield Council on Bioethics au Royaume-Uni, le département d’éthique médicale du Centre Sèvres, Paris, le Centre de Bioéthique de Bruxelles...

Ces centres sont souvent à l’origine d’outils de ressources : Banques de données bibliographiques, revues spécialisées...
La bioéthique au niveau international : quelques institutions 
1 le Comité Directeur pour la Bioéthique du Conseil de l’Europe, créé en 1985 sous le nom Comité Ad Hoc d’Experts pour la Bioéthique : sa mission : recherche d’une approche juridique commune des problèmes posés par les développements biomédicaux à la lumière des droits de  l’homme. Le CDBI se concentre sur la biomédecine eu égard aux êtres humains, mais le Conseil de l’Europe a aussi promulgué des conventions sur d’autres sujets :les animaux, l’environnement, problèmes de société tels le dopage.
De nombreuses recommandations du CDBI : sur l’homme (dépistage génétique, banques de tissus humains, protection des données médicales etc, Convention Européenne de Bioéthique, 1997, (Oviédo). Convention pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des applications de la biologie et de la médecine.

Le Conseil de l’Europe organise la Conférence européenne des comités nationaux d’éthique (réunions annuelles).
2. le  Groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles technologies (GEE), comité d’éthique pluraliste et pluridisciplinaire composé d’experts indépendants et constitué auprès de la Commission Européenne à laquelle il remet des avis. Créé en 1991, 15 avis jusqu’à 2000.

3. le Conseil des organizations internationales des sciences médicales (CIOMS), OMS-UNESCO 1949. Le Conseil organise des colloques, publie des directives. Par exemple, les International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, 2003. Son approche tient plus compte de données culturelles et sociales que l’AMM, organisation purement professionnelle.
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