N

N

Pour une éthique de la recherche en France, pourquoi
créer des comités ?

Pascale Planche, Marianne Jover

» To cite this version:

Pascale Planche, Marianne Jover. Pour une éthique de la recherche en France, pourquoi créer des
comités 7. Fédérer, 2015. hal-02425067

HAL Id: hal-02425067
https://hal.science/hal-02425067
Submitted on 29 Dec 2019

HAL is a multi-disciplinary open access L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
archive for the deposit and dissemination of sci- destinée au dépot et a la diffusion de documents
entific research documents, whether they are pub- scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
lished or not. The documents may come from émanant des établissements d’enseignement et de
teaching and research institutions in France or recherche francais ou étrangers, des laboratoires
abroad, or from public or private research centers. publics ou privés.


https://hal.science/hal-02425067
https://hal.archives-ouvertes.fr

Pour une éthique de la recherche en France, pourquoréer des comités ?

Pascale PLANCHE et Marianne JOVER®

Le contrdle éthique des recherches impliglepersonne humaine a vu le jour aux Etats-
Unis, puis s’est étendu progressivement dans ledmaoAinsi, dans les années 1960, comme
le rappellenBrun-Wauthier, Verges et Vial (2011)es Institutional Review Board@RB)
ont été créés aux Etats-Unis, avec pour missiogadantir le respect des regles éthiques dans
les recherches financées par National Health ServicdNHS). Cette régulation a été

renforcée dans les années 1970 par I'adoptioBatie of Federal Regulatiohs

Le contrdle éthique des recherches impliquapersonne humaine a concerné tout d’abord
le domaine de la santé puis tous les domainest#itjars. Le plus souvent, partout dans le
monde ou une régulation éthique de la recherchstegxaucune recherche impliquant la
personne humaine ne peut recevoir de financementslless n'a pas été contrblée,

préalablement, par un comité d’éthique de la rexdteer

En France, le contrdle éthique des protocoles deerehe est apparu dans les années
1980. En 1984, I€omité Consultatif National d’Ethique (CCNR)été créé pour contribuer a
I'élaboration de la réflexion éthique au niveauaral et international tout en gardant un réle
strictement consultatif « Le Comité Consultatif National d’Ethique pdas sciences de la

vie et de la santé a pour mission de donner dessaviles problémes éthiques et les questions
de société souleves par les progres de la connaessians les domaines de la biologie, de la
médecine et de la santé(Loi du 6 aolt 2004).

Conjointement, desomités d’éthique locauainsi quedes Espaces de réflexion éthique

se sont développés dans les centres hospitaliers
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Les Comités d’éthique hospitaliers ont pour missididentifier les problemes éthiques
rencontrés dans les établissements, de produirevdesur des dossiers médicaux dans un
contexte éthique difficile (fin de vie, secret msdionnel), de diffuser des informations sur la
réglementation dans le domaine de I'éthique. list ®n outre consultés pour avis sur des

protocoles de recherche ne relevant pas de la demg d’'un Comité de Protection des

Personnes.

Les Espaces de réflexion éthique ont eux aussirétgs a partir de la loi n° 2004-800 du 6
aolt 2004 qui introduit un article L. 1412-6 daesbde de la Santé Publique qui stipule : «
Des espaces de réflexion éthique sont créés auwawivégional ou interrégional ; ils

constituent, en lien avec des centres hospitalgarsitaires, des lieux de formation, de

documentation, de rencontre et d'échanges intemglisaires sur les questions d’éthique

dans le domaine de la santés font également fonction d’observatoires régiox ou

interrégionaux des pratiques au regard de I'éthigGes espaces participent a I'organisation
de débats publics afin de promouvoir I'informatiehla consultation des citoyens sur les
questions de bioéthique... ».

En France, le contrbéle éthique des protocoles dkeerehe, le plus souvent associé a une
réflexion et a une diffusion d’'informations dansdemaine de I'éthique, est ainsi apparu,

dans le domaine de la santé prioritairement, astatte Iégalisé par la loi n° 88-1138 du 20

décembre 1988 relative a la protection des persorue se prétent a des recherches
biomédicales (dite loi Huriet-Sérusclat). Cette #iinstauré les Comités Consultatifs de
Protection des Personnes se prétant & des Rech@&icmeédicales (CCPPRB).

Les missions allouées a ces CCPPRB étaierdoter un avis sur tous les protocoles de
recherche biomédicale et plus particulierement ks conditions de validité de ces

recherches, notamment au regard de :

» La protection des personnes volontaires pour dempada recherche

> La procédure a suivre pour obtenir le consenteréelairé des participants et la
justification de la recherche sur des personnespigles de donner leur
consentement éclairé

» La pertinence de la recherche, le caractéere satisfia de I'évaluation des
bénéfices et des risques attendus et le bien-fdesi€onclusions

» L'adéquation entre les objectifs poursuivis enh@gens mis en oeuvre



» La qualification du ou des investigateurs

» La nécessité éventuelle de prévoir pour les ppditis une interdiction de
participer simultanément & une autre rechercheneuweériode d'exclusion de toute
participation a une recherche biomédicale

» Les montants et les modalités d'indemnisation @esgipants

» Les modalités de recrutement des participants

Cette légalisation relative a la mise en place @EPPRB n’a pas fait disparaitre le Comité
Consultatif National d’Ethiqudes Comités d’éthique hospitaliers et les Espaeeseflexion
éthique qui ont continué a fonctionner en parallé®t en adoptant des roles

complémentaires.

De la loi Huriet-Serusclat et des Comités de Protéon des Personnes (CPP) a la loi

Jardé

La loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative prtdection des personnes qui se prétent a
des recherches biomédicales, dite loi Huriet-Séatisa évolué en 2002, en 2004 puis en
2006. Les CCPPRB initiaux sont devenus, en 2004, cleP (Comités de Protection des
Personnes). Dans cette nouvelle appellation, orangue que le mot « consultatif » a été
retiré. Ces nouveaux comités accordent désormamvisndécisionnel sur les protocoles de

recherche qui leur sont soumis.

La proposition de loiJard€ relative aux recherches impliquant la personne [ngnast
soumise au Parlement le 22 janvier 2009. Elle swgge soumettre toukes projets de
recherche concernant la personne humaine aux Conhtd’rotection des Personnes. Apres
bien des péripéties |égislatives, cette loi diieJardé est adoptée le 5 mars 2012, cependant

son décret d’application n’est, au moment ou naviv@ns ces lignes, pas encore publié.

Pourquoi cette « loi Jardé » ?

« Il faut un cadre unique » affirme Olivier Jardgette loi vise ainsi & homogénéiser la

recherche sur la personne, a lui donner un pérnatrs large que celle de 1988 (et les

® Loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux redmesdmpliquant la personne humaine



suivantes qui la réajustent) et a une mise en eabéravec l'international (existence des
Comités d’Ethique de la Recherche dans les payls-amgéricains notamment). Olivier Jardé
a considéré que le dispositif l1égislatif, qui ermealits recherches médicales sur la personne,
construit par strates successives depuis la loill@88 est « insuffisamment coordonné,
inutilement complexe, souvent dissuasif et pourtantertains égards encore incomplet».
(HOSPIMEDIA, 9 mai 2011

La loi du 5 mars 2012 définit trois catégories deacherches, impliquant la personne

humaine, qui seraient concernées par ce nouveau cade |égislatif :

1. Les recherchesmterventionnelles qui comportent une intervention sur la personne
non justifiée par sa prise en charge habituelle.

2. Les rechercheiterventionnelles qui ne portent pas sur des médicaments et ne
comportent que des risques et contraintes minidwt|a liste est fixée par arrété du
ministre chargé de la santépres avis du directeur général de I'Agence Fiaagde
Sécurité Sanitaire des Produits de Santée.

3. Les rechercheson interventionnelles ou observationnelleglans lesquelles tous les
actes sont pratiqués et les produits utilisés deiérma habituelle, sans procédure
supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, diégetment ou de surveillance.

Le parcours d’'un projet de recherche selon les prémisations de la loi Jardé serait le

suivant:

Avant de realiser une recherche, le promoteur sbsareprojet a

gt

La Commission nationale des recherches impliquanalpersonne humaine

g

Désignation, d’'une fagon aléatoire, d’'un CPP chdrggaminer le projet

gt

Le CPP rend son avis sur les conditions de valdité recherche




Il serait institué une Commission nationale deheeches impliquant la personne humaine,
chargée de la coordination, de I’harmonisationesf@aluation des pratiques des comités de
protection des personnes. Elle comprendrait 21 mesnhommés par Arrété du Ministre

chargé de la santé.

Ce nouveau cadrage pose un certain nombre de quests :

» La notion de «risque » n'est pas citée dans lanitiéh de la 3eme catégorie de
recherches. Alors pourquoi saisir uRFCpour les recherches de ce type ?

> Les recherches du 2eme et 3eme alinéas seronttessdans un répertoire rendu
public dans des conditions fixées par arrété_duiditim chargé de la santées

recherches en psychologie seront-elles inclusese¥® Seulement pour certaines
sous-disciplines ?

» Envoyer un questionnaire, visant a réaliser uneitae données, rentre-t-il dans la
loi ? Si I'envoi de ce questionnaire se fait videhnet, que seules des personnes
volontaires y répondent sous le sceau de I'anonyifapplication de la loi Jardé ne va
pas de soi, mais des personnes sont en cause aldésret d’application de la loi
prévoira-t-il des précisions concernant ce typeegberches ?

» Laloi prévoit un changement d’attribution pour 8P mais pas de changement dans
leur composition. On est en droit de se demandefleest la légitimité pour les
membres du CPP de décider de la validité d'une eretle en psychologie en
'absence de spécialiste de cette discipline. Damnsas, il est prévu de solliciter un
expert extérieur au CPP pour rédiger un rapportesprojet mais cet expert ne sera
pas présent au moment du vote.

> Le parcours prévu pour un projet de recherche égbart son envoi a une commission
nationale, puis & un CPP désigné de facon aléat®eaucoup plus de recherches
seront soumises a l'approbation des CPP (au nod&#) actuellement en France),
donc on peut supposer que les délais seront phgs lpour obtenir un avis (sauf si les
CCP acceptent de faire deux séances mensuelleguwad’line aujourd’hui et cela
impose de leur allouer un budget plus importan@n® la mesure ou toutes les
recherches concernant la personne humaine sevaént par la loi et donc le passage
devant un CPP, les travaux des doctorants seragalement concernés, peut-étre
méme les travaux de recherche des étudiants m&gritmaster. En conséquenies,

directeurs de recherche devront-ils anticiper @emib I'approbation d'un CPP pour



des travaux de recherche qui seront ensuite prepasgg etudiants (construire en
guelque sorte un « réservoir » de projets validéss/ance) ?

» La question ultime mais non sans importance, l@nad reste celle de savoir quelles
sanctions seraient appliquées au chercheur si smjet pest réalisé sans avoir au
préalable fait I'objet d’une approbation par un CPPPublication impossible ?

Absence de financement ?

Face aux difficultés anticipées pour conduire des echerches en SHS, et plus
particulierement en psychologie, dés que le décrefapplication de la loi Jardé sera
publié, la Commission Recherche de 'AEPU a décidde se saisir de la question et
d’interroger le législateur sur I'application de la loi dans la discipline.Elle a organisé une
journée de conférencesthique de la recherche en psychologie en questidors des
Journées d’'Hiver, 8-9 février 2013 a Lille. Des eigeants-chercheurs en Droit (A.S Brun-
Wauthier et G. Vial), un enseignant-chercheur eycidogie, Vice-présidente du CPP Est
I, (M. Batt), la Présidente de la commission rewthe de I'AEPU (P. Planche) et la
Présidente de la Conférence Nationale des CPP r{a-Grvoen) ont dressé un tableau
détaillé des enjeux lies a la loi Jardé. La Comimmssecherche a également rédigé un
document informatif destiné a la Commission quigeérh les décrets d’application de la Loi
Jardé afin notamment d’expliciter les types de eedfmes conduites en psychologie. Ce
document a été transmis le 17 juin 2013 a Mme déeBseur Elisabeth FRIJA-ORVOEN qui,
sollicitée au préalable, avait accepté de le relesggprés des personnes composiant
Commission en charge de rédiger les décrets d@gifuin de la Loi JardéCe document,
intitulé « Décrets d’application de la loi Jardé — Spécifitts des recherches en

Psychologie %, est une synthése comportant trois parties :

1. Place de la recherche dans les cursus de psyaolog

2. Les thématiques de recherche développées a I'trmtwelle dans les universités par
les enseignants-chercheurs.

3. Une troisieme partie tente, a partir d’'un questsorendiffusé auprés des enseignants-

chercheurs de notre discipline, de produire unienaibn des demandes d’autorisation

6 Voir sur le site de 'AEPU : http://www.aepu.fr




susceptibles d’étre déposées dans les CPP a geisr mise en application de la loi

Jardé.

Nous ne mentionnons ici que les résultats de Iaudtation que nous avions conduite aupres
des enseignants-chercheurs de psychologie, etapuseavons faite figurer en ces termes dans
le dossier : « L'augmentation du nombre de dépétsaksiers de psychologie dans les CPP
pourrait alors atteindre 400%. Le nombre de demmmtigutorisation va étre considérable

risquant, nous le pensons, de faire imploser |eB €FRde rendre la recherche tres difficile a

piloter et a réaliser ».

Le 4 avril 2014, le Conseil de I'Union européenmndeeParlement européen ont adopté un
reglement relatif aux essais cliniques de médicasnarusage humain. Ce reglement devrait
s’appliquer a compter de 2016. Il remet en questertains articles de la Loi Jardé.

En conséquence, le décret d’application de ladaié est actuellement en suspens, donc les
CPP continuent de fonctionner selon les directdeda loi Huriet. On ne sait pas s'il existe
actuellement des travaux parlementaires en vue atifier le décret d’application de la loi
Jardé initialement prévu, pour prendre en compi@déement européen, ou si une nouvelle
loi visant la recherche sur les personnes humasse®n cours de rédaction, mais celle-ci
imposerait alors la rédaction d'un nouveau décedomgeant d’autant I'adoption d’'un

nouveau cadrage législatif pour toutes les recksrcbncernant la personne humaine.

Discussion

La proposition de loi Jardéelative aux recherches impliquant la personne lngna eu

d’'importantes répercussions sur la communauté tHigere francaise. En effet, plusieurs
institutions académiques (laboratoires, Maison 8Seiences de I'Homme, Universités) ont
créé des comités d'éthique pour les recherchedHSha&vant méme que la proposition de loi
ne soit suivie de la publication de son décret pligption. Dans les Universités ou il n'y en a

pas encore, les équipes s’interrogent sur la nééeken créer.

Certains comités existaient avant I'adoption dmilad’autres ont été instaurés pour anticiper
I'entrée en vigueur de la loi Jargéomulguée le 5 mars 2012. En effet, comme le goatit
Brun-Wauthier, Verges et Vial (2011)a loi Jardéimpose que toutes les recherches

impliquant la personne humaine soient soumisesoairale des CPP, que ces recherches



soient interventionnelles ou non interventionnelless sciences humaines et sociales seraient
donc potentiellement concernées. Toutefois, la amitipn des CPP est essentiellement
biomédicale. La compétence scientifique de ces tésnmie s’étend donc pas aux SHS, ce qui
constitue un probleme quand il s’agit de valides deojets de recherche, nous avons déja eu
'occasion de le souligner ici. Certaines Unive¥sibu laboratoires ont ainsi créé un comité
d’éthiqgue pour la recherche spécialisé dans le dmmaes SHS composé d’experts
appartenant a ces disciplines. Ces comités ne asanaint pas le passage devant le CPP s'il
est imposé par une loi mais des accords préalghbesraient aboutir a la prise en

considération de leur avis par les CPP (a titresglbatif).

En juillet 2009, le centre PsyCLE, laboratoire dénlversité de Provence, se dotait d'un
comité d'éthique, dont la mission consistait a gugks membres pour élaborer leur recherche
en respectant un certain nombre de principes é@HigL'Université de Provence, au méme
moment, créait son comité d’éthique afin de fourmiravis aux chercheurs développant des
projets de recherche non-interventionnelle dandolmaine des sciences du comportement.
Elle anticipait ainsi I'entrée en vigueur de la position de loi Jardé. A l'occasion de la
fusion des Universités marseillaises et aixoigésniversité d’Aix-Marseille s'est dotée dans
ses statuts de deux comités d’éthique : le cométhidue de la recherche biomédicale et en
santé publique (article 46), et le comité d’éthiquaur la recherche sur 'humain et ses
comportements (article 47). Dans les faits, un seuahité a été créé en 2014 et fonctionne
actuellement, composé de 11 membres représentHatedies disciplines médicales, la
psychologie, les neurosciences, le droit et laggibhie. Ce comité fournit un avis pour les
projets de recherche qui ne reléevent pas directedesnCPP et ne prévoit pas la promotion
de recherches par I'Université.

En 2010, I'Université Paris Descartes créait le $&ind'Evaluation Ethique pour les
Recherches En Santé (CERES). En 2011, 'INSERM taitdp réglement intérieur du comité
d’évaluation éthique (CEEI). En 2012, a I'Univeésie Grenoble, le Comité d’Ethique pour
les Recherches Non Interventionnelles (CER&3it créé a linitiative du Pdle Grenoble-
Cognition. Sa mission principale est d’offrir aukeccheurs du site grenoblois, comme a
I'Université d’Aix-Marseille, une instance d’évali@an éthique pour les projets de recherche

qui ne relevent pas des CPP. En septembre 201&gmité d’éthique pour la recherche était

" Ce comité d’éthique se nomme & présent Cellul&#h pour éviter la confusion avec le Comité digtie de
I'Université. Il ne fournit plus d’avis comme ilfau le faire avant la mise en route des comitéd ttaersité de
Provence et de I'Université d’Aix Marseille. L’édeedu laboratoire parait petite pour permettnedépendance
du comité essentielle a la remise d’'un avis.



créé a I'Université de Bretagne Occidentale (Brasgc les mémes objectifs que celui de

Grenoble.

Ces comités d’éthique ont tous ont un réle d’éusdnaa priori des protocoles c’est a dire
avant que la recherche ne soit mise en oeuvreonts pour objectif de permettre aux
chercheurs qui ne relévent pas du domaine de cemgeetdes CPP, d’obtenir I'avis d’un
comité d'éthique pour la recherche, en vue d’unblipation ou (et) de I'obtention d'un
financement. Ces comités se sont dotés en outsgedelnternet leur permettant de présenter
leurs missions, leurs membres et les modalitégulefbnctionnement et présentant des textes
de référence en matiére d’éthique et d'éthiqueadetherche Ils tentent de sensibiliser la

communauté des chercheurs aux bonnes pratiques éthiyue en matiére de recherche.

On peut se poser la question de la pertinence tte aaticipation. En effet, le champ
d’application de la loi demeure incertain car ldiow de « recherche non interventionnelle »
est définie de fagon tres générale dans la loiéJdrds recherches du 2eme et 3eme alinéas
seront inscrites dans un répertoire rendu publiesddes conditions fixées par arrété du

Ministre chargé de la santEn outre, la loi Jardé modifie le Code de la 8dnublique, les

recherches qu’elle concerne sont celles qui comedau développement de la médecine et de
la biologie. En conséquence, il est fort probahle tputedes recherches en SHS ne soient
pas visées. Au ler paragraphe de larticle L112du1CSP, on peut lire « ...en vue du

développement des connaissances biologiques owcatésl» donc la loi Jardé ne devrait pas

s’appliquer & la totalité de la psychologie.

Cependant, les financeurs des recherches et lemugdiscientifiques sont de plus en plus
nombreux a réclamer la preuve du passage d'unqoietale recherche devant un comité pour
accorder un budget ou accepter dexpertiser un smtuavant sa publication. En

conséquence, des chercheurs et enseignants-ebesan SHS, dont les études impliquent
des personnes humaines, se mobilisent actuelleqpamt mettre en place des comités

d’éthique pour la recherche tenant compte desfspi&s de leurs travaux.

Brun-Wauthier, Vergés et Vial (2011) précisent gutela des interrogations juridiques, le
phénomeéne émergent d’extension du contrble éthdgseprotocoles de recherahérite une

8 Par exemple : http://www.univ-brest.fr/ethiquehrexche/



attention particuliere. Ce phénomene manifestepbasion d’'une normativité propre a la
communauté scientifique. Cette normativité repose fais sur des principes éthiques et sur
un systeme de régulation qui se concrétise papliegtion de ces principes par les comités
d’éthique et par I'existence de sanctions en casaterespect des regles ou des procédures
(refus d’'un financement d’'une recherche ou de lalipation d’'un article). Enfin, cette
normativité communautaire est en situation de coroge avec la normativité juridique,
puisque l'avis d’'un comité d'éthique peut étre mlgdivement réclamé par la communauté

scientifique ou imposé par la loi (p 4).

L’extension de ce contrOle éthique des protocolesratherches mérite donc toute notre
attention, voire notre vigilanceUne des difficultés est probablement de faire vilae
réflexion éthique au quotidien entre la recherchen dnode de fonctionnement ouvert,
critique, capable d’auto-questionnement (une celtietablissement, un consensus sur des
valeurs) et le respect de la singularité des peeoet des différences de cultures de métiers.
Les associations scientifiqgues et professionnelfgsprobablement un réle a jouer dans cette
démarche. Finalement, I'enjeu est de favoriser deomnaissance et I'acceptation d’une
réflexion éthigue comme une composante de la démeade recherche et non comme un

discours de jugement externe et inhibant.
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