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Introduction

Deux étonnements

La présente these est le fruit de deux étonnements. Le premier est né
de I'observation du fonctionnement d'un comité de révision de la recherche
scientifique dans le domaine de la santé!. Emaillant le travail d’évaluation
par les pairs, on y entend régulierement parler de « pseudo-recherches » (pu-
blicité déguisée), de science « poubelle », de recherches « malhonnétes » ou
intentionnellement biaisées. Pour les professionnels qui composent ce comité,
ces qualificatifs semblent aller de soi, nul besoin d’en expliciter le sens pour
en faire des criteres de disqualification. Il en va bien autrement pour le phi-
losophe des sciences. Méme s’il est familier du questionnement sur ce qui fait
que les énoncés de I'astrologie par exemple n’ont pas la méme valeur « épis-
témique » ou « cognitive » que les énoncés issus de véritables sciences telles
que Pastronomie ou 'histoire, de tels qualificatifs peuvent surprendre. A quoi
reconnait-on une recherche inauthentique qui n’emploie qu’apparemment les
outils validés de la science? Quels sont, précisément, les criteéres qui per-
mettent de distinguer la science bien faite de la science mal faite? Y-a-t’il
consensus sur ce qui constitue un biais dans un protocole risquant d’en alté-
rer la crédibilité ? Lorsque 'on ne s’intéresse qu’a la science qui a déja passé
le crible d’évaluations multiples, la science mure dont on fait I'histoire, la
science des manuels, ces questions sont déja résolues et ne se posent donc
pas. En revanche, lorsqu’il s’agit de la science qui se fait et de la recherche en
cours, ces questions se posent et les experts savent manifestement y répondre.
Comment distinguer la bonne science de la mauvaise ? Comment démarquer
la vraie de la fausse ?

Le comité d’experts que nous avons pris pour objet dans cette these (le

1. Comité consultatif sur le traitement de l'information en matiere de recherche dans
le domaine de la santé (CCTIRS).
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CCTIRS) évalue des protocoles de recherche dans le domaine de la santé. Les
objets de ces recherches sont multiples : il peut s’agir d’études conduites dans
le cadre du soin aux malades comme d’enquétes de santé publique sur les états
de santé dans la population. Les approches adoptées sont donc tres variées :
enquétes épidémiologiques, essais de médicaments (vaccins, thérapeutiques),
évaluation des programmes de santé, etc. Les initiateurs de telles recherches
sont eux-aussi particulierement hétérogenes : institutions publiques de re-
cherche, laboratoires pharmaceutiques, associations, etc. Cette variété dans
les objets, les méthodes et les buts des recherches en santé rendent particu-
lierement difficile la clarification de ces normes du jugement d’expert. Notre
these se veut une contribution a une telle clarification.

Le second étonnement tient aux enjeux éthiques de telles recherches. In-
clus dans des cohortes épidémiologiques, des milliers d’individus sont actuel-
lement suivis, tracés, enregistrés : cela est-il neutre éthiquement ? Dans le
sous-sol d'un centre de lutte contre le cancer a Lyon, des clichés de mam-
mographies de dizaines de milliers de femmes sont entreposés, apres avoir
été patiemment collectés afin d’évaluer l'efficacité du dépistage du cancer du
sein : a qui appartiennent-ils désormais? Les données médicales contenues
dans le dossier personnel des patients permettent de garder une trace objec-
tive de I'histoire médicale des individus : qui peut légitimement avoir acces a
ces informations ? Les prescriptions enregistrées dans les fichiers des caisses
d’assurance maladie sont exploitées pour connaitre la fréquence de certaines
pathologies et leur association avec des produits mis sur le marché : ce dé-
tournement de I'usage initial d’un fichier est-il 1égitime ? Des épidémiologistes
demandent aux patients de remplir des questionnaires sur leur vie privée afin
de calculer la prévalence de certaines pathologies et d’identifier leurs détermi-
nants, questionnaires qui seront conservés parfois plusieurs années : comment
établit-on une juste mesure entre le choix d’items d’intérét et le respect de
I'intimité de la vie privée?

Meéme lorsqu’elle implique seulement de constituer des fichiers de données
personnelles, méme lorsqu’aucune intervention de recherche ne vient modifier
la prise en charge ou le milieu de vie, la connaissance de ’lhomme par 'homme
ne laisse pas de soulever un questionnement éthique. L’étonnement tient au
fait que les questions que soulevent ces fichiers apparaissent plus ou moins
négligées aujourd’hui. On oscille entre une défiance de principe a 1’égard de
ces fichiers — tout fichage est flicage — et une désinvolture quant aux risques
de dissémination des données personnelles — on n’a rien a cacher aujourd’hui.
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Il apparaitrait en tous cas raisonnable de se soucier des enjeux nouveaux de
la protection de la confidentialité de la vie privée, a I’heure du passeport
biométrique, de la vidéo-surveillance « intelligente » et des grandes bases de
données dans tous les domaines. Il serait raisonnable d’établir des regles de
jugement bien fondées, nourries de débat public pour définir les conditions
dans lesquelles ces traitements de données sont acceptables. Or, méme si 'on
va voir que des regles existent, celles-ci ne sont pas dénuées d’ambiguités
et sont généralement ignorées ou traitées comme une contrainte de nature
bureaucratique. Comme si cela n’avait, au fond, pas d’importance.

Un travail de terrain

Ces deux sujets d’étonnement vont de pair dans ce travail. C’est en ef-
fet I'une des caractéristiques de la réflexion en éthique de la recherche sur
I’étre humain d’avoir a tenir ensemble des domaines de normes disjoints :
d’une part, une normativité scientifique, qui est le fait de professionnels qui
congoivent, réalisent et évaluent des projets de recherche, et d’autre part,
une normativité éthique qui suppose des choix sociaux quant a la valeur de
la recherche et celle du respect des droits tels que le droit a la confidentialité
de la vie privée.

Or, ni les normes scientifiques ni les normes éthiques ne sont figées.
Elles sont construites, élaborées, affinées, corrigées au cours d’une histoire
qui parfois les voit interagir : la détermination de l'acceptable en matiere
de recherche scientifique peut influer d’une certaine facon sur I'image de la
science, de méme que la détermination de ce qui mérite le titre de science est
partie-prenante des choix sociaux concernant les limites dans lesquelles des
recherches peuvent légitimement étre conduites.

Pour appréhender cette rencontre de normes hétérogenes, nous avons fait
le choix de conduire une enquéte de terrain. Cette enquéte répondait a 1’exi-
gence de tenir compte des voies entremeélées d’émergence des normes scienti-
fiques et éthiques pour la recherche. Cette enquéte s’est centrée sur la loi fran-
caise du 1 Juillet 1994 concernant 1'usage de données personnelles dans les
recherches en santé (on en trouvera les principaux articles ci-dessous p. 140).
C’est cette loi qui a créé le comité mentionné en commengant (CCTIRS).
Les motifs qui ont conduit a faire ce choix précis relevent d’opportunités
de recherche ?, mais aussi du constat que la question de la confidentialité des

2. C’est avant tout Alain Leplege, philosophe et membre du comité en tant que psy-
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données personnelles dans la recherche en santé est souvent considérée comme
marginale pour 1’éthique de la recherche?® et reste de ce fait peu traitée dans
la littérature en sciences humaines et sociales. *

L’étude de terrain présente deux volets : un volet historique, principa-
lement traité au chapitre 2, et un volet d’enquéte d’observation présenté
notamment au chapitre 4. La charniere de ces deux volets est constituée par
I’axe central de la démarcation, présenté au chapitre 3. Au final, le matériau
réuni se partage en deux grands domaines :

(1) Pour la partie historique — Nous avons travaillé a partir de deux
sources. D’abord, des entretiens ont été réalisés avec de grands témoins de
I’émergence et de 'application de la loi du 1 juillet 1994. Ils sont cités dans
cette thése en préservant leur anonymat ®. Les témoignages de responsables

chiatre, qui a vu qu’il y avait sur ce terrain quelque chose de particulierement intéressant,
susceptible de nourrir la réflexion d’un philosophe. Marie-Jeanne Mayaux (Présidente du
comité jusqu’en 2005) nous a alors accueilli et encouragé. Une journée d’étude académique
devait étre organisée afin de mettre en perspective I'expérience épistémologique du co-
mité. Grace notamment & 'implication de Catherine Bonaiti (Présidente depuis 2005),
cette réunion put se tenir le 6 avril 2006 dans les locaux du Ministere de la Recherche a
Paris, sous la forme d’une réunion non publique réunissant anciens et nouveaux membres
suite & de nombreuses nouvelles nominations. Nous avons pu y présenter certains aspects
de ce travail d’enquéte conduit depuis trois ans, qui ont nourri le premier rapport d’activité
du CCTIRS (décembre 2006).

3. Dans la section 1.3 ci-dessous p. 41, nous exposons l'une des raisons profondes de la
négligence a ’égard du probleme des normes de confidentialité des données personnelles
dans la recherche en santé.

4. 1l existe, sur le cas précis de la loi de 1994, une these de droit publiée a laquelle nous
avons attentivement confronté nos résultats. Il s’agit de MARLIAC-NEGRIER, La protec-
tion des données nominatives informatiques en matiére de recherche médicale. L’approche
empirique adoptée dans notre propre these permet d’apporter des compléments, notam-
ment en termes historiques et de mise en perspective. La différence entre notre approche
et celle de Claire Marliac-Négrier tient surtout au fait que dans notre cas la loi de 1994 est
une occasion de traiter un probleme de philosophie des sciences, tandis que dans sa these
Marliac-Négrier le prend pour objet d’une analyse juridique bien contextualisée. Il existe
par ailleurs un recueil de textes juridiques consacrés a cette loi, paru au méme moment
(DE LAMBERTERIE et Lucas, Informatique, libertés et recherche médicale). 1l s’agit la
encore d'une analyse juridique qui s’attache a relier la loi de 1994 aux deux autres textes
des lois de bioéthique votés en France a la méme période.

5. Tous les entretiens conduits 'ont été sous un engagement de conservation de ’ano-
nymat. C’est pourquoi, sauf exceptions, nous avons fait le choix de ne pas mentionner le
nom de ces personnes lorsque nous les citons, préférant une dénomination partiellement
arbitraire sous forme d’un code : [« EXP » 4+ n°| désigne un expert du comité; [« PRO »
+ n°] renvoie a lentretien avec un professionnel; [« OBS » + n°] désigne tout entretien

10
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de la Commission Nationale Informaticque et Libertés (CNIL)® ainsi que de
chercheurs épidémiologistes ou de médecins” ont été recueillis entre 2004 et
2005. Les informations acquises par ces entretiens concernant la genese de la
loi ont été complétées par un travail sur des archives professionnelles®.

(2) Pour ce qui est de I’enquéte d’observation de ’activité du co-
mité —  Nous avons réalisé des entretiens avec la plupart des experts qui
siégeaient au comité au moment de 'enquéte (2003-2005)°. 11 leur était de-
mandé de nous éclairer sur ce qui se passait dans ce comité, notamment sur
les expertises et les avis donnés. D’autres chercheurs et personnalités, ayant
cette fois une vision extérieure sur le comité, ont été rencontrés '°.

Ces entretiens visaient a enrichir les données d’observation que nous avons

pu tirer d'une participation a environ quinze séances du comité entre 2003

conduit avec une personne n’appartenant pas aux deux catégories précédentes. Ces entre-
tiens, mais aussi les informations recueillies en assistant aux réunions du comité consignées
dans des cahiers d’observation, sont regroupés dans une entrée des sources non-publiées
(voir en fin de volume, p. 368) et sont appelés dans le fil du texte de la fagon suivante :
“Entretiens & paroles en situation”.

6. Entretien avec Jeanne Bossi, Chef de la division des affaires publiques et sociales a
la CNIL.

7. Entretiens avec Pierre Ducimetiere (épidémiologiste, directeur de recherches a 'In-
serm, hopital Paul-Brousse) et Marcel Goldberg (épidémiologiste, directeur de recherche,
Hopital St Maurice), Armelle George-Guiton (Médecin-inspecteur de santé publique).

8. Il s’agit des archives professionnelles de Marie-Thérese Chapalain, administratrice
de 'INSEE aupres du Ministere de la santé et responsable du programme péri-natalité
dans les années 1970 en France, puis référente aupres des ministres de la santé pour le
suivi du processus législatif ayant débouché sur la loi de 1994. Sa confiance nous a permis
de disposer de documents-source (textes juridiques, etc.) mais aussi d’avoir acces & une
littérature grise par ailleurs introuvable (documents législatifs préparatoires, circulaires
interministérielles, comptes-rendus de réunions, etc.). Les documents archivés par nos soins
sont disponibles dans une boite déposée dans notre laboratoire de rattachement (IHPST,
13 rue du Four, Paris 6¢). Les documents issus de ces archives sont appelés dans cette
these de la fagon suivante : “Archives M.-T. Chapalain”.

9. La liste de ces experts est dressée plus loin (p. 215). La transcription verbatim de
ces entretiens a été réalisée seulement pour une partie d’entre eux. Chaque entretien, sous
forme papier ou électronique, est appelé dans le fil du texte de la méme fagon que les
autres entretiens (voir ci-dessus n. 5).

10. Isabelle Duprat-Lomon (épidémiologiste, Laboratoires Bayer); Didier Guillemot et
Muriel Vray (épidémiologistes et méthodologistes, Institut Pasteur), Jean-Christophe Tha-
labard (méthodologiste, Hopital Necker Enfants Malades, Paris), Alain Brémont (cancéro-
logue, centre Léon Bérard, Lyon), Nicholas Moore (pharmaco-épidémiologiste, Université
de Bordeaux), Bernard Chanut (Médecin, Conseil National de 1’Ordre).

11
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et 2005. Nous y avons joué un role d’observateur silencieux du travail d’ex-
pertise, en suivant d’une séance a 'autre la destinée des protocoles évalués
par le comité, afin de se familiariser avec 'expertise qui y est réalisée. Nous
avons également participé a la réflexion menée par les membres du comité et
d’autres institutions & propos de ces activités .

Avec l'aide du secrétariat général du comité!'? nous avons pu faire un
travail sur les archives vivantes (protocoles, expertises). Ces documents, le
plus souvent confidentiels '®, ont permis d’étudier en détail des exemples de
protocoles de recherche évalués, positivement ou non, par les experts. Ce
travail sur les documents du comité a été complété par la réalisation d’une
base de données d’activité, au format tableur, couvrant 'activité de janvier
2002 a décembre 2004. L’analyse descriptive de cette base de données a per-
mis d’appréhender I'amplitude du champ couvert par le CCTIRS en terme
de domaines scientifiques et la variété des demandeurs, de dénombrer les
différents avis et de décrire le circuit des dossiers devant le comité 4.

L’ethos de la recherche comme objet d’enquéte

Pourquoi faire le choix d’une telle enquéte de terrain ? L’ambition initiale
de cette enquete était de réaliser, a propos du probleme singulier — mais fon-
damental — de 'utilisation a des fins scientifiques des données personnelles, un
programme de recherche défini par Anne Fagot-Largeault sur la normativité

11. Nous avons notamment participé a trois réunions du CCTIRS avec la CNIL et avec
I'Inspection Générale des Affaires Sociales.

12. Je remercie Béatrice Eveno, Secrétaire Générale du CCTIRS, ainsi que Michele
Guillemot qui lui a succédé a cette fonction en 2006, pour leur aide pour réunir les docu-
ments utilisés dans ce travail.

13. Ces documents étant le plus souvent classés par leurs responsables comme confiden-
tiels, nous nous sommes engagés aupres de la Directrice de la Recherche a respecter une
clause de non-divulgation qui nous a conduit a minimiser dans ce qui suit les informations
relatives a des personnes morales ou physiques impliquées dans les protocoles. Toute réfé-
rence a 'un de ces documents est appelée par une note mentionnant : “Archives vivantes
du CCTIRS”. Voir I'entrée bibliographique en fin de volume, p. 368.

14. On trouvera plus d’éléments factuels sur cette base de données plus loin p. 226. Les
résultats de I'analyse de cette base de données sont présentés en détail dans les sections
4.1 et 4.3, en particulier p. 226-233 et p. 274-280. Il est inhabituel de distribuer ainsi
les données d’enquéte dans tout le cours de I'argumentation. Il nous a cependant paru
opportun de placer le données descriptives concernant le CCTIRS & ce moment précis de
la these et non pas plus tot, dans la mesure ou le questionnement sur la démarcation (chap.
3) nourrit et prépare ’analyse concrete de son activité d’évaluation.
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a l'ccuvre dans la communauté scientifique. Nous pouvons citer longuement
un passage explicitant ce programme :

La normativité vivante a ’ceuvre dans une communauté n’est pas un
« transcendantal » au sens kantien, ni au sens husserlien. Elle est un
fait observable. Elle peut faire I'objet d’études historiques ou socio-
logiques. Elle intéresse aussi la philosophie des sciences. La tache du
philosophe des sciences n’est pas de dire aux scientifiques comment ils
doivent se conduire, ni de stigmatiser leurs inconduites. Ce qui inté-
resse le philosophe des sciences est de comprendre le sens de 1'écart
entre les normes et les pratiques. Cet écart peut étre exploré de fagon
descriptive, ou bien par la voie ascendante, en cherchant comment la
prise en compte de situations concretes fait bouger les normes (une
norme peut-elle étre invalidée, rendue obsolete, « réfutée » par les faits,
ou au contraire appelée par les faits 7), ou bien par la voie descendante,
en montrant comment 'exigence passe dans la réalité (comment la
norme prend corps dans le comportement des acteurs). J’ai qualifié
de « phénoménologie empirique » ce style de philosophie des sciences
attentif a I’émergence de I'exigence rationnelle, et a la concrescence de
I'idée normative, c’est-a-dire a ’ethos d’apres lequel la communauté
scientifique fagconne notre (représentation du) monde.

Ancrer la réflexion dans un travail de terrain centré sur un comité de
révision de la recherche revenait a choisir un poste d’observation privilégié
pour décrire la « normativité vivante » ayant cours dans la communauté
scientifique des épidémiologistes. Le choix a été fait d’étudier ce phénomene
en croisant les deux voies de recherche empirique. Retracer I’'émergence des
normes relatives a la protection des données personnelles permet de décrire
la fagon dont la notion de « recherche » fait irruption dans le droit sous l'effet
de la mise en place de dispositifs particuliers tels que les registres épidémio-
logiques (voie ascendante). L’application de ces normes dans des pratiques
de recherche conduit ces dernieres a se structurer (voie descendante). Et a
son tour, la modification des pratiques conduit ce droit a se particulariser, a
se préciser, a régler ses dispositions. Ce mouvement — dirions-nous de prise
de conscience de soi de la recherche scientifique 7 — constitue I'objet de cette
these.

15. FAGOT-LARGEAULT, “La construction intersubjective de 'objectivité scientifique”,
p. 224-5 (nous soulignons).
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En prenant pour objet ce travail des normes de confidentialité et des
normes scientifiques, il s’agit de souligner tant I'importance éthique que la
richesse épistémologique d'un décalage entre la recherche scientifique telle
qu’elle est et la recherche scientifique telle qu’elle est censée étre. Dans notre
cas, une norme juridique (la loi du 1°" juillet 1994) mentionne et qualifie la
« recherche scientifique » pour en encadrer la conduite. Cette loi s’applique
a des pratiques de recherches qui peuvent tantot apparaitre adéquates et
conformes a cette norme, tantot tomber en-dega ou a coté de celle-ci. Les
pratiques de recherche présentent d’ailleurs de multiples facons de ne pas
entrer sous la juridiction des normes applicables. Ce que le droit dit de la
recherche indique ce qu'elle devrait étre (rigoureuse, justifiée, utile, etc.),
mais les pratiques ainsi normées s’averent diverses, décalées par rapport a la
norme. La recherche scientifique, telle que le droit la définit, est appauvrie et
tout en meéme temps clarifiée. Comment émerge une norme définissant ce que
doit étre la recherche scientifique 7 Comment cette norme s’applique-t-elle a
des pratiques qui ne la satisfont pas, ou seulement partiellement ? Telles sont
les deux questions articulées dans ce travail.

Selon nous, la médiation entre les normes et les pratiques s’opére par une
boucle d’ajustements et de désajustements. La description de ce circuit d’éla-
boration et de concrétisation d'un concept de « recherche scientifique » fait
apparaitre un décalage intéressant pour ’épistémologue. En décrivant 1'aller
et retour entre pratiques et normes, il s’agit de toucher du doigt une struc-
ture dialectique contribuant a forger un concept substantiel de « recherche
scientifique », riche de valeurs qui ne sont pas strictement « épistémiques ».
Les chapitres 3 et 5 visent a élucider la dimension axiologique de ce concept.

Le fil conducteur de cette analyse de la normativité vivante de la com-
munauté des épidémiologistes est la question de la démarcation. Démarquer
c’est faire jusqu’a trois choses simultanément : conceptualiser une distinction
épistémologique ; tracer une frontiere opérationnelle; clarifier des situations
ou s’exercent des normes éthiques. Ces multiples dimensions de la démar-
cation se tissent pour constituer le fil rouge de la these. Nous avons choisi
de nous intéresser a cette question en tant qu’elle émerge au coeur du tra-
vail d’évaluation par les pairs dans un comité d’experts. Les experts du co-
mité effectuent un travail d’évaluation qui produit des effets de démarcation
science/non-science, ou plutot recherche/non-recherche.

Comme nous l'avons dit, I’étonnement premier a la source du présent
travail concerne les qualifications et disqualifications des recherches dans le
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domaine de la santé. Le choix de I’épidémiologie comme terrain d’étude d’une
démarcation, situé au carrefour des normes éthico-juridiques et scientifiques
pourrait étre contesté. L’épidémiologie est bien une science par certains de
ses aspects (science des états de santé dans les populations et de leurs dé-
terminants), mais elle est aussi une technique (la mise au point de moyens
pour améliorer la santé). Autour d’un noyau commun de méthodes issues
des statistiques inférentielles, elle se déploie sur un large spectre de champs
disciplinaires allant des sciences sociales aux sciences biologiques en passant
par la santé publique et la clinique. Il pourrait paraitre vain de tenter d’élu-
cider des criteres de démarcation pour ce qui se présente d’abord comme un
cas-frontiere. Mais il y a au moins deux raisons de le faire. D’abord c’est un
fait que, au sein de I'activité des épidémiologistes, se dégagent des pratiques
considérées comme relevant de la recherche scientifique, c’est-a-dire des pra-
tiques qui répondent a des buts cognitifs et mobilisent des méthodologies spé-
cifiques permettant de valider des énoncés de faits généraux. Ces pratiques de
recherche semblent pouvoir étre considérées comme relativement autonomes
par rapport a d’autres sortes de pratiques relevant de I’épidémiologie (action
de santé publique, évaluation des pratiques, etc.). Ensuite, I'identification ou
la singularisation de motifs proprement scientifiques en épidémiologie est non
seulement un fait, mais aussi une exigence. La démarcation est requise parce
que des normes éthico-juridiques prévoient des dispositions spécifiques pour
les pratiques de recherche avec ’étre humain. C’est donc tout a la fois ce fait
observable et cette exigence que nous prenons comme fil conducteur dans
cette these. Nous voulons voir comment la scientificité de I’épidémiologie se
dévoile a la fois comme présupposé et comme implication, dans I'épreuve de
la normativité éthico-juridique.

Résumé de ’argumentation

La these se compose de cing chapitres. Apres un premier chapitre visant
a caractériser le contexte du questionnement (passant de 1’éthique a ’épis-
témologie), 1'exposé des résultats d’enquéte (chap. 2 et 4) alterne avec leur
mise en perspective (chap. 3 et 5). Cette these tisse deux fils de nature et
de consistance différentes. L’histoire et la description des normes et des pra-
tiques sont jalonnées de morceaux plus conceptuels. Un tel ordre d’exposition
a été déterminé afin de tenir ensemble les exigences, parfois contradictoires,
d’un ancrage a la fois dans le concret et dans le concept.
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Trois plans d’argumentation se croisent tout au long de ce travail. Le pre-
mier releve a proprement parler de 1'éthique. La recherche avec/sur 'étre
humain utilisant des données a caractere personnel présente pour la ré-
flexion éthique deux caractéristiques notables. D’une part, la question de
I'usage scientifique de données a caractere personnel s’adresse a 1’éthique de
la recherche en général — 'expérimentation humaine de médicaments, les re-
cherches comportementales peuvent étre elles aussi considérées comme des
traitements de données personnelles (section 1.3). Cette question a également
des spécificités que nous entendons souligner, notamment pour ce qui a trait
a la recherche épidémiologique, non-interventionnelle (chap. 2). D’autre part,
les enjeux a la fois généraux et spécifiques de 1’éthique de 'usage scientifique
des données a caractere personnel renvoient de facon particulierement claire
au probleme de la qualification des recherches comme « scientifiques ». L’en-
jeu éthique se déplace progressivement vers ’amont, passant de la question
de la protection des sujets a la qualification d’une pratique comme recherche
scientifique. Ainsi le chapitre 5 débouche-t-il sur une éthique de 'autonomie
de la science et de 'intégrité professionnelle, comme condition de légitimité
de la constitution de fichiers.

Le second plan d’argumentation concerne I’ épistémologie de 1’épidémio-
logie. En insistant d’abord sur les registres épidémiologiques (2.1), puis sur
'identité disciplinaire de 1’épidémiologie (3.2), il s’agit de dessiner le contexte
dans lequel s’effectue ’évaluation des protocoles de recherche dans le domaine
de la santé (chap. 4). On insiste notamment sur les enjeux méthodologiques
de cette évaluation (4.2), sans éviter de questionner ce qui apparait comme
un clivage entre une approche descriptive et une approche analytique en épi-
démiologie qui conditionne I’évaluation de sa scientificité. Nous avons fait le
choix de partir d’une description détaillée de cette évaluation pour faire droit
a la pluralité des contextes de recherche. Le cas de la pharmaco-épidémiologie
(4.4) nous conduit a mettre en évidence des modes détournés ou inversés de
construction des protocoles, et conduit a mettre 'accent sur la question des
conflits d’intéréts.

Le troisieme plan d’argumentation a trait a la philosophie générale des
sciences. Le probleme de la démarcation, ravivé par I’éthique de la recherche
(chap. 1), est abordé sous I'angle du rapport aux valeurs ou de l’axiologie.
Parce que démarquer 1’épidémiologie suppose de se référer simultanément a
plusieurs aspects de la scientificité (énoncés, méthodes, buts), une position
holiste et contextualiste semble la plus raisonnable (3.3). L’adéquation de
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cette position, pour le cas de I’épidémiologie tout au moins, est confirmée
par 'enquéte sur 'expertise des protocoles de recherche qui a recours a de
multiples spheres de justification (chap. 4). L’unité de ces différents référents
dans I'expertise, autrement dit la possibilité d’'une démarcation, fait 1'objet
du chapitre 5.1

Le résultat du parcours empruntant ces trois plans argumentatifs est le
suivant. La recherche épidémiologique avec 1’étre humain fait fonds sur une
activité de démarcation puisqu’il faut bien identifier et authentifier les acti-
vités concernées par les dispositions particulieres relatives a la participation
d’étres humains. Cette démarcation renvoie a des criteres qui ne sont ni stric-
tement épistémiques, ni strictement liés a des facteurs extra-épistémiques.
Nous proposons (chap. 5) de les nommer péri-épistémiques. Cela signifie que
la recherche telle qu’elle peut étre proposée a des étres humains, celle qui
peut légitimement recourir a des données a caractere personnel, doit étre
une recherche non seulement bien congue, responsable, utile, mais aussi dotée
d’une certaine intentionnalité. L’élucidation de 'effort propre a la recherche
scientifique, constitutif de son ethos, est 'objet de ce travail.

16. 11 est possible de se reporter a la p. 357 de la conclusion pour trouver un résumé
linéaire des différents chapitres.
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S'il N’y a pas, au point de vue de la mé-
thode philosophique, de différence es-
sentielle entre les sciences d'observa-
tion et les sciences d’expérimentation, il
en existe cependant une réelle au point
de vue des conséquences pratiques que
I’'homme peut en tirer, et relativement a la
puissance qu’il acquiert par leur moyen.

Cl. Bernard

De I'éthique a I'épistemologie : la
recherche avec I'étre humain

L’objet de ce chapitre liminaire est de mettre en évidence un besoin. La ré-
flexion sur la recherche avec 1’étre humain (expérimentation humaine, recours
a des données personnelles) apparait couramment sous une forme clivée. Diri-
ger le regard vers les enjeux éthiques de la pratique de recherche semble avoir
pour contrepartie de laisser dans I’ombre sa dimension proprement scienti-
fique. A I'inverse, lorsque 'on veut questionner épistémologiquement ces pra-
tiques, I’éthique de la recherche semble traitée comme une contrainte externe.
L’éthique et 1'épistémologie apparaissent comme deux versants, aveugles I'un
a I'autre, d’une question commune.

Cet état de fait a ses raisons mais aussi, comme on va le voir, ses limites.
L’objet de ce chapitre est de mettre en évidence le besoin d’une réflexion qui
articule ces deux versants du probleme soulevé par les protocoles de recherche
conduits sur I’étre humain. Dans une premiere section (1.1), on montre que la
séparation des évaluations scientifique et éthique est constitutive du champ
de I’éthique de la recherche scientifique en général. L’étude du corpus éthique
qui encadre la recherche avec I’étre humain (1.2) nous permet de voir en quoi
cette séparation se prolonge dans les institutions qui visaient pourtant a en
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résoudre la tension. Enfin nous mettons en évidence la présence d'un pa-
radigme médico-interventionnel dans la conceptualisation sous-jacente (1.3)
qui selon nous, contribue a renforcer cette séparation.

1.1 Un double regard sur I’éthique de la re-
cherche

La recherche sur I'étre humain est une sorte particuliere d’investigation
du vivant. Il en existe d’autres sortes : en laboratoire sur des cellules, dans
un milieu de vie animal, dans un écosysteme, etc. Le trait commun de ces
investigations est le fait que, phénoménologiquement, le vivant est sous les
yeux : l'observateur peut se pencher sur les formes de vie (animales, vé-
gétales) qui conviennent a son échelle. La recherche scientifique qui prend
pour objet les phénomenes liés au corps, a la société ou a l’environnement
humain requierent de procéder a des observations des sujets humains et des
populations. Cette recherche ne peut pas se restreindre a I’emploi de modeles
animaux ou a des modélisations théoriques, méme si ceux-ci doivent générale-
ment les compléter. L’une des formes typiques de recherche sur I’étre humain
est ce que 'on nomme aujourd’hui « recherche biomédicale » qui comprend
les essais cliniques de médicaments, I’évaluation de procédures diagnostiques
ou pronostiques, des mesures de qualité de vie, I’évaluation de facteurs de
risque, etc. Mais les recherches sur les sujets humains ne concernent pas ex-
clusivement la santé, car elles peuvent tout aussi bien prendre pour objet, par
exemple, le milieu de travail, les relations familiales, les valeurs, les compor-
tements économiques, les facultés cognitives, ’échec scolaire, les conditions
de vie dans les stations orbitales, etc.

Dans le présent travail, ce sont bien les recherches dans le domaine de la
santé qui nous intéressent et plus particulierement le domaine de 1’épidémio-
logie. La recherche épidémiologique est traditionnellement connue pour les
recherches sur les causes du cancer ou des maladies cardio-vasculaires, causes
évitables liées a des comportements considérés individuellement comme le ta-
bagisme ou la consommation d’alcool, mais aussi causes structurelles ou po-
pulationnelles liées notamment a I’environnement. Mais en réalité les champs
d’investigation épidémiologique ne se restreignent pas a ces phénomenes et
se consacrent aussi aux effets indésirables des médicaments, a la génétique
des populations, aux catastrophes naturelles, a l’exposition aux pollutions
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chimiques des rivieres, aux accidents de la route, a la santé au travail, aux
traumatismes suivant les attentats, aux épidémies infectieuses, a la santé
mentale des jeunes, au vieillissement, etc.

1.1.1 Entre I’éthique de la recherche et I’éthique de la
participation a la recherche

La recherche scientifique prenant pour objet des humains a affaire a des
personnes qui sont aussi des sujets. Plusieurs expressions sont employées
aujourd’hui pour désigner la recherche impliquant des étres humains qui sont
a la fois sujets et objets : « expérimentation humaine », « recherche sur, avec
ou aupres de I'étre humain », « recherche chez I’homme », etc. La variété
de ces expressions renvoie a une hésitation concernant les rapports entre
chercheurs et participants, mais aussi a une pluralité de corpus auxquels
peut se référer I’éthique de la recherche.

La recherche entre exploitation et solidarité : deux aspects du rap-
port chercheur/sujet

La recherche « sur » ou « avec » I’étre humain peut étre décrite comme
relevant de deux types de rapports idéaux-typiques. Le premier implique un
observateur et un observé, ou encore un expérimentateur et un sujet. De
I'un & l'autre, activité de recherche articule de l'activité (observer, mesurer,
etc.) et de la passivité (étre observé, étre mesuré, etc.). Ce rapport est donc
asymétrique et hétérogene, ce qui peut conduire a le voir comme un rapport
de pouvoir ou de domination. Le second type de rapport entre le chercheur
et le sujet est au contraire horizontal. Il n’y a plus d’un coté de I'activité et
de 'autre de la passivité. Les deux membres de ce rapport sont définis fon-
damentalement comme des « participants » : ils prennent part conjointement
a une meéme activité de recherche scientifique, pour laquelle ils se divisent
le travail. Cette division du travail fait fond sur une conception plus égali-
taire de leur relation que dans le premier type de rapport, dans la mesure
ou elle n’implique qu’une différentiation des roles, I'un et I'autre occupant
simplement des places distinctes dans un dispositif de recherche commun.

Ce dispositif peut impliquer des mesures qui touchent a l'intégrité phy-
sique ou a la vie privée du participant-sujet. Que ces mesures soient invasives,
inquisitrices ou bénignes, il faut (comme on va le voir bientot) que le sujet y
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consente. Le sens de ce consentement differe dans les deux cas et peut s’in-
terpréter de deux facons. Dans la premiere interprétation, le consentement
du sujet est congu comme 1’acceptation plus ou moins motivée d'une procé-
dure de recueil de données le concernant. Cette acceptation peut découler de
différents motifs liés au rapport asymétrique chercheur-sujet (confiance, in-
différence, volonté de rendre service, etc.). Pascal Ducourneau a bien décrit ce
genre de consentement « par défaut » : 'information est négligée, le recruteur
n’est pas questionné, la fiche de consentement est signée sans avoir été lue!.
Dans la seconde interprétation au contraire, lorsque le rapport est plus hori-
zontal et égalitaire, le consentement se comprend plutot comme une adhésion
du sujet. Celle-ci est analogue a celle du responsable de ’étude : ’adhésion
du sujet au dispositif de recherche auquel il participe est pleinement éclairée,
il fait sien ses objectifs comme ses moyens 2.

La réalité de la recherche « sur » ou « avec » les sujets humains se situe,
le plus souvent, entre ces deux types de rapports. L’asymétrie de la pre-
miére interprétation tend a faire apparaitre dans le rapport chercheur/sujet
une dimension d’instrumentalisation ou de domination, seulement limitée
par 'exigence d’un acquiescement de la part de ce dernier. L’égalitarisme
de la seconde interprétation releve également d’une idéalisation, ne serait-
ce que parce que I'un des deux partenaires l'est a titre professionnel tandis
que 'autre ne l'est qu’en raison de caractéristiques — les « criteres d’inclu-
sion » déterminés par l'investigateur — dont la possession n’est généralement
pas choisie par le sujet, et aussi dans la mesure ou la participation a des

recherches ne peut pas légalement constituer pour lui un revenu?.

1. DUCOURNAU, “Le consentement a la recherche en épidémiologie génétique : le rituel
de confiance en question”. L’exces inverse est le cas dans lequel c’est le chercheur qui peut
paraitre se déresponsabiliser par rapport a la conduite de la recherche, notamment en
prenant le consentement signé comme une « décharge », ce qu’il n’est jamais.

2. On trouve chez Hans Jonas une dualité similaire entre une forme de consentement
élitaire et un consentement dégradé. Jonas estime que participer a une recherche comme
sujet, lorsque I’on n’est pas en mesure de donner un véritable consentement, revient a étre
déshumanisé, réduit au statut de simple échantillon (Jonas, “Réflexions philosophiques
sur 'expérimentation humaine”).

3. En France, la loi « Huriet » du 20 décembre 1988 pose une limite a la participa-
tion comme volontaire sain aux recherches biomédicales en prévoyant un plafond dans les
indemnités recues a ce titre : « le montant total des indemnités qu’une personne peut
percevoir au cours d’une méme année est limité a un maximum fixé par le ministre chargé
de la santé » (art. L 1121-11 du Code de la Santé Publique). Pour d’autres dispositions de
cette loi voir plus loin p. 33.
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Ainsi, la recherche sur I’étre humain se trouve-t-elle tendue entre deux
modeles de relation. Cette tension se prolonge dans une hésitation entre deux
corpus de normes. La recherche sur I’étre humain releve-t-elle en propre de
I’éthique de la recherche scientifique et de la déontologie de la recherche ? Ou
bien les rapports investigateur/sujet relevent-ils plutot de I’éthique sociale,
autrement dit des normes qui régissent les rapports entre individus? Cette
hésitation n’est pas verbale, mais se traduit concretement par des différences
dans les systemes d’encadrement de ces pratiques. Dans certains pays, comme
le Canada, les régulations de la recherche avec/sur ’étre humain se font par la
voie de directives internes aux organismes de recherche*. Dans d’autres pays,
comme en France, c’est par la voie législative et du droit commun qu’ont été
élaborées les normes relatives a la recherche avec I’étre humain. La différence
de culture juridique et politique pourrait certainement expliquer cette diver-
gence. Mais selon nous, elle indique clairement la double appartenance des
pratiques de recherche avec I’étre humain, d'une part aux normes internes —
déontologiques — de la recherche, d’autre part a I’éthique sociale.

Selon les cas, la question de la participation des sujets humains aux re-
cherches apparaitra tantot comme un aspect particulier des régulations s’ap-
pliquant aux recherches — ainsi les manuels spécialisés consacrés a la re-
cherche clinique consacrent-ils un chapitre séparé aux « aspects éthiques et
réglementaires » —, tantot comme quelque chose qui suscite des questionne-
ments profonds en bouleversant nos rapports sociaux?. A 1'évidence, il n'y
a pas a choisir entre ces deux abords de la question de 1’éthique de la re-
cherche sur/avec l'étre humain. Mais l'on peut voir dans cette dualité le

4. Au Canada, il n’y a pas de mesures législatives portant directement sur la recherche
des sujets humains. La loi est muette sur ce qui concerne la recherche (sauf dans la pro-
vince du Québec ou quelques articles du Code civil y sont consacrés). Depuis 1993, les
« Trois conseils » (Conseil de recherches médicales du Canada, Conseil de recherche en
sciences naturelles et en génie du Canada et Conseil de recherches en sciences humaines
du Canada) se sont dotés d’un énoncé de politiques communes ot figurent les différentes
regles devant aider les chercheurs a conduire leurs recherches dans le respect des personnes
et de I’éthique. Bien qu’il ne constitue pas un instrument législatif, sa portée est grande
puisque toute recherche subventionnée par I’'un de ces trois conseils doit s’y conformer : cf
McDoONALD, Gouvernance de la recherche en santé avec des sujets humains, p. 117 et p.
361.

5. Une telle approche est celle de FAGOT-LARGEAULT, “Autonomie, don et partage
dans la problématique de l'expérimentation humaine”, c’est aussi celle qui est adoptée
par BENASAYAG et al., De Nuremberg a la loi Huriet. Fssais thérapeutiques et recherche
médicale, ou encore DELFOSSE, L’expérimentation médicale sur [’étre humain.

22



1.1. UN DOUBLE REGARD SUR L’ETHIQUE DE LA RECHERCHE

signe d'un clivage plus profond, touchant au probleme de la régulation des
pratiques scientifiques en général. Prenons du champ un instant, en passant
du probleme de I’éthique de la recherche sur I’étre humain a celui de 1’éthique
générale des sciences.

Un clivage repérable dans le champ de I’éthique générale des sciences

L’éthique de la recherche scientifique est structurée autour de deux poles.
Suivant le pole que l'on peut qualifier d’« interne » ou déontologique, la
science est normée par son propre but : produire des connaissances fiables,
adéquates, générales, etc.® Un tel but commande I'emploi de moyens adé-
quats susceptibles d’en maximiser les chances de réalisation. Par exemple,
il s’agit d’utiliser les meilleurs méthodes disponibles dont le cotit est raison-
nable. Les chercheurs, a titre de professionnels, doivent se comporter confor-
mément aux normes déontologiques de la science qui leur commandent de
réaliser des recherches bien congues.

Suivant le pole « externe », la recherche scientifique est soumise a des
regles éthiques en raison de ses responsabilités a I'égard de la société. Moins
fixée et déterminée que la normativité « interne », la normativité sociale
sur la science n’est pas moins réelle : exprimée en termes négatifs, on dira
que les recherches scientifiques ne devraient pas causer des torts injustifiés
aux populations; en termes positifs, que la science devrait avoir une utilité
sociale, a court ou long terme. Des auteurs tels que Kristin Shrader-Frechette
par exemple insistent sur 'importance de ces regles sociales pour I’éthique des
sciences 7, tout en montrant que dans les cas de fortes controverses & propos
de risques sanitaires, le recours a des theses de métascience est nécessaire,
i.e. des conceptions épistémologiques permettant de clarifier le statut des
connaissances controversées®.

Les normes s’appliquant aux sciences en raison de leur inscription dans
le social ne sont pas moins indispensables et constitutives de ’éthique des

6. Nous reviendrons sur 'importance de la question des buts de la science et en parti-
culier de I’épidémiologie au chapitre 3, section 3.2.2.

7. SHRADER-FRECHETTE, Fthics of scientific research.

8. L’idée que le questionnement éthique implique des theses de métascience est illus-
trée dans deux articles : SHRADER-FRECHETTE, “Radiobiological hormesis, methodologi-
cal value judgments, and metascience”, ainsi que SHRADER-FRECHETTE, “Comparativist

rationality and epidemiological epistemology : Theory choice in cases of nuclear-weapons
risk”.
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sciences que les normes déontologiques qui découlent de la définition de ses
buts. Cependant ces deux sources, interne et externe, de régulation des pra-
tiques des sciences contribuent a former un tout mal unifié, avec des conflits
de prérogatives. Par exemple, figurons-nous une recherche scientifique valide
et bien congue, dont on est certain que ses résultats auront des conséquences
néfastes en termes de bien-étre social. Le responsable de la recherche doit-il
la publier ou bien y renoncer ?? Un conflit de normativité se révele, entre
le devoir des scientifiques de réaliser des études valides et de les publier, et
leur responsabilité de ne pas diffuser des informations qui pourraient avoir
des conséquences négatives. Différents modeles ont été congus pour articuler
ces différentes sources normatives. Certains abordent I'éthique des sciences
comme une éthique essentiellement professionnelle, ce qui a ’avantage d’avoir
un impact réaliste sur les pratiques'® D’autres considerent plutot 1’éthique
des sciences comme le produit d'un sorte de contrat social entre la science
et la société, ce qui n'empéche pas d’ailleurs de formuler des normes de type
déontologique .

Pour l'instant, nous ne prendrons pas position sur la question de sa-
voir quel type de source doit prévaloir en matiere d’éthique des sciences, ou
comment les articuler ensemble. Il s’agit bien plutot de souligner que cette
dualité, lisible au niveau de I’éthique générale des sciences, se joue également
pour ce qui concerne 1’éthique de la recherche avec I’étre humain. On doit y

9. Cette question est simplifiée, mais s’inspire de cas réels. Le 15 février 2003, plus d’une
vingtaine des revues scientifiques internationales majeures ont annoncé s’étre accordées sur
des restrictions de publication pour les publications pouvant contribuer a la réalisation d’un
acte terroriste.

10. S’appuyant notamment sur les travaux de Stephan Fuchs sur la sociologie des pro-
fessions scientifiques, Resnik adopte les problemes d’éthique des sciences comme un cadre
lié aux professions. Voir RESNIK, The ethics of science. An introduction.

11. Selon Kristin Shrader-Frechette, I’éthique de la recherche scientifique comprend dif-
férentes regles, divisées en positives et en négatives : Deux obligations positives, tirées
de la responsabilité professionnelle : (1) Le devoir de faire de la recherche; (2) Le devoir
d’évaluer les conséquences de la recherche. Cing régles générales négatives : (1) Les scien-
tifiques ne doivent pas faire des recherches qui causent des risques injustifiés aux gens;
(2) Les scientifiques ne devraient pas conduire des recherches qui violent les normes du
consentement informé; (3) Les scientifiques ne devraient pas conduire des recherches qui
transforment de fagon injuste des ressources publiques en profits privés. (4) Les scienti-
fiques ne devraient pas conduire des recherches qui mettent en danger ’environnement de
fagon grave (5) Les scientifiques ne devraient pas conduire des recherches biaisées. Plus
une regle positive supplémentaire : (6) Les scientifiques doivent promouvoir et protéger
I'intérét public (SHRADER-FRECHETTE, FEthics of scientific research, chapitre 2).
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articuler des normes de type déontologique (obligation de faire de la « bonne
science ») et des responsabilités spécifiques a I’égard de la société et des in-
dividus (ne pas nuire, respecter 'autonomie). Le fait que des protocoles de
recherche en santé (essais de médicaments, recherches physiopathologiques
ou en santé publique) recourent a la participation d’humains pour qui cela
comporte des risques renforce la tension entre ces deux sources de normes.
En effet, I’éthique de la participation a la recherche, apparaissant sous une
forme duale selon que 'on aborde la recherche comme une forme particuliere
d’interaction sociale ou comme un aspect de I’éthique du chercheur, renvoie
a une éthique de la recherche elle-méme clivée entre des obligations formulées
de fagon interne a la communauté scientifique et des obligations liées a une
inscription sociale de la recherche.

1.1.2 « Ce qui n’est pas scientifique n’est pas éthique »

L’une des articulations possibles des normes scientifiques (relevant de la
déontologie) et des normes éthiques (relevant de la responsabilité a 1'égard
d’autrui) consiste & les ordonner de facon lexicographique. Evaluer une re-
cherche humaine, c’est regarder d’abord sa dimension scientifique et ensuite,
le cas échéant, ses aspects éthiques. Jean Bernard (1907-2006), premier pré-
sident du Comité Consultatif National d’Ethique francais, employait une
formule insistant sur une telle articulation : « ce qui n’est pas scientifique
n’est pas éthique ». Cette formule fameuse a longtemps servi de fil conduc-
teur de la réflexion bioéthique en France. On la trouve citée dans des travaux
parlementaires, expertises, commissions consultatives, etc. Elle renvoie aux
deux sources normatives identifiées ci-dessus, une source « interne » (définis-
sant « ce qui est scientifique ») et une source « externe » (définissant « ce qui
est éthique »). Limitée au domaine du questionnement sur I’éthique des re-
cherches scientifiques, cette proposition exprime I'idée suivante : pour qu’un
projet puisse étre qualifié d’« éthique », sa valeur scientifique doit étre préa-
lablement établie, et que le caractere scientifique d’un projet ne suffit pas a
en qualifier la dimension éthique. Autrement dit, I’évaluation de la recherche
sur des criteres scientifiques est une condition nécessaire mais non suffisante
pour sa validation éthique. Ou encore : les normes qui font que la recherche
conduite est bien scientifique — normes internes — sont a la fois primordiales
et insuffisantes par rapport a des normes sociales chargées de déterminer ’ac-
ceptabilité de ces recherches au regard du respect des droits des sujets et des

25



1.1. UN DOUBLE REGARD SUR L’ETHIQUE DE LA RECHERCHE

choix sociaux. Suivant cette conception, une recherche est donc bien évaluée
dans un ordre lexicographique : si ’évaluation scientifique est satisfaisante
(premier rang), il s’agit de I’évaluer sur le plan éthique (second rang).

De Jean Bernard a Claude Bernard et retour

Sans prétendre produire une articulation de nature historique, cette for-
mule peut étre lue, sur le plan philosophique et éthique, comme signe du
dépassement de la position scientiste a 1’égard de I’éthique de la recherche.
Nous définissons la position scientiste comme la these selon laquelle la science
ne doit étre évaluée qu’a 'aune de ses propres valeurs. Ce que 'on appelle ici
provisoirement les valeurs propres de la science sont les valeurs constitutives
de la science ou valeurs épistémiques 2. Ce sont ces valeurs que prend en vue
le savant, en tant que « travailleur de la preuve », lorsqu’il s’oriente dans les
pratiques de recherche.

Une telle position scientiste au sens défini ci-dessus est explicitée avec
une grande clarté par Claude Bernard dans la section de son Introduction a
létude de la médecine expérimentale (1865) intitulée « De la vivisection ».
Apres avoir établi la nécessité de réaliser des expérimentations sur le vivant,
Cl. Bernard balaie 'accusation de cruauté adressée aux expérimentateurs
en dressant, entre les physiologistes et les gens étrangers a la science, une
véritable rupture épistémologique :

Le physiologiste n’est pas un homme du monde, c¢’est un savant, c’est
un homme qui est saisi et absorbé par une idée scientifique qu’il pour-
suit : il n’entend plus les cris des animaux, il ne voit plus le sang qui
coule, il ne voit que son idée et n’apercoit que des organismes qui lui

cachent des problemes qu’il veut découvrir. 13

Le chercheur, face a son sujet expérimental (ici, un animal), est guidé par une
rationalité scientifique, c’est-a-dire critique. Il adhere a des valeurs cognitives
ou épistémiques, ce qui d’apres Bernard le conduit a mettre entre parentheses
d’autres sortes de perceptions. Mentionnant I’homme du monde qui, contrai-
rement au savant, n’est pas guidé par cette rationalité scientifique, Bernard
souligne le fossé qui sépare leurs points de vue :

Il est impossible que des hommes qui jugent les faits avec des idées si
différentes puissent jamais s’entendre ; et comme il est impossible de

12. Cette notion sera clarifiée plus loin (section 3.3) et discutée au chapitre 5.
13. BERNARD, Introduction a l’étude de la médecine expérimentale, p. 154.
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satisfaire tout le monde, le savant ne doit avoir souci que de I'opinion
des savants qui le comprennent, et ne tirer de régle de conduite que

de sa propre conscience. '

Ce résultat, selon lequel les scientifiques ne doivent prendre en considération
dans leurs conduites que I'opinion d’autres savants '°, est en réalité contenue
comme principe dans le texte de Claude Bernard. La rupture épistémologique
entre celui qui pratique réellement la recherche scientifique et celui qui ne la
pratique pas est telle qu’elle est en fait une rupture aziologique : I'homme
de science et 'homme du monde ne partagent pas les mémes valeurs. Si le
savant n’a qu’'une éthique, c’est celle du savant et non celle, quotidienne, du
commun. En tant que tel, il n’est tenu que par les regles définies en référence
a ces valeurs spécifiques que sont les valeurs épistémiques.

Ce texte cité ci-dessus concerne bien évidemment l’expérimentation sur
I’animal, et non I'expérimentation chez I’homme. Claude Bernard n’expéri-
mentait pas chez 'homme, mais au laboratoire sur des animaux. Le passage
cité ci-dessus suit de pres un autre texte dans lequel Claude Bernard évoque
sa position bien connue sur la recherche sur 'homme. Il y fait référence, il est
vrai, a « la morale chrétienne », autrement dit a une source « externe » par
rapport a la déontologie du chercheur 1. Mais cette morale défend seulement

14. BERNARD, Introduction a l’étude de la médecine expérimentale, p. 154-5.

15. Charles Nicolle se place dans la continuité de Cl. Bernard lorsqu’il estime que c’est
au savant de juger ce qui est convenable en matiere d’expérimentation médicale. Dans son
ouvrage de 1934, Nicolle traitant de l’expérimentation sur ’homme, montrant de facon
frappante le dilemme dans lequel se trouve le médecin, obligé de faire ce que la conscience
commune réprouve. Mais « la conscience du savant n’est pas la conscience publique »
(NICOLLE, “L’expérimentation dans l’étude des maladies infectieuses”, p. 340). Le plus
souvent, le médecin manifeste une prudence de ne pas nuire, mais « dans certains cas, le
savant emporte sur 'humain » (ibid., p. 327). Cela ne veut pas dire qu’il est inhumain,
mais plutot qu’il est seul pour décider. « Quand l'enjeu de la partie est la prévention
ou la guérison d’un mal, s’en remettre au savant est la seule ressource, la seule morale.
On pourrait tenir un concile éternel d’incompétences sans trouver d’autre solution au
probleme. Une académie de savants n’y parviendrait pas mieux. La solution ne releve
que d’un tribunal, celui de la conscience de 'expérimentateur, siégeant pour chaque cas »
(ibid., p. 325).

16. « Car, il ne faut pas s’y tromper, la morale ne défend pas de faire des expériences
sur son prochain ni sur soi-méme ; dans la pratique de la vie, les hommes ne font que faire
des expériences les uns sur les autres. La morale chrétienne ne défend qu'une seule chose,
c’est de faire du mal a son prochain. Donc, parmi les expériences qu’on peut tenter sur
I’homme, celles qui ne peuvent que nuire sont défendues, celles qui sont innocentes sont
permises, et celles qui peuvent faire du bien sont commandées » (BERNARD, Introduction
a létude de la médecine expérimentale, p. 153).
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les expériences qui ne peuvent que nuire, rejoignant par la ’éthique hippo-
cratique de la non malfaisance (primum non nocere). Elle laisse 'homme de
sciences a son jugement, sinon a son devoir, de réaliser des expériences inno-
centes ou qui peuvent faire du bien. Autrement dit, la normativité scientifique
est celle qui régit fondamentalement la licéité des pratiques de recherche.
C’est bien la une position « scientiste » au sens ol ce sont les valeurs propres
a la science qui guident le chercheur dans sa pratique.

La formule de Jean Bernard constitue un dépassement de cette posi-
tion. « Ce qui n’est pas scientifique n’est pas éthique » signifie que le chercheur
doit produire une recherche authentiquement scientifique, mais aussi prendre
en considération une autre normativité, une éthique définie du point de vue
du sujet qui détermine les limites et les conditions dans lesquelles les droits
des participants sont respectés. Une telle articulation constitue un amende-
ment et un dépassement de la these scientiste de « 'auto-normativité » de
la science. La recherche doit non seulement satisfaire les exigences de toute
bonne recherche — étre conforme aux normes épistémiques qui définissent la
bonne maniére de conduire une recherche scientifique —, mais elle doit aussi
étre conduite dans le respect des regles qui définissent les conditions dans les-
quelles le rapport chercheur/sujet est socialement, éthiquement acceptable.
Le 20° siecle a précisément été celui de ’élaboration de ces regles complé-
mentaires définissant la bonne conduite des recherches sur les sujets humains.
La section suivante est consacrée a la présentation de ces normes.

Mais on peut d’ores et déja signaler une ouverture qui se dégage de cette
articulation. L’éthique et le scientifique ne devraient-ils pas étre réunis ou rap-
prochés, plutot qu’étre maintenus extérieurs 'un a I'autre 7 C’est d’ailleurs le
parti-pris de cette these : prendre en compte 'intersection des normativités
scientifiques et éthiques plutot que d’insister sur leurs délimitations. S’il faut
évidemment admettre que I’évaluation éthique présuppose une évaluation
scientifique (« ce qui n’est pas scientifique n’est pas éthique »), nous sou-
haitons montrer que 1’évaluation scientifique n’est pas dénuée d’engagements
éthiques, et qu’il y a de I’éthique avant le second rang auquel celle-ci est relé-
guée. Cette recherche d’une éthique « en amont » emprunte dans la présente
these la voie de I’étude empirique de 1’émergence des normes (chap. 2). Mais
dans I'immédiat, il s’agit de montrer comment cette dualité se rencontre au
sein méme des normes consacrées a l’éthique de la recherche.
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1.2 La codification de I’éthique de la recherche
sur I’étre humain

Il faut noter la jeunesse et le caractere jusque récemment inédit de ces
normes relatives a l’éthique de la recherche. Des historiens font remonter
a la fin du 19° siecle, avec les premiers proces relatifs a I'expérimentation
humaine notamment en Allemagne, les prémisses de la construction de ce
droit nouveau !”. Parce qu’elles consistent essentiellement & reconnaitre des
droits aux individus, on peut dire que par leur esprit elles sont rattachées
a des normes de portée universelle, comme la Déclaration Universelle des
Droits de I'Homme (1948) ou le Pacte international sur les droits civils et
politiques (1966) '®. Concrétement, elles sont définies dans des textes souvent
spécifiques, de statut législatif ou réglementaire. Ces textes sont établis a
I’échelon international, européen ou national, ainsi que dans des codes de
conduite adoptés par les institutions de recherche ou au sein des professions .

Dans la présente section, il s’agit de donner une présentation breve de
certaines de ces regles. Les textes les plus emblématiques ont été résumés,
en se donnant pour but de contextualiser le corpus normatif dans lequel
s’inscrit la loi du 1 Juillet 1994 qui fournit le cadre de la présente analyse.
La question de I'application de ces normes est ensuite mentionnée, réactivant
ainsi le questionnement sur la dualité de la révision éthique et scientifique.

17. BoNAH, LEPICARD et ROELCKE, La médecine expérimentale au tribunal. Implica-
tions éthiques de quelques procés médicaur du XXe siécle européen.

18. Le Pacte international sur les droits civils et politiques, ratifié par le France en
janvier 1981, énonce les principes de non-discrimination du droit a la vie, d’interdiction
de la torture, du respect de la vie privée et de la vie familiale. Son article 7 énonce
notamment que « nul ne sera soumis a la torture ou a des peines de traitement cruel,
inhumain ou dégradant. En particulier, il est interdit de soumettre une personne, sans son
libre consentement, a une expérience médicale et scientifique ».

19. Dans le domaine épidémiologique, on peut citer notamment les recommandations
internationales de 'TEA (INTERNATIONAL EPIDEMIOLOGICAL ASSOCIATION (IEA), Good
epidemiological practice. Proper conduct in epidemiologic research), et en France les textes
de bonnes pratiques épidémiologiques édictées par une réunion d’associations profession-
nelles réunies (ADELF, “Déontologie et bonnes pratiques en épidémiologie”).
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1.2.1 Normes principales concernant 1I’éthique de la re-
cherche avec des sujets humains

« Code » de Nuremberg (Tribunal Militaire Américain)

Le proces de Nuremberg se tint devant le Tribunal Militaire américain en
1946-47. 11 opposait les Etats-Unis d’Amérique & Karl Brandt et certains de
ses collegues médecins ayant commis des expérimentations barbares sur des
prisonniers dans les camps de concentration nazis. Face a 'argument de la
défense selon lequel aucune regle n’est susceptible de distinguer la recherche
licite de la recherche illicite, le Dr. Alexander rédigea un mémoire dans lequel
il énonca une série de criteres. Ce mémoire fut ensuite repris en dix points
pour former le « Code de Nuremberg », qui n’a d’ailleurs de « Code » que le
titre puisqu’il n’a été expressément adopté par aucune institution a capacité
normative depuis, meéme si son influence fut grande sur les textes ultérieurs.

Le Code de Nuremberg a notamment formulé trois normes relatives au
respect du sujet :

1 le consentement informé du patient est absolument essentiel (art. 1);

2 le patient a le droit de ne pas étre soumis a des risques majeurs du fait

de cette étude (art. 4-7);
3 le patient a le droit d’arréter a tout moment ’étude sans préjudice (art.
9-10).

On trouve également parmi ces éléments du Code de Nuremberg des élé-
ments relatifs aux devoirs professionnels du responsable de ’étude : une exi-
gence de qualification professionnelle de I'investigateur (art. 8), le pré-requis
d’expérimentations préalables notamment chez I’animal (art. 3), ainsi que la
nécessité d'une justification suffisante de 1'étude (art. 2).

Déclaration d’Helsinki (Assemblée Médicale Mondiale)

Les trois points fondamentaux du Code de Nuremberg se retrouvent, sous
une forme ou sous une autre, dans tous les textes ultérieurs. C’est notamment
le cas de la Déclaration d’Helsinki, qui a connu de nombreuses révisions depuis
sa premiere formulation en 1964 par I’Assemblée Médicale Mondiale (orga-
nisation internationale des professions médicales). Les contenus substantiels
qu’elle ajoute par rapport au Code de Nuremberg concernent notamment :

4 la nécessité de présenter le protocole devant un comité d’éthique de la

recherche (mentionné dans la version révisée a Tokyo en 1975);
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5 limitation de 'usage du placebo dans le groupe controle d'une expéri-
mentation (dans la version révisée a Edimbourg en 2000, et amendée
en 2002 et 2004 & Washington et Tokyo) ;

6 l'attention portée a l'articulation des actes de recherche et de soin
(Edimbourg, 2000).

Il est a noter que ce texte a connu une évolution importante. La décla-
ration d’Helsinki distinguait initialement la recherche thérapeutique (typi-
quement : essais cliniques) de la recherche non-thérapeutique (typiquement :
essais chez les volontaires sains). Dans la derniere révision de ce texte (2000),
cette distinction a été abandonnée au profit d'un régime commun, avec des
dispositions particulieres pour les recherches « conduites dans le cadre d'un
soin ». Ces recherches conduites en concomitance avec des soins bénéficient
de dispositions particulieres, du fait notamment du risque de confusion que
cela peut générer dans I'information donnée aux sujets de recherche.

Rapport Belmont (Commission Nationale Américaine)

L’apport le plus marquant du Rapport Belmont rédigé par la Commission
Présidentielle Américaine en 1978 % concerne :

7 l'identification de principes éthiques généraux qui doivent étre pris en
considération dans la révision des protocoles de recherche sur les sujets
humains : principes de respect des personnes, de bienfaisance et de
justice;

Le mouvement bioéthique, notamment I’approche principaliste?!, s’est
particulierement inspiré de la conceptualisation de ce texte. Spécificité moins
souvent soulignée, ce rapport insistait déja sur la distinction entre la pratique
médicale courante et la recherche, distinction considérée comme une étape
nécessaire préalable devant soutenir toute mise en ceuvre d’une révision de
la recherche. La réalisation de protocoles de recherche impliquant des sujets

20. Le rapport Belmont couronne une élaboration progressive de référentiels pour la
recherche avec des sujets humains aux Etats-Unis : suite & la déclaration d’Helsinki, des
comités de révision de la recherche ont été institutionnalisés (IRB) en 1971. Certains de
ces comités, notamment dans les National Institutes of Health, ont alors fait un travail
d’élaboration de regles concernant les recherches sur 1’étre humain, travail prolongé par
une Commission Nationale créée en 1974 suite a de larges débats au Congres. En 1978 elle
formulait des principes de base dans le « rapport Belmont », qui orienteront les régulations
principales promulguées ensuite aux Etats-Unis.

21. L’approche du principlism fait référence aux travaux de BEAUCHAMP et CHILDRESS,
Principles of biomedical ethics.
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humains ne se justifie en effet qu’au regard d’un ensemble de principes gé-
néraux qui different de ceux qui ont cours en pratique courante. Le but de
la distinction entre recherche et pratique est ainsi « de connaitre quelles ac-
tivités doivent subir une révision pour la protection des sujets humains » 22,
Par contraste avec « la pratique » qui fait référence aux interventions congues
dans le seul but d’améliorer le bien-étre d’un patient ou d'un client particu-
lier avec une chance raisonnable de réussite, les auteurs du rapport Belmont
définissent la recherche comme

une activité qui cherche a vérifier une hypothese, a permettre de tirer
des conclusions, et partant d’élaborer un savoir généralisable ou d’y
contribuer (savoir exprimé, par exemple par des théories, des prin-
cipes ou des énoncés de rapports). La recherche est habituellement
décrite dans un protocole officiel qui fixe un objectif et un ensemble
de procédures destinées & atteindre cet objectif. 23

Les auteurs précisent également que, lorsqu’une intervention est pratiquée,
non plus dans le cadre de la clinique prenant en vue le bien-étre individuel
d’un patient, mais dans un cadre de santé publique (exemple la vaccination
d’une population & risque, ou autres actes prophylactiques), il ne s’agit pas
pour autant d’actes de recherche devant faire I'objet d’une révision devant un
comité d’éthique de I'expérimentation humaine ?*. La recherche est en effet
définie comme une pratique qui vise a des buts cognitifs.

Le rapport Belmont identifie en outre la catégorie des « innovations »,
située & mi-chemin entre la « pratique courante » (intervention pour soigner,
que ce soit en clinique ou en santé publique) et la « recherche » (vérification
d’hypotheses théoriques ou causales). Ces innovations, dans la mesure ou elles
sont des procédures « expérimentales » nouvelles, non vérifiées ou différentes
de la pratique habituelle, ne sont pas pour autant des « recherches ». Cela
dit, le rapport Belmont estime qu’il revient aux comités de révision de la
recherche d’encourager les responsables a associer, autant que faire se peut,
ces pratiques innovantes a des protocoles de recherches aptes a en tirer une
évaluation objective et fiable.

22. COMMISSION NATIONALE AMERICAINE, “Rapport Belmont”, p. 234.
23. Ibid., p. 235.
24. Ibid., p. 235, note 2.
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Loi du 20 décembre 1988 (République Francgaise)

La loi dite « Huriet-Sérusclat » du 20 décembre 1988 est la premiere [oi
spécifiquement consacrée a 1’éthique de la recherche sur I’étre humain. Elle
s’applique aux recherches biomédicales, définies d’abord par leur finalité :
« Les recherches organisées et pratiquées sur 1’étre humain en vue du déve-
loppement des connaissances biologiques ou médicales » ?°. L’intervention de
cette loi est venue mettre fin a une situation de conflit de normes qui perdurait
depuis le milieu des années 19702%. Elle reprend l'essentiel des dispositions
contenues dans les textes internationaux sur ce sujet, et notamment la créa-
tion de comités de révision de la recherche chargés de fournir une évaluation
indépendante des protocoles de recherche ayant recours a des participants
humains.

Dans le sillage de I’'abandon dans la Déclaration d’Helsinki du régime dual
« recherche thérapeutique » /« recherche non-thérapeutique », la révision en
2004 de la loi Huriet a entrainé le remplacement de la distinction, qui jouait
jusque la un role cardinal, entre « recherche avec bénéfice individuel direct »
et « recherche sans bénéfice individuel direct » 27 par un principe de jugement
commun a toutes les configurations de recherche : I’évaluation du rapport
risque/bénéfice de la recherche®.

25. Code de la Santé publique, art. L. 1121-1.

26. Avant 1988, la conduite d’essais sur 1’étre humain était a la fois obligatoire du fait
d’une transposition dans le droit francais d’une directive européenne conditionnant 1’auto-
risation de mise sur le marché d’un médicament a la réalisation d’essais sur des patients, et
interdite en raison de dispositions du Code Civil selon lesquelles des motifs thérapeutiques
seuls peuvent lever 'interdiction fondamentale a I'atteinte a I'intégrité physique du corps
humain. Voir sur ce point notre précédent travail (LECHOPIER, “L’émergence de normes
pour la recherche biomédicale. A 'origine de la loi Huriet (1975-1988)”).

27. Jean-Michel Dubernard, rapporteur de la commission parlementaire chargée de la
révision de la loi Huriet écrivait, en 2002 : « Dans la pratique, cette distinction complexe,
voire trompeuse, souleve de nombreuses difficultés. En premier lieu, il parait souvent dif-
ficile d’apprécier le bénéfice « direct » que peut attendre une personne de la réalisation de
la recherche. De plus, parce qu’elle procede a une confusion entre les notions de recherche
et de soin, cette distinction peut conduire les patients, notamment cancéreux, a accepter
de prendre des risques inconsidérés » (Rapport fait au nom de la commission des affaires
culturelles, familiales et sociales sur le projet de loi n°® 877 relatif a la politique de santé
publique, Assemblée nationale, n°® 1092 (1lére partie), p. 43).

28. Le bénéfice pouvant étre celui de la personne elle-méme, de sa « communauté » —
communauté des malades atteints de la méme pathologie, communauté des enfants, des
femmes enceintes, des personnes dépendantes, etc. — ou de la société au sens large qui
bénéficie des connaissances produites.
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Loi du 1°* Juillet 1994 (République francaise)

La loi du 1 Juillet 1994, sa genese et son application, fournissent la ma-
tiere empirique de cette these (voir reproduction du texte ci-dessous p. 140).
Elle constitue la troisieme des « lois de bioéthique » votées par le Parlement
francais a 1’été 1994, et concerne le traitement des données a caractere per-
sonnel dans la recherche dans le domaine de la santé. Cette loi ne connait
pas d’équivalent strict dans d’autres pays. Son apport spécifique tient aux
dispositions suivantes :

8 Elle prend en vue certains enjeux spécifiques du traitement de données

a caractere personnel a des fins de recherche, concernant le respect de
la vie privée et de la confidentialité ;

9 La loi de 1994 crée un comité consultatif sur le Traitement de 1'In-
formation dans les Recherches dans le domaine de la Santé (CCTIRS)
dédié a la révision des protocoles de recherche, articulé a la Commission
Nationale Informatique et Libertés (CNIL);

10 Elle prévoit les conditions dans lesquelles les chercheurs peuvent passer
outre l'obligation d’information et/ou de recueil du consentement des
personnes concernées par le traitement de données personnelles.

Dans le chapitre 2, I’émergence de cette loi sera précisément décrite dans le
but d’interroger la distinction épistémologique et normative entre recherche
en santé et autres pratiques relatives a la santé. Le texte de loi ne men-
tionnant que les critéres minimaux d’identification des pratiques qui doivent
faire 'objet d’une révision préalable par le comité, il reviendra au chapitre 4
d’interroger les modalités par lesquelles elles sont authentifiées.

1.2.2 L’application des normes dans la révision de la
recherche

Cette présentation de différentes normes définissant les conditions de li-
céité d'une recherche avec ’étre humain est tres partielle. Nous n’avons men-
tionné que des textes internationaux fondamentaux et deux lois francaises.
Une présentation exhaustive ne servirait pas davantage notre propos ici. Les
dix points soulignés dans les pages précédentes illustrent un certain consensus
a propos des régles devant guider les pratiques de recherche avec/sur 'étre
humains. Celui-ci est bien résumé par Baruch Brody,

Un net consensus s’est dégagé dans toutes ces politiques officielles dé-
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finissant les criteres fondamentaux du caractere licite de la recherche
avec des sujets humains. Sur le plan de la procédure, de tels travaux de
recherche doivent étre approuvés au préalable par un comité indépen-
dant de ’équipe de recherche. Sur le fond, il faut obtenir le consente-
ment éclairé et volontaire du sujet, réduire au minimum les risques en
recherche, ménager un rapport risques-avantages favorable, procéder
a une sélection équitable des sujets sans exploitation et protéger la
vie privée de ces mémes sujets et la confidentialité des données. Ces
normes de fond sont ancrées dans des obligations morales fondamen-

tales de respect des personnes, de bienfaisance et de justice. 27

Ce texte décrit bien ce qui est visé par les différents dispositions norma-
tives citées ci-dessus. Mais la question reste ouverte de savoir comment ce
consensus est effectivement réalisé dans les pratiques.

Une acculturation partielle des pratiques de recherche sur I’étre
humain

Un rapport canadien consacré & la gouvernance?” de la recherche sur les
sujets humains soulignait récemment la difficulté d’organiser effectivement
les pratiques de recherche selon ces regles pourtant consensuelles. Comme
d’autres commentateurs, ce rapport estime que les principes et les normes
éthiques restent souvent superficiellement appliqués : on s’y conforme a mi-
nima plus qu’on n’en incorpore véritablement 'esprit. L’attitude des acteurs

29. BroDY, The FEthics of Biomedical Research : An International Perspective, p. 36,
traduit et cité par MCDONALD, Gouvernance de la recherche en santé avec des sujets
humains, p. 32.

30. La gouvernance est définie dans ce rapport comme la fagon dont des organismes
réfléchissent et controlent leurs propres activités. La recherche est conduite notamment
par « des organismes privés, comme les sociétés pharmaceutiques qui mettent au point,
produisent et commercialisent des médicaments, des organismes publics comme les uni-
versités et les centres de recherche médicale, qui respectivement assurent des services de
recherche-enseignement et des services de soins, de la recherche et de I’éducation en santé,
ainsi que des organismes de recherche du secteur public [...] dont la mission est de pro-
mouvoir et de parrainer la recherche [...] Toutes ces activités de premier niveau doivent
étre gérées, dirigées ou orientées. Cet encadrement peut étre décrit comme une activité
du second niveau. Ainsi, la gouvernance serait les activités du second niveau qu’exerce
un organisme lorsqu’il contréle, oriente, organise et surveille en général les activités du
premier niveau, que celles-ci soient destinées a 'interne a ses propres membres ou des or-
ganismes ou des personnes de 'externe. Ainsi, la gouvernance est dans un organisme une
sorte d’activité de réflexion, une capacité d’arréter d’une maniere rationnelle I'orientation
des activités d’ordre inférieur » (ibid., p. 23-24).
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de la recherche (promoteurs, investigateurs, comités d’éthique, etc.) se res-
treint parfois a adopter une « vision tunnel », ou faire preuve d’une certaine
myopie a I'égard des enjeux éthiques de la recherche sur I'étre humain?®!.
Les pratiques de révision de la recherche apparaissent souvent en-dega de
ce qu’elles pourraient ou devraient étre. C’est déja ce que suggérait Anne

Fagot-Largeault en 1991 :

On pourrait croire que le labeur quotidien des comités institutionnels
qui examinent les protocoles, ainsi que le travail des commissions qui
depuis cinquante ans ont progressivement défini les principes et regles
de la recherche sur 'hnomme, aboutit a un corps de doctrines et de
pratiques éthiques et juridiques qui réalise une véritable intégration
de I'expérimentation humaine dans la culture et la vie de nos sociétés
démocratiques. Mais il n’est pas str que cette intégration soit harmo-

nieusement réussie. 32

La mise en ceuvre de ces normes de conduite consacrées a la recherche sur
I’étre humain dépend de mécanismes-relais a différents niveaux et suppose de
modifier des habitudes profondément ancrées. Pour les chercheurs, cela sup-
pose de remettre en question, partiellement du moins, I'autorégulation qui
caractérise leur profession. Anne Fagot-Largeault a bien montré que l'inscrip-
tion dans les pratiques de ces nouvelles dispositions ne s’est pas faite sans
frictions, ni sans remettre profondément en question certaines routines chez
les médecins-chercheurs®?. Avec 'encadrement des recherches biomédicales
les médecins apprennent a voir leurs pratiques questionnées et normées par
des sources non-déontologiques, et leurs patients sont désormais considérés
comme des partenaires avec qui il faut compter (ou non). Philippe Amiel a
précisément montré que les discours tenus autour et lors des pratiques d’ex-
périmentation avec/sur I’étre humain en milieu hospitalier faisaient fonds sur
un ensemble de confusions possibles, sinon entre recherche et pratique cou-
rante, du moins entre innovation et recherche3*. Enfin les patients, et plus
généralement les citoyens, doivent prendre conscience du role qui leur est

31. McDoNALD, Gouvernance de la recherche en santé avec des sujets humains, p. viii.

32. FAGOT-LARGEAULT, “Autonomie, don et partage dans la problématique de 'expé-
rimentation humaine”, p. 360.

33. 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”.

34. AMIEL et FAGOT-LARGEAULT, Enquéte sur les pratiques et conceptions de I'infor-
mation et du recueil du consentement dans ’expérimentation sur I’étre humain.
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demandé de jouer dans le secteur de la recherche, ce qui la encore ne va pas
sans soulever des difficultés.

La division du travail de révision de la recherche

Le rapport canadien cité ci-dessus décrit les procédures de révision de
la recherche suivant un modele tripartite. Il s’agit (1) d’évaluer la valeur
scientifique du projet; (2) d’évaluer les avantages nets de la recherche et
ses inconvénients dans 'ensemble; (3) de vérifier le respect des droits des
sujets ®. Cette division du travail est également le signe d'une division au sein
des instances chargées de commander et d’évaluer ces différentes procédures
de recherche.

(1) La valeur scientifique du projet correspond a l’application de criteres
d’érudition ou de recherche savante. Comme on I’a vu ci-dessus, les chercheurs
sont les garants de la satisfaction de ces criteres, en raison de leur compétence
pour définir les bonnes pratiques de recherche. Cependant, cela ne va pas sans
soulever des questions :

Comme la recherche en santé fait appel a une diversité de méthodes
et de procédés, il est essentiel [...]| d’étre sensible aux différences 1égi-
times des paradigmes savants et des normes d’érudition. Dans leur
complexité et leur variété, les paradigmes de la recherche savante
donnent quelquefois lieu a des débats sur ce qui constitue une re-

cherche « solide » ou « valable ».36

Comme on va le voir en effet pour 1’épidémiologie et la recherche en santé
publique, la question des criteres de ce qui constitue une bonne recherche fait
I'objet de controverses importantes au sein des comités. Selon McDonald, ce
« probléme n’est pas aussi insoluble dans la pratique qu’il n'y parait » 37,
mais la perplexité de I'un des contributeurs au méme rapport nous invite a
la circonspection. 3®

(2) La seconde tache qui incombe aux comités de révision de la recherche
est d’évaluer les avantages nets de la recherche par rapport a leurs inconvé-
nients dans ’ensemble. Le débat porte alors aussi bien sur les cadres géné-

raux permettant d’établir cette balance — la réflexion utilitariste jouant ici

35. McDONALD, Gouvernance de la recherche en santé avec des sujets humains, p. 33.
36. Ibid., p. 34.

37. Ibid., p. 34.

38. Jory, “Recherche et non-recherche en santé publique ou qui gouverne quoi ?”.
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un role de premier plan — que sur le type de données nécessaires pour 1’éta-
blir de fagon fiable, en particulier « dans les secteurs de recherche nouveaux
et hasardeux » 3. Une certaine expertise est donc nécessaire pour établir
cette balance, mais elle engage également des choix sociaux. C’est pourquoi
elle nécessite, non seulement que les chercheurs établissent les faits connus
et dressent le plan des incertitudes, mais aussi que des représentants des
groupes concernés et des citoyens puissent se prononcer.

(3) La troisieme tache consiste a vérifier que la recherche respecte effec-
tivement les droits des sujets, et notamment les impératifs de protection en
matiere de préjudice indu et de consentement éclairé. Cette partie du tra-
vail représente le cceur de I'activité des comités d’éthique’. La révision de
la lettre d’information destinée aux patients constitue en ce sens un point
majeur dans le travail des Comités de Protection des Personnes créés par la
loi Huriet du 20 décembre 1988. Ils vérifient que celle-ci est compréhensible
et loyale. Ce document fondamental rédigé par les chercheurs constitue un
lien important entre I’équipe de recherche et les participants. Plus encore que
dans la tache précédente, la présence de personnes non-professionnelles dans
le comité parait indispensable pour évaluer un tel document.

Des comités scientifiques d’éthique ?

Ces différents moments de la révision des protocoles de recherche impli-
quant des sujets humains supposent une représentativité équitable des parties
habilitées a se prononcer sur ces trois aspects. Cela suppose notamment que
les comités mis en place pour réviser la recherche soient effectivement plura-
listes. Or, 'un des phénomenes importants notés par les observateurs de la
mise en place, depuis le milieu des années 1970, des comités d’éthique de la
recherche, est I'implication importante des chercheurs et des professionnels
dans ceux-ci, au détriment d’une ouverture a d’autres points de vue. Ceux-ci
seraient pourtant tout aussi légitimes puisqu’il s’agit de discuter de pratiques
qui sont, outre des pratiques de recherche conduite par des spécialistes com-
pétents, des rapports sociaux qui impliquent un déplacement brutal de la
relation traditionnellement instituée.

Anne Fagot-Largeault écrivait ainsi, en 1984, au moment ou se mettaient
en place en France des comités d’éthiques locaux :

39. McDoONALD, Gouvernance de la recherche en santé avec des sujets humains, p. 37.
40. DUPRAT, Jeux de normes dans la recherche biomédicale, p. 24.
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On ne cache pas qu’on redoute une ouverture des comités d’éthique a
des représentants d’associations de consommateurs ou de malades, a
des avocats, a des syndicalistes, qui risqueraient d’introduire une dis-
sonance dans le cheeur , jusqu’ici prudemment favorable a la recherche,

des jeunes comités d’éthique.*!

C’est dans une certaine mesure aujourd’hui encore le cas : s’ils comprennent
normalement davantage de représentants de la « société civile », les comités
de révision de la recherche restent des institutions para-scientifiques intégrées
plutot dans la communauté scientifique que dans la communauté au sens
large. Cet état de fait est généralement considéré comme un probleme, et
conduit a préconiser des correctifs.

La société doit se doter de mécanismes pour corriger la sous-représentation,
voire la fausse représentation des intéréts des sujets de la recherche
que l'on risque de connaitre si les chercheurs, les établissements de
recherche et les organismes de parrainage sont les seuls a avoir voix

au chapitre dans la gouvernance de la recherche |[...] 42

Mais la question est délicate : comment articuler les points de vue des
patients et des citoyens, souvent non-initiés — parfois méme appelés de fagcon
tres significative des « profanes » — avec celui des professionnels compétents et
engagés eux-meémes dans des activités de recherche? En 1975, Robert Veatch
soulignait déja la tension entre deux modeles de révision de la recherche : un
« modele interdisciplinaire d’examen professionnel », privilégiant les compé-
tences professionnelles et un « modele de jury », cherchant a assurer I'im-
partialité des jugements et la représentation du milieu*®. Il proposait alors
de reconnaitre l'irréductibilité de cette tension en prévoyant deux comités
d’éthique de la recherche respectivement formés de spécialistes et de non-
spécialistes. Plus récemment, Paul McNeill préconisait un modele hybride,
une représentation égale des spécialistes (chercheurs) et des non-spécialistes
dans ces comités**. La tendance aujourd’hui est & renforcer la représenta-
tion d’usagers et d’associations*®. Par contraste, le comité de révision de la

41. FAGOT-LARGEAULT, “Révision scientifique et révision éthique des protocoles de re-
cherche”, p. 4.

42. McDONALD, Gouvernance de la recherche en santé avec des sujets humains, p. 40.
43. VEATCH, “Human experimentation committees : professional or representative ?”.
44. McNEILL, The Ethics and politics of human experimentation.

45. Laloi du 20 décembre 1988 prévoyait a sa mise en place que les comités de protection
des personnes seraient composés « de maniere a garantir leur indépendance et la diversité
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recherche que nous avons pris pour objet dans le cadre de la présente these
(le CCTIRS, institué pour des motifs liés au respect de la vie privée des per-
sonnes), est composé uniquement de professionnels. Ce trait lui confére une
dimension particuliere dont nous tirerons parti afin d’interroger la dualité de
I’éthique et du scientifique dans les processus de révision de la recherche.

En somme, les textes élaborés progressivement au cours du 20° siecle ont
permis de doubler la normativité scientifique d’une normativité éthique, mais
ces deux spheres de justification peinent a se croiser. Ces normes ont entrainé
la création de structures chargées d’effectuer une révision indépendante de
la recherche, articulant de fagon lexicographique le point de vue scientifique
(condition nécessaire mais insuffisante) et un point de vue éthique veillant
au respect des participants. Mais le clivage dans I'éthique des sciences se
perpétue au sein méme de ces commissions. L’évaluation de la qualité scien-
tifique reste la prérogative exclusive des commissions professionnelles, et le
versant éthique de la révision de la recherche s’effectue au sein d’instances ou
les chercheurs sont fortement représentés. Les deux moments de ’évaluation,
moment scientifique et moment éthique, sont disjoints et — nous semble-t-il
— mutuellement appauvris par cette distance méme.

Ne faudrait-il pas questionner la division entre ces différents moments de
la révision de la recherche? Et si le point de vue de I’éthique ne parvient
manifestement a rejoindre le point de vue scientifique qu’en se confondant
avec lui, ne faut-il pas au contraire tenter le mouvement inverse, et voir si les
normes constitutives de la scientificité ne se rapportent pas, d’une certaine
fagon, a une axiologie qui dépasse le cadre des seules valeurs épistémiques ?
Avant d’entreprendre de clarifier cette proposition, il convient de lever une
ambiguité récurrente qui habite les conceptions traditionnelles de 1'éthique
de la recherche. Cette ambiguité est générée, a nos yeux, par la prégnance du
modele de I'expérimentation médicale sur le corps humain dans la réflexion
sur I’éthique de la recherche.

des compétences dans le domaine biomédical et a 1’égard des questions éthiques, sociales,
psychologiques et juridiques ». Les modifications importantes apportées par la loi de santé
publique du 9 aott 2004 ont renforcé cette composition pluraliste en prévoyant plus pré-
cisément que ces comités « comportent, en leur sein, des représentants d’associations de
malades ou d’usagers du systeme de santé agréées ».
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1.3 Le paradigme médico-interventionnel

L’éthique de la recherche sur/avec I’étre humain a été construite dans le
cadre d'un modele ou paradigme que ’'on peut nommer « médico-interventionnel ».
Il s’agit bien d’un paradigme : il est ce a partir de quoi I’éthique de la re-
cherche sur/avec I’étre humain a été le plus souvent pensée; il possede aussi
ses « exemplaires », tels que 'essai clinique controlé contre placebo. On ne
saurait remettre en cause la fécondité d’un tel paradigme dans I’éthique de
la recherche (les normes récentes que l'on a citées le prouvent), ni négliger la
gravité des problemes éthiques soulevés par les essais cliniques et le recours au
placebo. Mais nous pouvons souligner qu’un tel paradigme introduit un biais
et génere une certaine confusion dans 'identification des pratiques devant
étre revues sur le plan éthique.

Se démarquer du paradigme médico-interventionnel de 1’éthique de la
recherche est ici nécessaire, pour deux raisons. La premiere est qu’il s’agit ici
de traiter de I’éthique de la recherche épidémiologique, qui implique rarement
des interventions et qui souleve la question de la protection des données
personnelles plutot que celle de l'intégrité physique. La seconde raison est
qu’il nous semble essentiel de distinguer I'aspect technique de la recherche
(les gestes qu’elle implique) de sa caractérisation épistémologique (les buts
qui orientent sa conduite méthodique). Or, cette distinction est difficile a
effectuer dans la mesure ou c’est précisément a partir du questionnement sur
la caractérisation des gestes médico-interventionnels qu’a émergé la catégorie
épistémologique de recherche avec/sur 1’étre humain.

1.3.1 Intervention, interaction, observation

Nous pouvons distinguer plusieurs cas de figure dans les modalités pra-
tiques du rapport investigateur/sujet. Il est courant de distinguer parmi les
interactions que peuvent entretenir un chercheur et un sujet de recherche
celles qui reposent sur des interactions — qui peuvent étre invasives (touchant
le corps) ou relatives au milieu (par exemple, dans les recherches psycho-
comportementales ou sociologiques) — de celles des simples observations,
consistant a mesurer quantitativement ou a décrire qualitativement un phé-
nomene. En mettant cote-a-cote ces formes de rapports entre chercheur et
sujets, il est possible de classer sur une échelle leur impact plus ou moins
important sur le sujet de recherche.
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. Observation de sujets humains dans le maintien strict de I’anonymat.

(Exemples : études démographiques recueillant des données agré-
gées a l’échelle supra-communale ; mesure de la densité du trafic pié-
tonnier dans I'artére principale d’une ville)

. Observation des sujets avec recueil « passif » de données personnelles,
c’est-a-dire sans interaction avec le chercheur.

(Exemple : étude épidémiologique historique cas-témoins. Les don-
nées d’état civil et de santé sont recueillies exclusivement a partir des
registres et les dossiers médicaux sans passer par un questionnaire ou
un entretien)

. Observation des sujets avec recueil « actif » de données nécessitant une
interaction entre sujets et chercheur.

(Exemple : enquéte de cohorte prospective, avec suivi individuel
des sujets. Les sujets inscrits dans cette cohorte remplissent de temps
a autre un questionnaire, mais leur inclusion dans I’enquéte ne modifie
pas leurs conditions matérielles de vie)

. Intervention du chercheur sur le corps du sujet avec des mesures non-
invasives.

(Exemple : certains nouveau-nés présentent des petites tumeurs cu-
tanées au niveau du scalp. On cherche a déterminer le meilleur moment
pour opérer. Un protocole de recherche anthropométrique vise a me-
surer a l'aide d’une simple regle la souplesse de la peau cranienne de
I'enfant en fonction de I’age)

. Intervention du chercheur par un geste invasif sans intervention sur le
milieu.

(Exemple : prélevement d’un échantillon de sang ou d'un autre
élément du corps humain afin de conduire des analyses dans le cadre
d’une recherche physiopathologique)

. Intervention invasive du chercheur concomitamment a la prise en charge
du sujet.

(Exemple : les essais thérapeutiques controlés, lors desquels les pres-
criptions faites aux patients dépendent d’'un protocole comparatif, pou-
vant comprendre une allocation randomisée des traitements)

. Intervention invasive et modification des conditions du sujet indépen-
damment de toute prise en charge thérapeutique par ailleurs.
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(Exemple : I'essai de toxicité d'une molécule destinée a devenir un
médicament, essai de « phase 1 » chez des volontaires sains)

Ces différentes situations sont hiérarchisées en fonction d'un degré de
croissant d’interaction entre le chercheur et le sujet. Dans le premier cas
de figure, il n’y a aucune interaction, tandis que dans le dernier celle-ci est
particulierement intense et entraine de nombreuses contraintes pour le sujet.
La question qui se pose est celle de la continuité et de la discontinuité du
point de vue éthique entre ces différents agencements.

Il est raisonnable d’admettre que la situation n° 1 est dépourvue d’enjeux
éthiques relatifs au respect des individus de fait de ’absence de recueil de don-
nées a caractere personnel (toutes les données sont anonymes) ou d’interven-
tion sur le milieu (ce sont des pures observations). L'un des points communs
de toutes les autres situations (de 2 a 7) est qu’elles impliquent une utilisation
de données a caractere personnel. Une premiere rupture sur cette échelle des
pratiques scientifiques sur I’étre humain doit donc étre admise. L’observation
scientifique d’un étre humain ne releve pas nécessairement, au sens matériel,
d’une intervention ou une manipulation sur son corps ou son milieu, mais elle
implique une intrusion dans la vie privée qui n’est ni neutre ni tout-a-fait ano-
dine. Remplir un questionnaire dans le cadre d’une enquéte épidémiologique
non-interventionnelle (situation n° 3) peut avoir quelque chose de perturbant,
de dérangeant. Certains épidémiologistes proposent méme d’aligner les pro-
cédures éthiques mises en place pour les questionnaires sur celles qui existent
pour les gestes invasifs %, « Ce qui est délicat, c’est le fait qu’on demande &
des gens qui se retrouvent chez eux, seuls parfois, désemparés ou en détresse
sociale, et qu’on leur demande de remplir un questionnaire approfondi. Le
risque de perturbation est grand » *7.

46. John Last rappelle quun questionnaire peut causer des interrogations particuliere-
ment bouleversantes pour la personne qui y est soumise, susciter de la suspicion entre gens
mariés, etc. (LAST, “Obligations and responsabilities of epidemiologists to research sub-
jects” | p. 96S). Jocelyne Saint-Arnaud estime, pour sa part, que les méthodes qualitatives
de recherche en santé publique comportent des risques accrus par rapport aux méthodes
quantitatives. Elle souligne les risques liés notamment aux focus groups et aux entretiens
approfondis en face a face (SAINT-ARNAUD, “Enjeux éthiques liés a la recherche en santé
publique”, p. 322-4).

47. “Entretiens & paroles en situation”, EXP17. Par exemple, la cohorte « Epipage », qui
étudie les conséquences de la grande prématurité en suivant les 'ensemble des naissances
d’enfants grands prématurés dans 9 régions de France, implique 1'usage de questionnaires
comprenant des données intimes sur le quotidien des gens, leur histoire familiale, profes-
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Il est possible de considérer le recueil de données personnelles comme
ce qui fait I'essence méme de la question éthique de la recherche sur les
sujets humains. Lorsqu'un sujet participe a une recherche pour laquelle il
livre ses données personnelles, que ce soit de fagon active (en répondant
a des questionnaires ou en acceptant des prélevements biologiques identi-
fiant) ou passive (en autorisant les chercheurs a récupérer des données qui le
concernent), il fait en quelque sorte don de lui-méme. Comme 1’écrit Anne
Fagot-Largeault, « il se préte tout entier, il engage sa personne méme, et
non pas seulement une partie objectivable et détachable de soi » *®. Cette
dimension de don de soi invite a admettre une certaine continuité le long de
I’échelle dressée ci-dessus, des lors que 'agencement scientifique conduit a
faire usage de données personnelles a des fins de recherche. C’est du moins
le parti-pris de cette these.

Eléments du corps vs informations personnelles

Il n’est pourtant pas rare de trouver des textes reposant sur le présupposé
(plus ou moins explicite) que des ruptures distinguent ces différentes situa-
tions au regard de I'éthique. C’est le cas notamment de la situation n° 5.
Actuellement, on assiste a un développement tres important des collectes
d’échantillons biologiques (sang, tissus, cheveux, etc.) dans des banques (sé-
rotheéques, biotheques, ADNotheques, etc.) . Certains auteurs estiment en

sionnelle, sexuelle, etc. Un autre exemple, relaté en mai 2007 par la presse, est celui de
enquéte conduite par la Mutuelle Générale de ’'Education Nationale (MGEN) concer-
nant la santé mentale et physique des enfants. Cette enquéte, dont le questionnaire a été
envoyé aux parents d’enfants scolarisés en région parisienne, consistait en un long question-
naire caractérisé par des questions particulierement intimes et personnelles. La méthode
de diffusion du questionnaire, le manque de garanties sur ’anonymisation, tout autant
que la nature des items du questionnaire ont suscité des inquiétudes qui ont entrainé sa
suspension.

48. FAGOT-LARGEAULT, “Autonomie, don et partage dans la problématique de 'expé-
rimentation humaine”, p. 356.

49. Un avis relativement récent du Comité Consultatif National d’Ethique (CCNE) se
fait le témoin de cette émergence, qui souleve des questions nouvelles comme celles du
dispositif d’encadrement et de la fonction de curateur de telles bases de données, mais
aussi celle du partage des bienfaits de la recherche, de la propriété des données et de
'« intéressement » : ¢f COMITE CONSULTATIF NATIONAL D’ETHIQUE, Problémes éthiques
posés par les collections de matériel biologique et les données d’information associées :
« biobanques », « biothéques ». Une synthese des aspects juridiques a été faite récemment
par RIAL-SEBBAG, “Conditions d’utilisation d’échantillons biologiques d’origine humaine
pour des recherches scientifiques. Aspects éthiques et réglementaires”.
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I'occurrence que le fait de recourir a des prélevements biologiques identifiant
(sang, cordon, etc.) pose des problemes si particuliers qu'ils nécessitent une
réflexion spécifique au regard du probléeme de la confidentialité et du res-
pect de la vie privée, bien distincte de celle qui doit étre menée pour les cas
qui n’impliquent que des recueils de données d’information individuelle sans
recours a des prélevements biologiques (état-civil, profession, informations
médicales, données économiques, etc.). Il est vrai que les prélevements biolo-
giques soulevent des problemes, en termes de propriété notamment. Le génie
génétique donne a tout échantillon biologique une dimension tres nominative,
tandis qu'un ensemble d’informations bien choisies n’est pas incompatible
avec la préservation de ’anonymat. Mais 1’on justifie la différence de traite-
ment en mentionnant, non pas ces caractéristiques particulieres qui invitent
a prendre des précautions adaptées, mais plutot a un certain privilege donné
aux éléments du corps humain par opposition aux traitements d’informa-
tions qui touchent aux individus. Ainsi, par exemple, Caroline Trouet écrit,
a propos d'un texte d’encadrement européen de ce genre de pratiques, que
« les matériaux biologiques humains sont plus que des informations; méme
anonymisés ils ne sont pas neutres pour la personne dont ils proviennent » 5.
Participer a une recherche en livrant des données qui nous concernent et
participer en laissant un peu de notre matiere sont, dans cette perspective,
deux choses suffisamment différentes pour laisser cours a des analyses et des
jurisprudences distinctes.

Il nous semble au contraire qu’il faudrait plutot souligner ce qui réunit
ces recueils d’information différents plutot que d’insister sur ce qui les dis-
tingue. Récuser cette opposition correspond moins a un parti-pris ontolo-
gique concernant le statut particulier du « matériel » biologique qu’a une
prudence analytique répondant a I’objectif de clarifier les tenants et aboutis-
sants de 1’éthique de la recherche avec/sur des participants humains. Tout en
reconnaissant que des zones grises ou des circonstances particulieres peuvent
conduire a spécifier certains des cas mentionnés dans ’échelle ci-dessus, un
tel objectif de clarification implique selon nous d’insister sur la dimension
commune, et donc sur la continuité de ces différents agencements, tenant au
fait qu’ils sont conduits dans un cadre de recherche qui en constitue la finalité
principale. Or, la prégnance du modele médico-interventionnel dans 1’appli-

50. TROUET, “New european guidelines for the use of stored human biological materials
in biomedical research”, p. 100.
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cation du questionnement éthique concernant la recherche sur/avec des étres
humains nous semble entraver plutot qu’aider a une telle clarification.

Intervention médicale et légitimité

Chercher a connaitre le vivant c’est aussi le manipuler. Lorsqu’il s’agit
du vivant humain, la manipulation accompagne 1’observation. L’action mé-
dicale elleeméme commence avec une intervention sur le corps : le médecin
écoute, ausculte, tate, palpe, préleve, etc. Cette manipulation du corps n’est
jamais neutre : l'intervention sur I’étre humain est toujours déja imprégnée
d’un questionnement sur sa légitimité. Elle n’est jamais non plus tout-a-fait
anodine : comme le rappelait Canguilhem, « en médecine on n’expérimente,
c’est-a-dire ne soigne, qu’en tremblant » °!. En France, le droit ne permet des
interventions « invasives », « additives » ou « soustractives » sur le corps (qu'il
s’agisse du sien ou celui d’autrui) que de fagon dérogatoire par rapport a une
norme fondamentale de respect de I'intégrité physique, qui découle elle-méme
du caractere consubstantiel de la personne et du corps®?. L’intervention thé-
rapeutique constitue la premiere rupture de cette interdiction. De ce fait, elle
fixe un point de référence a 'aune duquel toute autre intervention peut étre
définie et évaluée. Les interventions sur le corps sans nécessité thérapeutique
(chirurgie esthétique, expérimentation biomédicale, etc.) se définissent donc
a partir du geste inaugural de I'action thérapeutique. C’est en particulier le
cas pour I'expérimentation humaine, ancrée dans le contexte de I'action mé-
dicale. La recherche avec I’étre humain apparait alors dans le prolongement
d’'une activité de routine avec laquelle elle rompt de fagon plus ou moins
manifeste. Cela a conduit la normativité de la recherche sur I'étre humain
a emprunter la voie confuse d’une qualification dite « thérapeutique » ou
« avec bénéfice individuel direct » (cf ci-dessus p. 30 et 33). La recherche sur
I’étre humain étant définie a partir du contexte de prise en charge médicale
d’ou elle émerge peu a peu comme une pratique distincte, sa définition reste

51. CANGUILHEM, Etudes d’histoire et de philosophie des sciences, p. 389.

52. La présentation de la doctrine frangaise du corps humain est synthétiquement dé-
crite dans la premicre partie du rapport du Conseil d’Etat sous la responsabilité de Guy
Braibant : CONSEIL D’ETAT, Sciences de la vie : de l’éthique au droit. Jérome Goffette
introduit le néologisme d’« anthropotechnie » pour interroger éthiquement les manipula-
tions visant a améliorer le corps humain, et qui se posent donc en rupture vis-a-vis de
cette doctrine fondamentale ainsi que de la déontologie médicale : GOFFETTE, Naissance
de l’anthropotechnie. De la médecine au modelage de l’humain.
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tributaire des concepts médico-thérapeutiques.

1.3.2 L’expérimentation comme catégorie épistémolo-
gique

La seconde explication de la prégnance du modele médico-interventionnel
tient au privilege méthodologique accordé a l’essai expérimental dans la re-
cherche avec/sur 1'étre humain. L’essai sur le vivant humain d’une substance
ou d’'un geste technique est une pratique ancienne . En revanche 'idée de
produire des connaissances scientifiques par une expérimentation controlée
est moderne. L’essai sur le Scorbut de James Lind en 1747 qui prouva l'effica-
cité du traitement par des agrumes en le comparant a cing autres traitements
traditionnellement employés est la premiere occurrence d’épidémiologie ex-
périmentale ou « essai controlé ». Elle démontra expérimentalement la plus
grande efficacité de traitement en administrant de fagon délibérée et simul-
tanée plusieurs traitements. Le recours a des procédures expérimentales re-
pose souvent sur 'idée que la provocation du phénomene (« tordre la queue
du lion », selon Bacon ) dans un laboratoire ou dans un contexte maitrisé
permet en effet d’en mieux controler le déroulement, et par la de garantir
I'inférence qui pourra en étre tirée. L’expérimentateur cherche a produire le
phénomene pour mieux le reproduire. Pour Claude Bernard, 'expérimenta-
tion qui est en rupture avec I'empirisme scolastique est la condition de la
scientificité d’une étude. Toute preuve empirique est en effet comparative. Il
faut recourir a des contre-épreuves pour parvenir a avérer un phénomene.

Or, il est souvent tenu pour acquis qu’'une telle approche expérimentale
nécessite une intervention du chercheur. En réalité, ce n’est pas nécessai-
rement le cas. Des phénomenes accidentels ou singuliers permettent en ef-
fet d’adopter un raisonnement expérimental sans recourir a autre chose que
des observations. Méme les sciences purement observationnelles — 7.e. qui
ne peuvent intervenir sur le phénomene étudié — telles que ’astronomie ont
recours au raisonnement comparatif ou expérimental. Ainsi par exemple, le
28 avril 2006, une comete en désintégration permit de recueillir des obser-
vations pouvant servir de controle a celles faites par la sonde spatiale Deep
Impact. Les astronomes ont considéré cet événement dont ils ne sont pas

53. GRMEK, Le chaudron de Médée : ’expérimentation sur le vivant dans I’Antiquité.

54. Cité par HACKING, Concevoir et expérimenter, p. 245
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les initiateurs comme 'occasion de tester des hypotheses métrologiques. De
méme, en biologie et en médecine il existe des expérimentations spontanées
qui peuvent constituer, pour un esprit préparé, une véritable épreuve scienti-
fique permettant de produire une connaissance a propos d’'un phénomene .
En économie, on parle d’« expérimentation naturelle » lorsque deux situa-
tions comparables sont comparées au regard de la mise en ceuvre, dans 1'une
d’elle, de telle mesure économique. Dans le domaine épidémiologique enfin,
les exemples ne manquent pas. Fagot-Largeault parle d’une « expérimenta-
tion humaine non-planifiée et a grande échelle » °® & propos de la mise sur le
marché de cigarettes allégées en goudron, qui a permis d’avérer le role car-
cinogene de ce composant. Alain-Jacques Valleron évoque I'immigration de
femmes japonaises aux Etats-Unis pendant les derniéres décennies, envisa-
geable comme une « quasi-expérimentation » permettant de montrer le lien
entre habitudes alimentaires et risque de survenue d'un cancer du sein®’.
De telles expérimentations naturelles peuvent apparaitre, aux yeux de
I’expérimentaliste pur, comme un ersatz de la démarche expérimentale vé-
ritable. Elles supposent d’identifier et de controler a posteriori de possibles
facteurs de confusion, c¢’est pourquoi il est généralement considéré comme
plus fiable de tirer des enseignements d'une expérimentation provoquée que
d’une expérimentation « naturelle ». Il reste que c’est le travail spécifique de

I’épidémiologiste que de recourir a des « expérimentations non intervention-

55. Claude Bernard insiste particulierement sur la possibilité de raisonner expérimen-
talement sur des cas fortuits. « Le docteur W. Beaumont, demande Bernard, fit-il une
expérience quand il rencontra ce jeune chasseur canadien qui, apres avoir recu & bout
portant un coup de fusil dans I’hypocondre gauche, conserva, a la chute de ’eschare, une
large fistule de 'estomac par laquelle on pouvait voir dans l'intérieur de cet organe? [...] un
accident a opéré la fistule a I’estomac, et elle s’est présentée fortuitement au docteur Beau-
mont qui dans notre définition aurait fait une expérience passive, s’il est permis d’ainsi
parler. Ces exemples prouvent donc que, dans la constatation des phénomenes qualifiés
d’expérience, l'activité manuelle de 'expérimentateur n’intervient pas toujours; puisqu’il
arrive que ces phénomenes peuvent, ainsi que nous le voyons, se présenter comme des
observations passives ou fortuites [...] ». Et de conclure : « L expérience n’étant en effet
qu'un jugement, elle exige nécessairement comparaison entre deux choses, et ce qui est
intentionnel ou actif dans 'expérience, c’est réellement la comparaison que 'esprit veut
faire. Or, que la perturbation soit produite par accident ou autrement, 'esprit de l'ex-
périmentateur n’en compare pas moins bien » (BERNARD, Introduction a l’étude de la
médecine expérimentale, p. 36, I°™ partie, chap. I).

56. FAGOT-LARGEAULT, Les causes de la mort. Histoire naturelle et facteurs de risque,
p. 161.

57. VALLERON, L’épidémiologie humaine. Conditions de son développement en France
et role des mathématiques, p. 25.
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nelles » 58 pour effectuer les comparaisons inter-groupes qui sont a la base
de la production du savoir épidémiologique. Les épidémiologistes ne mani-
pulent souvent pas les expositions pour des raisons éthiques ou pratiques .
Mais ils font des expériences permettant de comparer des groupes définis,
soit par leur exposition différente, soit comme « cas » et « témoins ». Des
plans expérimentaux sont constitués afin de controler la variabilité naturelle
des phénomenes vivants et d’organiser la comparabilité des groupes. L’épi-
démiologie a donc recours a la méthode expérimentale (le chercheur partage
le réel pour mieux ’étudier) alors méme que le plus souvent les protocoles de
recherche se passent de toute intervention humaine, a fortiori d’actes invasifs.

Ainsi, parce que I'expérimentation scientifique, au sens épistémologique,
cherche a établir des différences significatives entre des phénomenes par la
variation des conditions, elle fait souvent usage de méthodes intervention-
nelles. Si cette variation peut étre provoquée par une intervention, cela n’est
cependant pas nécessaire. Et inversement, le caractere interventionnel ne suf-
fit pas a définir ou identifier une situation de recherche. Or il n’est pas rare
d’entendre les scientifiques distinguer les démarches « expérimentales » des
démarches « observationnelles », placant d’ailleurs souvent ces dernieres a
un degré d’acceptabilité éthique plus simple a atteindre. Mais comme on
le voit cette distinction en réalité manque de clarté. Il convient, comme y
insistent avec raison plusieurs auteurs & la suite de Bernard %, de lui sub-
stituer un double couple conceptuel. Il faut opposer l'interventionnel et le
non-interventionnel, lorsque l'on fait référence aux modalités pratiques du
role de l'observateur-expérimentateur ; et distinguer l'expérimental du non-
expérimental, lorsque I'on veut insister sur la dimension épistémologique qui
donne sens & ces pratiques. Eviter cette confusion permet de dégager la re-

cherche sur I’étre humain du modele médico-interventionnel . Ce n’est pas

58. MORABIA, “Epidemiology : An epistemological perspective”, p. 4.

59. C’est notamment ce sur quoi insiste un article ancien consacré aux enjeux éthiques
en épidémiologie : SUSSER, STEIN et KLINE, “Ethics in epidemiology”. Nous reviendrons
sur articulation entre choix de la méthode et éthique ci-dessous, p. 241 sq.

60. On peut citer, parmi d’autres, le livre de DOUCET, L’éthique de la recherche. Guide
pour le chercheur en sciences de la santé, ainsi que MORABIA, “Epidemiology : An epis-
temological perspective”.

61. Traitant de I’éthique de la recherche épidémiologique, Saint-Arnaud argumente fort
bien I'idée que les protocoles dans ce domaine sont susceptibles — non moins que les essais
cliniques — d’entrainer des torts pour les participants (SAINT-ARNAUD, “Enjeux éthiques
liés & la recherche en santé publique”, p. 315). Cependant, pour que ces recherches soient
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I'intervention qui définit la recherche ou le contexte de définition de la re-
cherche biomédicale, mais bien I’environnement épistémologique dans lequel
les pratiques sont inscrites.

1.3.3 Conclusion

Le questionnement concernant 1’éthique de la recherche apparait donc
sous une forme clivée. Nous avons d’abord remarqué que le regard sur la
conduite de recherches avec (ou sur) des sujets humains se dédouble, selon
que 'on regarde cette pratique comme une démarche de type scientifique
commandée par des normes scientifiques de type déontologique, ou comme
un type particulier d’interaction sociale normée par la reconnaissance de cer-
tains droits et devoirs. Ensuite, nous avons vu en quoi les normes émergeant
dans la seconde moitié¢ du 20° siecle trouvaient difficulté & s’inscrire dans le
cadre d'une réelle mise en commun de ces deux activités qui se juxtaposent
dans la révision des pratiques de recherche sur I’étre humain. La question de
I’application des principes de 1’éthique de la recherche et la composition des
comités reconduit en effet, au sein méme des comités, ces sources de légitimité
apparemment irréductibles I'une a l'autre. Enfin, nous avons vu en quoi la
prégnance du modele médico-interventionnel de 'identification des pratiques
de recherche avec les sujets humains conduit a les définir, a tort, par le biais
de leur dimension technique plutot que comme guidées par une démarche
scientifique. Cela conduit non seulement a mettre de coté nombre de pra-

inclues dans les balises normatives pour la recherche, elle conclut qu’il faut considérer
« la collecte de données ou de renseignements personnels & des fins scientifiques |...]
comme de l'expérimentation » (SAINT-ARNAUD, “Enjeux éthiques liés & la recherche en
santé publique”, p. 315-6). Il nous semble que le raisonnement, dont la conclusion est
juste, est ici défaillant. Celui de Saint-Arnaud a la forme suivante : toute expérimentation
est encadrée par des normes pour ’éthique; la recherche épidémiologique devrait étre
encadrée par ces normes; donc la recherche épidémiologique est de l'expérimentation.
A Tinverse de ce raisonnement, nous proposons une autre approche. D’une part, sur le
plan épistémologique, nous estimons que ce que l'on appelle expérimentation se réfere
a un mode de raisonnement, et non a une classe de gestes techniques; 1’épidémiologie
procede donc bien a des expérimentations, méme non-interventionnelles. D’autre part,
sur le plan éthique, le raisonnement qui constitue notre point de départ est le suivant :
toute recherche scientifique impliquant des sujets humains souleve des questionnements
éthiques ; des normes existent ou sont a établir pour encadrer ces recherches; la recherche
épidémiologique, en tant qu’elle releve de la recherche scientifique, devrait donc entrer sous
la juridiction de ces normes. Si nous nous accordons avec Saint-Arnaud pour rechercher le
point de liaison de I’éthique et de ’épistémologie, cela passe selon nous par une clarification
de ces différentes lignes de raisonnement, et non par leur confusion.
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tiques de recherche impliquant des sujets humains dont les risques a I'égard
du corps ou de 'identité sont moindres (cas de I’épidémiologie), mais surtout
a obscurcir I'identification de ces pratiques comme pratiques scientifiques.

Pour dépasser cette configuration clivée de I'éthique de la recherche, une
hypothese de travail doit étre développée. A notre sens, la question de la
démarcation science / non-science se trouve ravivée par I’éthique de la re-
cherche, puisque cette derniere ne se définit ni seulement en tant que des
étres humains y participent, ni en tant que certains gestes techniques sont
menés, mais bien comme pratique a visée scientifique. Mais qu’est-ce qui
fait cette scientificité 7 Jusqu’a présent, nous n’avons parlé de « ce qui est
scientifique » que comme une précondition aveugle et dépourvue d’éthique
en quelque sorte. En recourant a I’enquéte, sous 'angle historique (chap. 2) et
sous 'angle de la description de la pratique concrete de 'activité d’expertise
(chap. 4) %2, il s’agit d’interroger empiriquement les modalités d’identifica-
tion et d’authentification de la recherche scientifique en épidémiologie. Notre
hypothese est qu’établir le caractere scientifique d’un protocole est lié, d'une
facon qui reste a préciser, a des prises de positions axiologiques ou norma-
tives qui ne relevent pas strictement de valeurs cognitives et qui permettent
d’admettre des prolongements en termes d’éthique.

62. Comme nous I'avons précisé ci-dessus n. 14 p. 12, nous avons fait le choix de présenter
les résultats d’enquéte en deux chapitres séparés par un chapitre 3 central qui apporte leur
mise en perspective épistémologique.
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La loi du 1°" juillet 1994 vise a concilier
deux impératifs : le respect de la vie pri-
vée des personnes, de leurs droits fon-
damentaux et I'intérét général du progres
des connaissances dans le domaine de
la santé.

Lettre de la CNIL au CCTIRS

Emergence des normes pour la
recherche épidémiologique
Geneése de la loi du 1°" juillet 1994

L’objet de ce chapitre est de retracer I’émergence de normes pour la re-
cherche épidémiologique en France, c’est-a-dire la loi du 1 juillet 1994 qui
autorise et encadre la transmission de données personnelles a des fins de re-
cherche dans le domaine de la santé. Cette loi contribue aujourd’hui, avec
d’autres textes, a structurer le champ des recherches en santé en France.
Cette loi a pour fonction d’aménager le droit commun pour rendre possible
les enquétes épidémiologiques colligeant des données personnelles (données
de santé, d’état civil, d’activité professionnelle, etc.) dans le but de promou-
voir 'avancement des connaissances. Cette loi prévoit des garanties a la fois
objectives, liées a la qualité de la recherche déterminée au cours d’une pro-
cédure d’autorisation préalable, et subjectives, liées a I'information et aux
droits d’opposition de la personne concernée.

La question directrice de ce chapitre est de savoir comment, en quels
termes et selon quelles modalités la protection de la vie privée d'une part,
et les buts épistémiques et sanitaires de I’épidémiologie d’autre part, ont été
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meélés dans une délibération débouchant sur un choix normatif. Quels sont les
motifs permettant de justifier cette norme? Comment des aspects éthiques
et épistémologiques deviennent-ils commensurables dans le cadre d'un dé-
bat normatif? Pour répondre a ces questions, le présent chapitre adopte
une approche génétique. Il s’agit d’étudier concretement, empiriquement, les
conditions et les énoncés ayant requis et permis cette émergence.

La loi de 1994 a été initiée afin de permettre la constitution de fichiers de
données personnelles pour les registres de pathologies. La section 2.1 contex-
tualise ces dispositifs de recherche et de surveillance, et apporte des éléments
concernant les normes applicables aux fichiers en général. Ces fichiers de don-
nées s’inscrivent dans le contexte plus global d’une société ou les technologies
de I'information connaissent des développements importants rendant néces-
saire une nouvelle formulation des droits liés a la vie privée. La section 2.2
décrit les deux normes remises en causes par le fonctionnement de ces re-
gistres : la loi Informatique et Libertés (1978) et le secret médical. La section
2.3 décrit le champ de la loi du 1 juillet 1994 en s’intéressant particulie-
rement a la qualification de la recherche épidémiologique comme recherche
scientifique et la discussion des droits reconnus aux participants a ces re-
cherches. Il s’agit donc de comprendre comment la normativité interne a
I’épidémiologie s’est articulée dans un processus législatif a une normativité
externe, liée a 'activité médicale et a I’éthique libérale des normes consacrées
a la protection des données personnelles. Ce chapitre a donc pour fonction
de préciser le terrain dans lequel cette these est ancrée, en interrogeant la
structuration axiologique du champ des recherches en santé révélée par ’ap-
plication de normes de confidentialité.

2.1 Registres et éthique des fichiers

Pour commencer, il s’agit de présenter trois éléments du contexte dans
lequel la loi de 1994 a vu le jour. D’abord, il s’agit d’expliciter ce que sont
les registres épidémiologiques comme outils de recherche épidémiologique et
de santé publique (2.1.1). Nous rapporterons ensuite ces registres a deux
types d’exigences : celles qui sont communes a tout type de fichier en tant
que dispositif technique (2.1.2), et celles qui sont spécifiques aux fichiers de
données a caractere personnel (2.1.3).

53



2.1. REGISTRES ET ETHIQUE DES FICHIERS

2.1.1 Les registres épidémiologiques

Les épidémiologistes étudient les états de santé dans les populations, leurs
distributions et leurs déterminants. Les recherches épidémiologiques peuvent
avoir recours a trois grandes sources d’informations :

— Les informations recueillies spécifiquement dans le cadre d’un protocole
de recherche (questionnaire réalisé spécifiquement pour I'enquéte par
exemple) ;

— Les informations recueillies par des organismes de gestion (assurance-
maladie), ou dans le cadre d’autres activités sociales (fichiers du per-
sonnel dans une entreprise, etc.). Ces informations, qui ne sont pas
recueillies dans un objectif scientifique mais dans un objectif de ges-
tion, peuvent étre tres utiles aux épidémiologistes ;

— Les informations contenues dans des programmes d’enregistrement sys-
tématique congus comme des outils de recherche (certificats de morta-
lité — CépiDc de PINSERM !, registres épidémiologiques).

Les registres de maladie (ou de morbidité) sont des dispositifs appartenant
a la troisieme catégorie, intermédiaire en quelque sorte. Ce sont de telles
sources d’information qui ont constitué l'origine de la loi de 1994. Cette loi
aujourd’hui concerne toutes les recherches dans le domaine de la santé qui
traitent des données personnelles?. Mais c’est bien & cause des registres que
cette législation a été initiée.

Pour faire 'inventaire des caractéristiques des registres épidémiologiques,
nous pouvons partir de leur définition officielle en France. Un registre est
le « recueil continu et exhaustif de données nominatives intéressant un ou
plusieurs événements de santé dans une population géographiquement défi-
nie, a des fins de recherche et de santé publique, par une équipe ayant les
compétences appropriées » 2. Retenons de cette définition plusieurs éléments

1. Sur les CépiDC, voir ci-dessous note 23.

2. Nous reproduisons cette loi ci-dessous p. 140. Sur son champ d’application, voir en
particulier la section 4.1 et les p. 226-233.

3. Arrété du 6 novembre 1995 relatif au Comité national des registres. Ce comité a été
créé en février 1986, et placé sous la double tutelle des Ministeres de la Santé et de la
Recherche. 11 vise a fédérer ces différentes initiatives et a délivrer des agréments a ces dis-
positifs. Une définition légerement différente est donnée dans le Bulletin épidémiologique
hebdomadaire (BEH) : « un registre de morbidité est une structure épidémiologique qui
réalise I'enregistrement continu et exhaustif des cas d’une pathologie donnée, dans une
région géographique donnée, et, a partir de cet enregistrement, réalise, seule ou en col-
laboration, des études visant a améliorer les connaissances concernant cette pathologie »

o4



2.1. REGISTRES ET ETHIQUE DES FICHIERS

intéressants. D’abord, les données que recueillent les registres sont nomi-
natives ou a caractére personnel, pour employer la terminologie courante
aujourd’hui. Cela signifie que ces données peuvent étre rapportées a la per-
sonne qu’elles concernent, autrement dit qu’elles ne sont pas totalement ou
irréversiblement anonymes* méme si elles peuvent étre provisoirement déno-
minalisées ou « pseudonymisées » °. Ce caractére nominatif implique que ces
données sont concernées par les normes de protection des données a caractere
personnel, comme nous le verrons bientot.

L’acces a des données identifiées est nécessaire dans les registres épidé-
miologiques pour trois raisons principales : (1) Les registres s’alimentent a
plusieurs sources d’information, il est nécessaire d’éliminer les doublons; (2)
Les registres peuvent permettre de comparer des informations personnelles
avec des informations recueillies sur d’autres individus; (3) L’identification de
I'individu est nécessaire afin de compléter des données manquantes (controle
de la qualité des informations).

Sur le plan technique ou technologique, ces registres sont comparables aux
autres registres (d’immatriculation des véhicules, des abonnés au téléphone,
etc.). Mais ils s’en distinguent nettement en raison du caractere médical
des données qu’ils contiennent. Les registres épidémiologiques sont en effet
des dispositifs d’enregistrement systématique de cas de maladie (cancer, car-
diopathies, etc.), dans une période donnée et dans un secteur géographique
déterminé. Ces recueils s’effectuent de fagon prospective et continue, a partir
de sources extrémement diversifiées (laboratoires d’anatomopathologie, mé-
decins des hopitaux ou cliniques, centres de lutte contre le cancer, médecins
généralistes ou spécialistes, médecins du travail, médecins de la CPAM, per-
sonnels DDASS et autres travailleurs sociaux, services d’hygiene scolaire et
universitaire, etc.).

La définition donnée par le Comité National des Registres mentionne
également leur double finalité. Les registres épidémiologiques sont des outils

(cité dans DUCIMETIERE et al., Recherche et politiques de santé : l'apport des registres de
morbidité, p. 1).

4. Cette notion d’anonymat ne se définit pas dans ’absolu mais est relative au travail
de décodage. Ainsi, le caractére anonyme de données est défini en Allemagne (loi du 20
décembre 1990 - BGB1. I 1990 S. 2954) ou par le Conseil de I'Europe (Recommandation
n° R (97) 5) comme le fait que les données ne sont plus identifiables, ou bien par un procédé
déraisonnablement long et coliteux.

5. CASABONA, “Anonymization and pseudonymization : the legal framework at an
European level”, p. 47.
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qui permettent a la fois la surveillance épidémiologique et la recherche en
santé publique. Il permettent en effet de décrire I’état d’'une pathologie a
un moment donné, son évolution, évaluer I'impact des campagnes de santé
publique sur celle-ci, et le cas échéant de tester des hypotheses étiologiques
concernant ces maladies. « Les objectifs de départ des registres sont ceux-la
méme de I’épidémiologie. Or, celle-ci, orientée d’abord vers la description des
maladies et des invalidités, puis vers la recherche étiologique, fait aujourd’hui
une place de plus en plus importante & I’évaluation des mesures de santé » .
Les registres épidémiologiques ont donc trois fonctions :

— Recherche médicale (étude des facteurs pouvant influer sur la fréquence,

I’apparition et I’évolution des maladies) ;

— Evaluation de l'efficacité des services de santé (fonction d’aide & la

décision ou a la planification) ;

— Amélioration de 'information du corps médical et préparation des pro-

grammes d’éducation du public.

La définition des registres de 1995 mentionne enfin qu’une équipe qui a
la charge d’un registre dispose des compétences appropriées. Ces registres
associent des professionnels de santé et des chercheurs (souvent statisticiens
et non-médecins). L’association de ces compétences n’est pas aisée, dans le
contexte francais. De plus les registres sont des dispositifs complexes, souvent
imparfaits. Des organismes divers peuvent en étre l'origine : Ligue contre le
cancer, centre régionaux de lutte contre le cancer, Direction Départementales
ou Régionales de I’Administration Sanitaire et Sociale (DASS et DRASS),
unités INSERM, Observatoires régionaux de santé, Centres Hospitaliers Uni-
versitaires. Les registres peuvent avoir divers statuts, notamment relever
de la « loi 1901 » sur les associations. Leurs financements sont diversifiés,
se partageant entre financements publics (Etat, région, département, IN-
SERM), parapublics (Sécurité Sociale, Mutualité Sociale Agricole), et privés
(ligues, fondations, industriels). Les registres sont des structures cotiteuses
qui rencontrent des difficultés de fonctionnement. L’épidémiologiste Philippe

6. CONSEIL D’E’)TAT7 “Les registres épidémiologiques”, p. 94. Nous citons dans ce rap-
port du Conseil d’Etat le chapitre de réflexion sur les registres épidémiologiques. Ce texte
a contribué a I’élaboration de la loi du 1" juillet 1994.

7. La France ne dispose que de « onze petits registres départementaux du cancer cou-
vrant seulement 15 % du territoire », s’insurge le rédacteur de Science & Vie (juin 2004)
commentant un rapport de 'INVS en date de 2003 sur I’évolution du nombre de cas de
cancers en France. Certains registres, comme celui des Pyrénées-Atlantiques, sont devenus
lettres mortes par défaut d’information, en raison des difficultés liées a la confidentialité.
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De Wals souligne par exemple la difficulté d’exploiter les données d’'un re-
gistre des malformations congénitales en raison de la variabilité des pratiques
médicales et des procédures d’enregistrement. L’exploitation des registres est
« rendue difficile par le manque de validité et de précision des mesures d’ex-
position souvent reconstruites a partir de données d’anamnese, la présence de
biais et de nombreux facteurs de confusion difficiles & controler » &. Structure
complexe et colteuse, les registres épidémiologiques recherchent 1’exhausti-
vité des données tout en dépendant de multiples sources qui peuvent parfois
manquer de fiabilité.

L’ancrage des registre dans les traditions démographiques et épi-
démiologiques

Apres avoir présenté succinctement les registres épidémiologiques, nous
pouvons nous tourner vers leur ancrage historique. Les premiers registres de
maladie (au sens d’enregistrement exhaustif et continu d’informations sur les
cas) apparaissent au 19°¢ siecle en Europe, notamment en Norvege avec le
registre de la lepre (1856) 9, mais se développent surtout dans la premiere
moitié du 20° siecle. Parmi d’autres dates, on peut citer la mise en place, en
1929, du premier registre de cancers a Hambourg en Allemagne et en 1941,
la création par le Danemark d’un registre de toute la population, recueillant
les cas de certaines pathologies.

Comparativement, en France les premiers registres de morbidité sont créés
tardivement, dans les années 1970 1°. Les premiers registres sont mis en place
suite a des initiatives locales, essentiellement dans trois domaines : le cancer
(1975) 1, les malformations congénitales (1979) et les cardiopathies isché-

8. DE WaLs, “Surveillance épidémiologique des malformations congénitales : histoire
et perspectives”, p. 6.

9. MEIMA et al., “Disappearance of leprosy from Norway : an exploration of critical
factors using an epidemiological modelling approach”.

10. Suite a 'adoption d’une mesure de déclaration obligatoire des cas de Tuberculose
en 1964, un fichier d’enregistrement des déclarations fut mis en place dans le Bas-Rhin
pour évaluer le champ d’application de cette mesure. Le recueil de données fut peu a peu
étendu pour donner lieu a un quasi-registre des cas de tuberculose, permettant de surveiller
I’évolution de la maladie et d’évaluer notamment I'impact de la vaccination par BCG. Ce
registre n’existe plus aujourd’hui (LERT, “Le registre de la tuberculose du Bas-Rhin : outil
de surveillance épidémiologique, outil de recherche”).

11. Initiative du Pr. Jean Faivre de Dijon afin d’évaluer les pratiques thérapeutiques
dans le domaine du cancer digestif.
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miques (1984) 12,

Ce « retard » a mettre en place des registres épidémiologiques en France et
les difficultés a les alimenter s’enracinent dans trois facteurs. (1) La tradition
démographique de décentralisation statistique qui conduit généralement a ne
pas opter pour des recueils de la forme « registre » ; (2) La coupure entre les
organismes chargés de produire I'information statistique et la santé publique
qui remonte aux origines des statistiques publiques en France; (3) Le privilege
accordé aux recherches étiologiques dans la recherche épidémiologique en
France.

(1) La France n’est pas un pays de registres. Certes, 1a comme ailleurs en
Europe des enregistrements existent pour connaitre les mouvements de la po-
pulation (nombre de naissances, de mariages et de déces). L'enregistrement
du statut vital est devenu obligatoire par 1’édit de Villers-Cotteréts de 1539,
et fut assuré par I'Eglise jusqu’en 1792, puis par les mairies 3. Ces premiers
registres ou fichiers de population visaient a décrire et mesurer I’état de la
population afin de pouvoir I’administrer (impots, conscription, etc.). Mais
rapidement, dans le sillage de la Révolution, la République qui avait imposé
I'usage de registres de population, en abandonna 1'idée, « au détriment de la
connaissance intercensitaire de I’évolution des populations communales » 4.
Depuis lors, la jurisprudence frangaise écarte constamment le principe du
registre de la population. Au contraire, les pays d’Europe du nord tels que
le Danemark ', la Sueéde, et la Finlande se sont dotés de registres de po-
pulation « par fusions de fichiers administratifs grace au numéro national
d’identité », registres pouvant comporter des données sensibles telles que la
religion ou l'origine ethnique. Dans les pays d’Europe du Nord, I'information
démographique repose sur la confiance du public envers 'indépendance et

12. Registre inscrit dans le projet Monica coordonné par 1’Organisation Mondiale de la
Santé (DUCIMETIERE, “Entretien réalisé par S. Mouchet & J.-F. Picard”).

13. DESROSIERES, “Official statistics and medicine in nineteenth-century France : the
SGF as a case study”, p. 528.

14. RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”, p. 443.

15. Au Danemark, depuis 1924 toutes les municipalités du pays doivent tenir un registre
local de population mentionnant profession, date et lieu de naissance, adresse, nationalité,
situation de famille, etc. Les données sont mises a jour par ’ensemble des administrations
qui communiquent leurs données actualisées au registre local. En 1978, un registre central
de la population fut créé a partir de la réunion des différents registres locaux, afin de
pouvoir corriger les doublons et mettre en place un systeme de prélevement de 'impot a
la source (RIANDEY, p. 443).
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le sérieux du systeme de statistique qui centralise ces différentes données.
Le refus d’un identifiant unique en France a conduit a une décentralisation
de la statistique francaise. « Les pays nordiques participent de la tradition
anglo-saxonne fondatrice de la statistique mathématique, tandis que la sta-
tistique frangaise a été beaucoup plus largement marquée par une dimension
comptable inaugurée par les physiocrates » 1%, En France, la réticence a créer
des registres de population conduit & préférer la voie du recensement !”. La
statistique publique effectue en effet des estimations, non pas fondées sur la
comptabilité instantanée que permettent les registres des pays du Nord par
exemple, mais sur une « modélisation tres empirique entre les variations des
effectifs totaux de divers registres et le solde migratoire des unités géogra-
phiques étudiées » 8.

(2) La statistique en France (au sens de comptabilité d’Etat) est rela-
tivement éloignée de la santé publique. C’est ce que montre Desrosieres en
comparant la statistique anglaise et francaise. A la différence des statistiques
anglaises de la méme époque, qui renseignent non seulement les aspects pu-
rement démographiques mais aussi les aspects sanitaires et médicaux de la
population, les recensements en France sont centrés sur ’activité économique
et professionnelle située dans le systeme productif (passant d’une structure
familiale et artisanale a une structure industrielle et hiérarchisée). Leur fi-
nalité est d’abord liée a I'industrie et au commerce. Ils dressent 'inventaire
descriptif du pays et des régions pour des buts directement pratiques, admi-
nistratifs, fiscaux, en continuité avec les pratiques de I’Empire napoléonien et
méme de I’Ancien Régime . Les recensements se doublent progressivement
d’enqueétes plus fines, toujours a des fins économiques, industrielles ou occu-
pationnelles (ces derniéres conduisant a partir de 1851 a forger les « catégories

16. RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”, p. 443.

17. Les recensements de la population sont organisés au début du 19° siecle (le premier
organisme statistique date de 1800). Le role de ces recensements quinquennaux est de
mesurer l'activité économique de la population. En 1833, la Statistique Générale de France
(SGF, équivalent du General Register Office anglais) a été créée. Cette institution fut
remplacée en 1941 par le Service National Statistique, puis en 1946 par I'Institut National
de la Statistique et des Etudes Economiques (INSEE) est créée, et chargée de conduire les
recensements pour 1'Etat (DESROSIERES, “Official statistics and medicine in nineteenth-
century France : the SGF as a case study”, p. 517).

18. RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”, p. 443.

19. DESROSIERES, “Official statistics and medicine in nineteenth-century France : the
SGF as a case study”, p. 535.
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socio-professionnelles »). Les problemes sanitaires et les considérations épi-
démiologiques ne jouaient presque aucun role dans les recensements conduits
par le Ministere de l'intérieur au tournant du 20° siecle (1896-1936)%°. Ce
point aveugle du recensement a I’égard des informations sanitaires n’est que
partiellement compensé par des statistiques ad hoc. Comparativement a I’ An-
gleterre?!, les organismes statistiques dans la France des 19° et 20° siecles
produisent peu ou pas de statistiques liées & la santé et a la maladie ??, méme
si les médecins de la tradition hygiéniste avaient fait établir des certificats
de déces indiquant les causes de la mort?®. L'une des explications que 'on
peut invoquer de cet état de fait est que 'opération de mise en équivalence
des individus entre en violente contradiction avec la tradition médicale in-
dividualiste. Alain Desrosieres rappelle les oppositions en France, non pas
tant a la quantification comme telle et a 1'usage de statistiques médicales

20. DESROSIERES, “Official statistics and medicine in nineteenth-century France : the
SGF as a case study”, p. 525.

21. En Angleterre, on a pu mesurer l'intérét pour la santé publique de disposer de
statistiques riches en informations sanitaires. Au milieu du 19° siecle & Londres, le médecin
John Snow et le statisticien William Farr coopérent pour établir la preuve que ’épidémie
de choléra est liée aux modes d’approvisionnement en eau des habitants de Londres. Cette
preuve s’appuie sur 'existence de registres. Farr peut par exemple fournir a Snow les
adresses de tous les cas de choléra, ce qui demande un travail extrémement méticuleux.

22. Selon Desrosieres, avant 1870 l'intérét des premiers statisticiens sanitaires portait
surtout sur le taux de mortalité, tandis qu’a partir de 1870, I'accent fut plutot mis sur le
taux de natalité. Jacques Bertillon, dont le pere Adolphe Bertillon était a la téte du bureau
des statistiques de la ville de Paris et conduisait des recherches sur le taux de mortalité,
se mit a s’intéresser au taux de natalité que I'on jugeait bas comparé a celui de la Prusse.
En Angleterre, les recherches portent sur le taux différentiels de natalité dans une optique
qualitative (Uon craint la dégénérescence de la race anglaise), tandis qu’en France elles
portent sur le taux de natalité pris globalement dans la population générale, sans chercher
a établir une distinction de valeur démographique entre différents éléments de la nation
(ibid., p. 529-30).

23. Fagot-Largeault rappelle que l'enregistrement officiel des déces est devenu obliga-
toire en 1792. Par la suite, la déclaration s’est enrichie d’une finalité de vérification et
de certification des déces. Fagot-Largeault note que c’est le ministere du Commerce et de
I'Industrie qui communiqua les premieres récapitulations pour les morts liés a des mala-
dies épidémiques en 1886 (FAGOT-LARGEAULT, Les causes de la mort. Histoire naturelle
et facteurs de risque, p. 149). En 1937, I'exigence de préserver la confidentialité a conduit
a distinguer deux volets sur ces certificats (un volet nominatif pour 1’état-civil, et un volet
anonyme pour le traitement de l'information). En 1953, un modele de certificats calqué
sur celui de ’OMS fut mis en place, et connut des améliorations (ibid., p. 46-53). Aujour-
d’hui, les bulletins de déces sont centralisés a 'TFR 69 de 'INSERM (CépiDc) qui traite
ces informations. Un dispositif de transmission électronique des certificats est en cours de
mise en place.
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pour prendre des décisions de santé publique, qu’a la « méthode numérique »
de P.C.A. Louis, pour I’élaboration des connaissances médicales. Les fichiers
regroupant les différents dossiers médicaux, les registres hospitaliers, et plus
généralement les données formées par la mise en série d’'un grand nombre
d’individus sont considérés comme non-pertinents — précisément en raison
de leur dimension collective — pour ’élaboration de connaissances médicales,
des lors que la médecine s’adresse avant tout a des patients individuels.

(3) Cette coupure est prolongée en épidémiologie, qui en France est plu-
tot tournée vers la recherche étiologique que vers la description d’états de
santé. Certes, I'exploitation des certificats de déces fut la premiere mission
confiée & I'Institut National d’Hygiene?! (organisme qui deviendra ensuite
I'INSERM). Le travail épidémiologique prit alors deux objectifs : conduire
des enquétes liées aux urgences de la gestion de I’hygiene sociale ?°, et mettre
en place des infrastructures de surveillance des maladies chroniques?®. Selon
Gaudilliere, ce dont il s’agit a travers la mise en place des premiers dispositifs
de surveillance, ce n’est pas « I’évaluation des causes possibles de la maladie,
mais de transcrire en chiffres et cartes les interrogations sur les conditions
favorables a I’apparition des cancers » 27. Ces pratiques de « recherche » n’ont
pas encore effectué le passage « d'une activité dominée par des formes descrip-
tives de 'agrégation statistique a des pratiques de modélisation assises sur
la mathématique probabiliste, la réflexion sur les échantillonnages et 1'usage
de tests de signification. Dans le champ médical, cette tendance a été prise
pour explication de la refonte radicale des conditions de la recherche épi-
démiologique qui intervient au cours des années cinquante et soixante » 2.
Paradoxalement, cette refonte radicale entrainera un rejet des dispositifs de
type « registre » au profit d’enquétes spécifiques. Alors que 'épidémiologie
s’est structurée en France autour des enquétes étiologiques, les registres épi-
démiologiques ont une fonction principalement descriptive et de ce fait ne

24. GAUDILLIERE, Inventer la biomédecine : la france, l'amérique et la production des
savoirs du vivant (1945-1965), p. 221.

25. Par exemple, 'enquéte « maternités » présentée par GAUDILLIERE, p. 222.

26. L’enqueéte « cancer », sous la direction de P. Denoix dans 'immédiat apres-guerre :
« Enquéte permanente basée sur 'examen et le traitement statistique d’'un assemblage
aussi systématique que possible de fiches décrivant chaque cas de cancer diagnostiqué
dans un centre anticancéreux frangais » (ibid., p. 222). Le probléme principal de cette
enquéte est la standardisation des observations cliniques et la nomenclature utilisée.

27. Ibid., p. 223.

28. Ibid., p. 219.
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constituent pas une priorité. Ils permettent de répondre principalement a
des questions de distribution, de fréquence, etc. C’est donc dans le contexte
général d'une rupture entre information en santé publique et recherche épi-
démiologique que fait fonds le débat sur les registres épidémiologiques.

2.1.2 Deux normes de base : intégrité des données,
usage des fichiers

Les registres épidémiologiques sont une espece particuliere de fichiers,
caractérisée comme on vient de le voir par un recueil exhaustif et continu
de données personnelles a caractere médical. Avant de comprendre ce que
cette particularité a entrainé au regard de I’émergence de normes pour la re-
cherche épidémiologique, il convient de replacer les registres dans les normes
techniques communes a tout fichier. Ces normes peuvent se classer en deux
catégories : celles qui concernent l'intégrité des données (prévenir les erreurs)
et celles qui concernent l'opportunité des usages (se prémunir contre les uti-
lisations abusives). Apres avoir exposé succinctement le fondement de ces
deux normes pour les fichiers en général, nous serons conduits a aborder les
risques qu’ils peuvent représenter a l’égard de la vie privée.

Les fichiers considérés matériellement

Un fichier est, selon une définition donnée par la CNIL, une « collection
d’entités homogenes décrite par des éléments d’information » 2, autrement
dit un ensemble structuré de données. Une donnée, c’est d’abord, au premier
degré, une information, un « élément de connaissance susceptible d’étre re-
présenté a l’aide de conventions pour étre conservé, traité, communiqué » .
Une donnée est donc une information ayant la propriété de pouvoir étre
classée parmi d’autres données. Ainsi, elle est « une information valorisée,
qui possede une valeur ajoutée d’ordre technologique »3'. Cette plus-value
technologique lui permet de « représenter une information sous une forme

conventionnelle destinée a faciliter son traitement » 32.

29. CNIL, Diz ans d’Informatique et libertés, p. 36.

30. Arrété du 22 décembre 1981 relatif a I'enrichissement du vocabulaire de 'informa-
tique.

31. DE LAMBERTERIE et LUCAS, Informatique, libertés et recherche médicale, p. 68.

32. Arrété du 22 décembre 1981 relatif & 'enrichissement du vocabulaire de 'informa-
tique.
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Cette définition établit la dimension représentationnelle de toute donnée.
Cela permet de comprendre que tenir un fichier, c’est s’assurer de 'intégrité
des données, c’est-a-dire de leur adéquation avec ce qu’elles représentent.
Ainsi des mesures de protection doivent étre prises pour prévenir la corrup-
tion des données (dégradation, modification involontaire, perte, etc.).

Les erreurs peuvent tout particulierement intervenir en deux moments :
lors du recueil et de la saisie des données et lors du traitement. Lors de la saisie
des données, des nomenclatures inadaptées ou mal maitrisées peuvent entrai-
ner des codages inadéquats ou ambigus. Lors du traitement des données 33,
des opérations inadéquates peuvent également entrainer leur dégradation ou
leur modification. L’idée que les données contenues dans les fichiers doivent
étre correctes et integres n’est pas triviale. On sait que nombre de fichiers
administratifs présentent un taux de données erronées particulierement élevé.
Par exemple, la CNIL, lors de ses investigations dans un fichier tenu par la
police, le Systeme de Traitement des Infractions Constatées, a relevé un taux
d’erreurs d’environ 25% 34. Autre exemple : des épidémiologistes de 1'Institut
National de Recherche sur les Transports et leur Sécurité (INRETS) ont ré-
cemment établi que les comptages d’accidents de la circulation s’appuyaient
sur des données particulierement défaillantes3®. On peut estimer que la pre-

33. La notion de « Traitement automatisé ou informatisé » est définie dans 'article 5 de
la Loi du 6 janvier 1978 comme « tout ensemble d’opérations réalisées par des moyens auto-
matiques, relatif a la collecte, 'enregistrement, I’élaboration, la modification, la conserva-
tion et la destruction d’informations nominatives ainsi que tout ensemble d’opérations de
méme nature se rapportant a l’exploitation de fichiers ou bases de données et notamment
les interconnexions ou rapprochements, consultations ou communications d’informations
nominatives ».

34. Le STIC est un fichier géré par la police, alimenté par les comptes-rendus d’enquétes
effectuées dans le cadre des procédures pénales, qui recense a la fois les personnes mises
en cause (soit 5 millions d’individus au ler janvier 2004) et les victimes (18 millions
d’individus). Source : http ://www.cnil.fr.

35. Le fichier BAAC (Bulletin d’Analyse d’Accident Corporel de la Circulation) établi
par les forces de 'ordre d’apres les proces-verbaux, censés étre établi pour tout accident
corporel de la circulation constitue la base de ces comptages. Le probleme majeur de ce
fichier est qu’il n’est pas représentatif de ’ensemble des accidents et des victimes : il y a un
fort sous-enregistrement des accidents et des victimes, et le degré de sous-enregistrement
varie selon la gravité des victimes, selon qu’il y ait un tiers impliqué ou non, selon le
type d’usager (par exemple les accidents de motos et de vélos sont moins bien déclarés) :
(AMOROS, MARTIN et LAUMON, “Under-reporting of road crash casualties in France”).
Ce fichier comporte en outre des erreurs de classement de la gravité de I’état des vic-
times. Ce classement était en effet défini, jusqu’en 2004, par la durée d’hospitalisation
(le blessé « grave » est hospitalisé plus de 6 jours, le blessé « léger », moins de 6 jours),
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miere responsabilité dans la constitution d’un fichier ou d’un registre est de
s’assurer de la qualité des données qu’il contient. Cette exigence de prévenir
Ierreur est due non seulement a une exigence liée a 1'usage qui sera fait de
ces fichiers et les conséquences, mais elle est aussi une exigence de principe,
découlant de la nature représentationnelle des données dans les fichiers.

Les fichiers considérés dans leurs usages

Il faut comprendre qu’un fichier peut avoir deux usages bien différents : il
peut tenir lieu de répertoire lorsque son but est de présenter de facon claire
les données concernant les particuliers; ce méme fichier peut au contraire
tenir lieu de registre quand il sert de base de données afin d’obtenir des in-
formations a caractere statistique, des informations sur la population. Nous
proposons ici d'introduire une dénomination pour distinguer ces deux usages :
dans le premier cas, les fichiers sont utilisés a des fins de « particularisation »,
tandis que dans le second cas elles sont orientées a des fins de « généralisa-
tion ». Typiquement, la recherche scientifique ou la statistique publique fait
un usage généralisant des fichiers, tandis que les administrations ou les en-
treprises développent des usages particularisants.

Ce dernier usage (particularisant) est ce qui est pris en vue dans les
deux grandes lois qui existent en France concernant les fichiers : la loi du 7
juin 1951, relative a « I'obligation, la coordination et le secret en matiere de
statistiques » et la loi du 6 janvier 1978 relative a « I'informatique, aux fichiers
et aux libertés » (que nous présenterons plus en détail dans la section 2.2.1).
Ces deux lois introduisent notamment des dispositions relatives au secret,
c’est-a-dire a la prévention vis-a-vis d’un usage pouvant affecter I'individu en
particulier.

La loi de 1951 sur le secret statistique est historiquement la premiere
norme destinée a réguler 'usage des fichiers en France. Elle a pour but de
favoriser la constitution de statistiques fiables. En contrepartie d’une obliga-
tion de divulguer ses informations, elle contraint le producteur de statistiques
(PINSEE) a respecter le secret a 1’égard des données fournies par les entre-

information laborieuse a collecter pour les forces de I'ordre aupres des hopitaux car les
victimes passent d’un service a I’autre. Parmi les blessés réellement graves, un peu plus de
2/3 sont correctement classés graves — la sensibilité est de 71.9% — et parmi ceux classés
graves par la police, seulement un tiers ’est réellement — sa valeur prédictive positive est
de 35% — (AMOROS et al., “Road crash casualties : characteristics of police injury severity
mis-classification”).
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prises et les actifs. 5. Cette loi a pour fonction de limiter strictement I'usage
particularisant des données recueillies par les organismes de statistiques, tout
en permettant la généralisation, c¢’est-a-dire la constitution de statistiques.
La finalité des enquétes de 'INSEE est en effet d’établir des tableaux décri-
vant des phénomenes macro-économiques, et non pas d’analyser les résultats
d’une entreprise en particulier. ’INSEE a donc pour obligation de protéger
I’anonymat des pourvoyeurs de données, c’est-a-dire de maintenir le secret
vis-a-vis des entreprises génératrices de données®’. « Les données statistiques
sont le résultat d’agrégats ayant un caractere anonyme, de sorte qu’elles ne
permettent pas d’identifier des individus » 3.

La loi du 6 janvier 1978 a un objet social bien différent de la loi de 1951.
Cependant elle engage la méme préoccupation concernant I'usage « particula-
risant » des fichiers. Elle traite en effet des recueils et traitements de données
nominatives ou a caractére personnel. Une donnée est a caractere person-
nel quand il est possible de l'associer, avec un certain degré de confiance,
avec un individu identifiable. Une personne est identifiable s’il est possible
de la distinguer de toute autre personne (cette définition vaut autant pour
les personnes morales que pour les personnes physiques)3?. I convient de

36. Le législateur n’avait alors pas directement en vue les enquétes destinées aux in-
dividus et aux ménages, mais plutot les enquétes sur les activités économiques. Comme
on I’a vu, la fonction premiere de la production de statistiques en France aux 19° et 20°
siecles était, outre la connaissance des mouvements de population, ’analyse de I'activité
économique de la nation. Comme 'explique Desrosieres, I'enjeu principal des premieres
normes concernant les fichiers est d’assurer la confiance de partenaires économiques dans
la production d’informations statistiques. Cing ans apres la création de 'INSEE, la loi de
1951 sur l'obligation et le secret statistique mettait ainsi en oeuvre un compromis dans
un « échange habile entre I'obligation de réponse aux enquétes et une garantie de secret ».
L’obligation de secret statistique s’imposant aux organismes chargés de les produire inter-
venait dans un jeu donnant-donnant. [...] L’important était de garantir la possibilité de
rassembler des informations cohérentes et exhaustives sur 'appareil productif, et de donner
ainsi un contenu au langage commun d’une planification concertée qui n’était possible que
si ses partenaires faisaient confiance & l'institution qui les interrogeait » (DESROSIERES,
“Naissance d’un nouveau langage statistique entre 1940 et 1960”, p. 47-8).

37. Ainsi, lorsque 85% des données sont fournies par une méme entreprise (par exemple
pour une enquéte effectuée dans un secteur ot une entreprise exerce un quasi-monopole),
alors 'INSEE ne se permet pas de publier ces données dans la mesure ou cela reviendrait a
rendre possible un usage identifiant, et donc divulguer des données a propos de I'entreprise
en question, rompre le secret et donc la confiance.

38. LENOIR, “Statistique et libertés individuelles”, p. 51.

39. Les spécialistes de cryptographie distinguent d’ailleurs fondamentalement
Videntification (association d’un personne et d’un nom) de 1’authentification (opération
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noter aussi que le caractere nominatif d'un ensemble de données ne suppose
pas que le nom de la personne soit indiqué explicitement. Il est en effet pos-
sible d’identifier les gens méme en ’absence de leurs noms dans un fichier :
le code postal de résidence, la profession et 1’age peuvent souvent suffire,
une fois combinés, a ne désigner qu'un seul individu, autrement dit a I'iden-
tifier. C’est pourquoi les solutions techniques développées actuellement en
matiere de cryptographie, lorsqu’elles ne s’appliquent qu’aux identifiants, ne
permettent pas d’écarter tout risque de rupture de la confidentialité *°

Ces deux lois consacrées aux fichiers dans le droit francais sont bien diffé-
rentes, mais elles se consacrent aux risques liés a un usage « particularisant »
ou identifiant des fichiers. L’une assure le secret statistique, que 'on peut
entendre en deux sens : le statisticien est tenu au secret professionnel; ses
statistiques ne doivent pas étre parlantes a 1’égard des individus. L’autre
concerne le respect de la confidentialité ! si des fichiers de données indivi-
duelles sont constitués. Elle assure que des données recueillies dans un cadre
statistique pour un usage généralisant ne deviennent pas le fondement de
décisions individuelles potentiellement défavorables aux personnes concer-
nées 2.

Les registres épidémiologiques, dans la mesure ou ils recueillent des in-
formations confidentielles, sont normés a la fois en tant que dispositifs tech-

visant a s’assurer que cette association est adéquate).

40. La technique de chailnage des fichiers dont les identifiants ont été définitivement
hachés (par Papplication d’une double clé de hachage) est actuellement en phase de déve-
loppement. Voir notamment QUANTIN et al., “Méthodologie pour le chainage de données
sensibles tout en respectant I’anonymat : application au suivi des informations médicales”.
Cette technique, reposant sur le principe du mélange de distributions statistiques, a pour
but de permettre de réaliser des appariements sécurisés, « de réunir les différentes parties
du dossier d’'un méme patient sans pouvoir accéder & son identité » (QUANTIN et al., “La
séeurité des réseaux d’informations médicales : application aux études épidémiologiques”).

41. Le terme de « confidentialité » signifie le maintien du secret des informations. On
peut le trouver dans la Convention du Conseil de I’Europe pour la protection des personnes
a l'égard du traitement automatisé des données a caractére personnel (convention 108,
1981). Le principe de confidentialité signifie que les destinataires (ou les catégories de
destinataires) des informations sont choisis. Le niveau de confidentialité définit des spheres
de circulation de l'information.

42. C’est le principe de la « séparation fonctionnelle » entre gestionnaires et chercheurs,
introduit notamment dans l'article 4.1 de 'annexe a la Recommandation du Conseil de
I’Europe relative a la protection des données a caractere personnel utilisées a des fins de
recherche scientifique et de statistiques (R 83 - 10, 23 septembre 1983). Ce principe est
explicité par LENOIR, “Statistique et libertés individuelles”, p. 58.
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niques d’enregistrement de données et comme fichiers définis par un usage.
Nous allons revenir bientot sur les problemes posés par les usages spécifiques
des registres épidémiologiques. Il convient auparavant de mettre en perspec-
tive les exigences qui découlent du fait qu’il s’agit de données a caractere
personnel.

2.1.3 Les fichiers : vie privée et éthique sociale

La possibilité d’un usage particularisant d’un fichier de données person-
nelles représente un risque d’atteinte a la « vie privée », ou au « domaine
privé » (nous traduisons ainsi le mot privacy). Ce risque est de deux sortes :
risque de divulgation a un tiers des données relatives a la vie privée, au-
quel cas des mesures de sécurité adéquates peuvent étre prises; risque lié a
[tnvestigation ou a intrusion dans la vie privée qui, méme prudente, dis-
crete, confidentielle, peut étre considérée comme une forme d’atteinte a la
vie privée. Pour comprendre en quoi consiste cette atteinte a la vie privée,
il convient d’analyser brievement le sens de la notion particulierement com-
plexe de privacy, qui conjugue trois aspects : le droit de la vie privée, la
notion d’autonomie, et celle d’indépendance. Cette clarification permettra
d’identifier différents points de vue critiques a 1’égard des fichiers.

Vie privée & privacy

Le droit a la vie privée est, dans la plupart des pays occidentaux, un
droit relativement récent et dont le contenu est assez flou. Le terme fait sa
premiere apparition dans le droit international*?, suivi du droit européen
en 1950%*. On le trouve pour la premiere fois dans le Code Civil francais
en 1970%. Les commentateurs soulignent généralement que cette notion de

43. L’article 12 de la déclaration universelle des droits de '’homme de 1948 stipule que
« Nul ne sera l'objet d’immixtions arbitraires dans sa vie privée, sa famille, son domicile
ou sa correspondance, ni d’atteintes a son honneur et a sa réputation. Toute personne
a droit a la protection de la loi contre de telles immixtions ou de telles atteintes ». Cet
article est repris dans I’article 17 du Pacte international sur les droits civils et politiques
(1966).

44. Convention Européenne de Sauvegarde des Droits de ’Homme et des Libertés Fon-
damentales (Rome, 4 novembre 1950). L’article 8 de cette convention garantit le droit de
toute personne a sa vie privée et familiale, de son domicile et sa correspondance.

45. La loi du 17 juillet 1970 introduit pour la premiere fois le principe du respect de la
vie privée en insérant dans le Code civil un article 9 dont le premier alinéa dispose que
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vie privée ne fait l'objet d’aucune définition précise®. Missika et Faivret
citent une commission de juristes de 'UNESCO chargés de comparer les
systemes de protection de la vie privée dans dix pays, au cours des années
1970, commission qui avait souligné qu’il n’existait aucune définition de cette
notion*’, et que c’est partout le juge qui en détermine le contenu et les
limites. Selon Isabelle De Lamberterie, la reconnaissance du droit au respect
de sa vie privée apparait en France comme une consécration faisant suite a la
« construction prétorienne de plusieurs droits subjectifs (tels le droit au secret
des correspondances ou le droit a 'image) a partir d’actions en responsabilité
[civile] » ¥, Sans prétendre donner une définition précise du domaine, on peut
dire que la notion de vie privée touche généralement aux aspects suivants :
la santé, la vie familiale, amoureuse, sexuelle, les convictions idéologiques,
politiques, religieuses, le mode de vie, etc.

L’attention au droit anglo-saxon aide a mieux comprendre la teneur d’un
droit a la vie privée. Dans la jurisprudence américaine, la notion de domaine
privé (privacy) est plus ou moins synonyme d’autonomie. Le domaine privé
ou privacy est ce qui ne peut étre 6té a un individu sans lui oter sa liberté,
c’est la sphere de ses choix propres. Ainsi, typiquement, aux Etats-Unis,
c’est a partir d’arguments relatifs a la sphere de la privacy que I'avortement
a été légalisé dans les années 1970%°. Le droit au domaine privé se situe a
I'intersection des droits sur notre propre personne et du droit de propriété :
c’est, en ce sens, le droit que nous avons sur nous meéme, compris comme
droit de propriété sur une chose *.

« chacun a droit au respect de sa vie privée ».

46. DE LAMBERTERIE et LUCAS, Informatique, libertés et recherche médicale; HARTLEV,
“The concept of privacy : an analysis of the EU directive on the protection of personal
data”.

47. MissikA et FAIVRET, “Informatique et libertés (1)”, p. 317.
48. DE LAMBERTERIE et LUCAS, Informatique, libertés et recherche médicale, p. 32.

49. BoLTANSKI, La condition foetale. Sociologie de l’engendrement et de [’avortement,
p. 233-6.

50. Le rapport des droits relatifs a la vie privée et de propriété est un probleme que nous
ne pouvons aborder ici. Ainsi selon Emmanuel Picavet, « chacun connait les difficultés ren-
contrées en philosophie, comme aussi dans la théorie abstraite des choix sociaux, lorsqu’il
s’agit d’établir le cadre conceptuel permettant de donner corps a I'idée d’une sphere pri-
vée des personnes telle qu’elle affleure dans les doctrines libérales (celles de Constant ou
de Mill par exemple), sous une forme qui parait devoir se laisser ramener assez aisément
au modele de la propriété. L’étude de ces propriétés a fait I'objet de développements
considérables dans le contexte de la théorie formelle des choix collectifs, issue principale-
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Mais le droit au domaine privé a également une autre composante qui ne
se laisse pas réduire a I'autonomie. Cette autre composante suppose acquise
une distinction du privé et du public, et se définit de fagon irréductiblement
relationnelle comme le souligne par exemple James Rachel®!. 1l s’agit de
I'indépendance, de la non-interférence ou autarcie. Le droit au domaine privé
contient en fait un droit a pouvoir se tenir isolé d’autrui, se tenir seul avec soi-
méme, et non constamment sous le regard de l'autre. L’on sent bien qu’une
intrusion dans les affaires d’autrui peut tout a fait offenser la revendication
de respect de la vie privée, et ce indépendamment des conséquences, positives
ou négatives pour lui, que cette intrusion a pu avoir. Ainsi, I'interception de
correspondance est une intrusion dans la vie privée, quand bien méme cette
correspondance ne contiendrait aucune information de caractere privé.

Le domaine privé ou privacy désigne donc un certain type d’activités
marquées du sceau de la confidentialité, et garanties par un droit plutot
jurisprudentiel. Elle implique le fait de pouvoir revendiquer une autonomie
dans ses choix personnels et 1'indépendance a 1’égard de I'intervention et de
Iirruption d’autrui. Mette Hartlev distingue ces deux dernieres dimensions
de facon claire : selon elle le concept de domaine privé se laisse interpréter
comime autonomie ou comme intégrité °2. On peut compléter cette distinction
en remarquant que cette notion est a la fois une notion juridique (elle définit
un domaine de droits) et une notion morale (elle désigne 1'expérience d’étre
non soumis aux intrusions d’autrui).

Il ne s’agit pas ici d’entrer plus avant dans les implémentations juridiques
de la notion de privacy. Proposer cette petite clarification permet de souligner
qu’elle constitue en quelque sorte la base normative du probleme qui se pose
notamment dans les fichiers de recherche épidémiologique. Ceux-ci collectent
des données liées a la vie privée des personnes et se trouvent évalués a l'aune
de l'exigence de respect du domaine privé.

ment des travaux de Kenneth Arrow et d’Amartya Sen [...] Il n’est pas question, dans ce
cadre, d’objets possédés, mais seulement d’options ouvertes aux individus (par exemple,
utiliser ou ne pas utiliser tel objet). L’exercice des droits - fussent-ils liés a la propriété
- est d’emblée rapporté a certaines formes de contrdle des acces aux états du monde »
(PICAVET, “Propriété, sphére privée et domaine de controle : Bréviaire de I'individualisme
dépossessif”).

51. RACHELS, “Why privacy is important”, p. 326.

52. HARTLEV, “The concept of privacy : an analysis of the EU directive on the protection
of personal data”, p. 23-4.
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Justice et fichiers : trois inspirations

Cette revendication de respect du domaine privé peut se traduire de fa-
¢on diverse en termes d’éthique sociale. Les risques liés aux fichiers ont une
dimension éthique mais aussi sociale et politique. Des lors plusieurs points de
vue critiques sur les fichiers de données personnelles peuvent étre produits.
On peut en esquisser une typologie, en se référant a trois « inspirations » :
libertaire, libérale et républicaine. Ces dénominations ont été choisies pour
indiquer qu’elles sont relatives a des conceptions de la justice. Elles n’en sont
pas des théories, mais désignent seulement des attitudes possibles face a la
mise en ceuvre de fichiers comportant des données personnelles.

L’inspiration libertaire —  La premiere forme de critique des fichiers
est radicale : elle consiste a refuser le principe méme de 'incorporation de
données personnelles dans un fichier. L’individu ne saurait étre réduit a une
somme de données. De plus, cette inscription dans des fichiers est dangereuse :
ainsi la participation a un recensement, la mise a disposition des informations
sur sa vie privée a des agents de ’'Etat ou des services médicaux ou sanitaires,
reviennent a se soumettre au controle social et a la domination. Tout fichier
présente donc un risque de controle des individus et est susceptible de sou-
tenir une fonction d’oppression. Un tel risque d’abus n’est pas compensé, ni
compensable, par les avantages invoqués pour soutenir 1’existence de fichiers
de population. Les fichiers de population ne peuvent étre que des instruments
de controle, et ni les autres usages possibles des fichiers ni le consentement
des individus a y figurer, ne suffisent a lever leur caractere dangereux et
dommageable pour les libertés. Cette forme de critique des fichiers épidémio-
logiques se distingue des autres par son radicalisme puisqu’elle pose comme
absolument préférable I'absence de tout fichier. On peut considérer qu’elle
donne corps a bon nombre des « émotions morales » éprouvées a I’égard des
fichiers de données personnelles ®3.

53. Les exemples de mouvements sociaux actuels manifestant une telle inspiration li-
bertaire a I’égard des fichiers de données personnelles ne manquent pas. Le probleme des
registres épidémiologiques ayant été posé en France dans les années 1980, il n’est pas in-
utile de souligner que cette attitude libertaire était particulierement influente, semble-t-il,
a la fin des années 1970 et au début des années 1980. L’Europe a connu dans ces années
la notamment des campagnes anti-recensement. Harvey Choldin en décrit succinctement
quelques unes, en s’appuyant principalement sur les cas allemands, hollandais, danois et
suédois. En Grande-Bretagne et aux Pays-Bas, on assista en 1971 a de larges protesta-
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L’inspiration libérale —  La seconde attitude critique a I’égard des fi-
chiers met en cause, non pas le fichier lui-méme, mais le caractere obligatoire
de la participation. Cette critique des fichiers comme obligation est, elle aussi,
fortement ancrée dans les représentations communes et les émotions morales
que l'on peut éprouver a I'égard des fichiers. Un démographe rappelle ainsi
que « la méfiance envers les recensements, en tous pays, vient précisément de
leur origine, liée a des devoirs, levée de troupes et levée d’impots, et non a des
droits » . Ainsi en France par exemple la participation au recensement de
la population francaise est une obligation légale pour les citoyens®. L’ins-
piration libérale oppose a cette obligation un droit a l'autodétermination
informationnelle, c’est-a-dire le droit, pour chaque individu, de décider de
la communication et de I’emploi des informations relatives a sa personne .
L’inspiration libérale défend la priorité de la liberté sur le devoir de partici-
per, et 'autodétermination individuelle. Plusieurs régimes de volontariat sont
évidemment envisageables comme on le verra bientot concernant la recherche
scientifique et médicale (section 2.3.2).

tions anti-recensement conduites par des groupes militants recevant une large audience
dans le public. Aux Pays-Bas, ces mouvements de protestation ont conduit le gouverne-
ment a reporter pendant plusieurs années la conduite des recensements. En Allemagne,
des campagnes importantes eurent lieu au cours de 'année 1983, en lien avec les protes-
tations contre ’accueil par le gouvernement allemand de missiles nucléaires américains.
Ce qui faisait probleme était 1'utilisation de cartes perforées visant a relier les fichiers du
recensement aux fichiers municipaux afin d’actualiser ces derniers. La controverse publique
conduisit les commissions aux données personnelles existant dans chaque Land a interve-
nir aupres de I’agence allemande de statistique, 'intervention de la Cour Constitutionnelle
fut suivie par une commission parlementaire et une loi nouvelle concernant le recensement
fut votée en 1985 par le Parlement allemand (voir sur ce point CHOLDIN, “Government
statistics : the conflict between research and privacy”, p. 147).
54. LEVY, “La responsabilité des démographes”, p. 140.

55. Loin® 51-711 du 7 juin 1951 sur 'obligation, la coordination et le secret en matiere de
statistiques. Ceci dit, une certaine proportion de gens ne se plient pas a cette obligation, et
ce non-respect de I'obligation n’est, semble-t-il, jamais ou rarement sanctionnée comme le
prévoit la loi (amendes dont le montant est croissant en cas de récidive), car 'on estime qu’il
n’est pas pire d’avoir une certaine proportion de non-réponse a une enquéte de population
que d’avoir des données de treés mauvaise qualité, ce qui risque d’arriver si elles sont
recueillies sous la contrainte.

56. L’autodétermination informationnelle est une notion forgée en Allemagne lors d’un
jugement de 1983 de la Cour constitutionnelle de Karlsruhe faisant suite & la suspension,
en 1981, du recensement en Allemagne. Georges Als, directeur honoraire de l'institut
statistique du Luxembourg, qualifia celle-ci de « notion romantique et anarchiste » (cité
par RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”, p. 451). Il nous semble au contraire
qu’elle est profondément libérale.
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L’inspiration républicaine —  Selon cette troisieme forme de critique,
c’est a I'aune de 'intérét collectif et public que I'opportunité d’un fichier est
évaluée. Cette forme de critique est nommée « républicaine » des lors qu’elle
se fonde sur la notion d’un objectif public en continuité avec le bien commun.
Si la formulation de cet intérét est trop vague, ou si cet intérét apparait trop
faible, ou incertain, alors la constitution du fichier apparait illégitime, et ce
quand bien méme les individus n’y seraient pas opposés. En revanche, lorsque
I'intéret public d'un fichier est bien justifié, la participation des citoyens a
celui-ci peut devenir inconditionnelle, la fourniture de données personnelles
étant alors Panalogue de 'imp6ot di a I'Etat : une obligation fondée sur la
bonne compréhension d’un contrat social conclu entre le pouvoir et citoyens.
Ainsi, la participation au recensement serait un tribut a payer pour contri-
buer & la richesse de U'Etat en informations sur les administrés lui permettant
une action plus efficiente dans le sens de I'intérét public. De méme, partici-
per a un registre de santé publique représenterait la contrepartie d’un droit a
accéder collectivement aux ressources médicales et sanitaires que ce registre
contribue a produire.

Distinguer ces trois inspirations en matiere d’éthique sociale concernant
les fichiers, ce n’est pas les rendre imperméables les unes aux autres. Bien
qu’elles s’opposent, notamment sur le caractere obligatoire ou volontaire de la
participation aux fichiers et sur les spheres de justification mobilisées, ces dif-
férentes conceptions ne sont pas exclusives les unes des autres et s’entremélent
dans 'effectivité d’une émergence normative. Nous allons voir maintenant en
quoi les législations touchant aux fichiers informatiques se sont inspirées de
ces différents positionnements.

2.2 Données personnelles, secret médical, re-
cherche

Nous venons de voir que les registres épidémiologiques sont des fichiers
dont la finalité est la surveillance et la recherche, fichiers qui comportent des
données liées a la vie privée. La loi du 1¢" Juillet 1994 a été élaborée pour
rendre possible la constitution de tels fichiers de données personnelles. Elle
s’'inscrit dans un jeu de normes juridiques et déontologiques préexistantes qui
en conditionnent la formulation : la loi Informatique et Libertés (2.2.1) et le
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secret médical (2.2.2). Dans la présente section, il s’agit de comprendre la
contradiction normative qui a suscité et conditionné 1’établissement d’une loi
nouvelle, pour en comprendre la genese (2.2.3).

2.2.1 La législation informatique et les libertés

La loi frangaise du 6 janvier 1978 s’inscrit dans un mouvement normatif
international. Dans les pays occidentaux, la protection des données person-
nelles est devenu un objet normatif a partir des années 1970, qui voient émer-
ger de multiples dispositifs d’encadrement des fichiers. Apres la promulgation
d’une loi dans le Land de Hesse (Allemagne) des 1970, la premiere loi na-
tionale concernant la protection des données personnelles fut votée en Suede
(1973). Ce fut ensuite le tour des USA (1974), puis de I’Allemagne (1977),
et de la France (1978), etc. Lorsqu’elle furent établies, ces dispositions nou-
velles ont été plus ou moins bien recues par les bureaux des statistiques.
Elles constituent de nouvelles contraintes qui peuvent avoir certaines vertus

" mais restreindre aussi les possibilités statistiques en ajoutant des

positives
contraintes liées a la interconnexion, la durée de conservation des données,
etc.

Ces textes sont relativement variés sur le plan juridique. Deux options
normatives sont généralement envisagées. La premiere consiste a encadrer
les fichiers par une autorégulation des professions ayant a réaliser des statis-
tiques (modele anglais). La seconde consiste a promulguer une loi générale
qui s’applique tant aux gestionnaires de fichiers qu’a ceux qui y sont inclus
(modele frangais). Dans tous les cas, une commission de controle est créée,
mais celle-ci peut avoir deux roles bien différents : elle peut avoir un pouvoir
d’autorisation, ou étre une structure de recours.

Comment expliquer 1’émergence simultanée, dans le courant des années
1970, de ces différentes normes ? Il faut d’abord rappeler, en arriere-plan, la
« mémoire douloureuse du continent européen qui a connu la dérive d’instru-

57. Choldin reconnailt que I’émergence de cadres protecteurs des données personnelles
ont conduit les agences statistiques et les chercheurs a développer la recherche concer-
nant 'anonymisation, visant a trouver les moyens d’anonymiser les données sans grever
la possibilité de conduire des analyses statistiques. Outre la recherche en cryptographie,
il s’agit de déterminer le nombre et le type de données a partir desquels le recoupement
d’informations dont l'identifiant a été supprimé permettrait quand méme d’identifier les
individus avec un certain degré de certitude : (CHOLDIN, “Government statistics : the
conflict between research and privacy”, p. 152).
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ments d’information rationalisée au service de discriminations de masse » 5.
Cette mémoire est d’autant plus vive que, dans les années 1970, dans de nom-
breuses capitales occidentales une inspiration libertaire oriente les passions
politiques : antitotalitarisme, dénonciation des pratiques disciplinaires, etc.

Mais cette émergence simultanée s’explique principalement par I'introduc-
tion rapide, en particulier dans les institutions administratives, de la techno-
logie informatique. Cette technologie renouvelle profondément les possibilités
de traitement des données et de combinaison des fichiers. Les ordinateurs
simplifient les activités routinieres en permettant de gérer plus efficacement
les stocks, constituer des dossiers administratifs consultables sur plusieurs
postes, assurer le suivi des commandes, etc. Dans certains cas, I'informatisa-
tion a méme permis d’améliorer la confidentialité des données, notamment
dans le cas des dossiers médicaux . Mais avec la transition de la mécanisa-
tion a l'informatisation, les fichiers de données personnelles deviennent des
instruments statistiques certes plus performants, mais aussi plus dangereux.
La puissance du traitement de données et les capacités de conservation sont
radicalement augmentées, ouvrant la possibilité d'une conservation de longue
durée des traces laissées par les individus.

En France, la législation sur les fichiers et les libertés a été déclenchée
par la mobilisation suscitée par le projet gouvernemental de création d’un
Systeme Automatisé pour les Fichiers Administratifs et le Répertoire des In-
dividus (SAFARI) visant a interconnecter les différents fichiers nominatifs de
I’administration en utilisant un identifiant commun, le numéro de Sécurité

58. Cet arriere-plan de la loi de 1978 était rappelé dans un article paru a I'occasion de sa
révision : « Il faut sauver la loi informatique et liberté », Le Monde 14 juillet 2004, dont les
signataires étaient Cécile Alvergnat, Louise Cadoux, Sébastien Canevet, Raymond Forni,
Olivier Iteanu, Louis Joinet.

59. Les dossiers médicaux papier étaient dans les hopitaux généralement laissés a portée
du premier venu. Au moment des premieres informatisations de données médicales, les
informations restaient parfois consultables tres facilement, sans l'obstacle protecteur que
constituaient les erreurs de classement ou la sortie des dossiers papier. Mais, a condition
qu’une politique de sécurisation par mots de passe ait été mise en place, leur informatisa-
tion a semble-t-il permis d’améliorer la confidentialité. Le passage du papier a 'informa-
tique a de méme servi les enquéteurs. Les démographes et sociologues utilisent maintenant
des outils informatiques a la place de questionnaires papier, ce qui leur permet de cryp-
ter les données identifiantes a la source, au fur et & mesure de la collecte (¢f RIANDEY
et LERIDON, “Données et enquétes sensibles. Présentation du dossier”, p. 226 ; PADIEU,
“Grandes bases de données et protection des personnes”, p. 67 n. 8.
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Sociale ®°. Devant ’émoi suscité par ce projet !, le gouvernement dut renon-
cer. Le débat public fut organisé avec a la clé un projet de législation destiné a
concilier les avantages apportés par I'introduction des technologies de 'infor-
mation dans l'activité administrative notamment et les libertés qu’on estime
menacées. Une commission fut réunie afin de mener une réflexion prépara-
toire, et rendit un rapport sur I'informatique et les libertés (connu sous la
dénomination « rapport Tricot », du nom de son rapporteur) qui proposait
I’adoption d’un certain nombre de garde-fous et préconisait, a l'instar des 1é-
gislations passées ou en cours de discussion dans de nombreux autres pays, la
création d’une institution indépendante dotée d’un réel pouvoir de controle.
Le projet gouvernemental fut déposé devant le parlement en 1977. Il affir-
mait de grands principes (« I'informatique est au service de I'homme et de
la coopération internationale ») et prévoyait des garanties pour assurer la
légitimité et la sécurité des fichiers.

Initialement, ces garanties étaient principalement objectives : le texte en
préparation formulait des obligations s’imposant aux responsables des fichiers
(notamment eu égard a la sécurité des fichiers) et créait une autorité admi-
nistrative indépendante de I'Etat (la CNIL) chargée de donner des avis &
propos du bien-fondé des fichiers, formuler des recommandations et, si be-
soin, énoncer des sanctions. En fixant les principes généraux suivant lesquels
I'informatique peut étre au service de 'homme, le projet de loi emprun-
tait alors une voie « républicaine » concernant les fichiers informatiques, en
les définissant comme des instruments devant étre au service du bien com-
mun. Le texte comportait également des garanties subjectives relatives aux
libertés individuelles a I’égard de ces fichiers. Ces garanties furent renforcées
au cours de la discussion parlementaire %2. Le processus législatif se donnait
pour objectif de répondre a une préoccupation aigué concernant I'instrument
informatique et le controle des individus. L’informatisation de la société pou-
vait fonder des pouvoirs accrus pour ’administration désormais ubiquitaire a

60. Egalement connu comme « numéro d’inscription au répertoire (NIR) » géré par I'IN-
SEE.

61. L’on situe généralement cette mobilisation avec I'article paru dans Le Monde du 21
mars 1974 : « Safari ou la chasse aux Francgais ».

62. Ainsi, un amendement parlementaire (proposé par le sénateur Claudius Petit) qui
stipulait qu’un individu peut s’opposer au traitement d’informations dont il est objet, était
jugé superflu par le garde des Sceaux de I’époque. Cet amendement fut cependant retenu
et larticle 26 de la loi de 1978 instaura un droit supplémentaire, la capacité a refuser de
figurer dans un fichier.
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I’égard d’individus décryptés. L'informatisation du régime politique risquait
de fausser les équilibres voulus par la constitution, aboutir a des glissements
institutionnels, a un monopole du pouvoir contraire au principe de leur sé-
paration, a un affaiblissement du role du parlement, etc. Le risque que soit
mis en place un « Léviathan automatique » % se reflétait, au plan des libertés
individuelles, dans la figure de I'individu transparent constamment sous la
surveillance de Big brother.

La loi de 1978 était donc inspirée par le souci de définir une cadre garan-
tissant la légitimité des fichiers, de garantir des droits aux individus, et de
conjurer un risque de dérive vers un ordre techno-totalitaire. Aujourd’hui, les
interprétations de 'arriere-plan philosophique de cette loi insistent surtout
sur sa dimension libérale (au sens ou elle garantit des droits aux individus).
On le trouve également de facon quelque peu surprenante et anachronique
analysé & la lumiere du concept de dignité . Mais I'on passe souvent sous
silence une conception largement explicitée a cette époque, consistant a faire
du fichier informatique de données personnelles un instrument pour ainsi
dire « épistémologiquement dangereux ». D’une part, le fichier informatique
risque la démesure en raison de la facilité a intégrer, sans surcott, des don-
nées supplémentaires . D’autre part, le mode de connaissance que produit
I'informatique est une connaissance par recoupement, qui finit par épingler
des faits particuliers, par des méthodes de croisement ou de corrélation. « Le
savoir informatique, écrivent Missika et Faivret lors de 1’élaboration de la

63. Léviathan automatique est une formule d’époque, citée par MARLIAC-NEGRIER, La
protection des données nominatives informatiques en matiére de recherche médicale, p. 28.

64. Dans une étude juridique consacrée a la loi de 1994 on peut lire que le danger est que
les personnes soient « mesurées dans leurs caracteres les plus intimes, par des éléments de
valeur objective, qu’elles ne maitrisent en aucune facon, elles seraient a la merci de divers
acteurs dont les intéréts [...]| exigeraient & la fois une totale transparence des individus
et la possibilité de les traiter a l'infini en catégories, rationnelles peut-étre, mais surtout
mécaniques, & un point tel que '’humain y perd sa dignité » (DE LAMBERTERIE et LUCAS,
Informatique, libertés et recherche médicale, p. 11).

65. Un membre de la CNIL, responsable de 'information dans une grande entreprise,
souligne le manque de professionnalisme dont peuvent faire preuve les entreprises dans
la mise en ceuvre d’un systeme d’information. « Dans les trés nombreuses entreprises
qui ne sont pas encore computer minded, écrit-t-il en 1990, le démarrage d’un travail de
recueil de données sur les individus peut étre 'occasion d’une certaine activité délirante,
ou vont s’exprimer mille fantasmes de curiosité, de controle, d’impudeur » (LEMOINE, “Les
entreprises et les fichiers : de la pratique & une éthique”, p. 27). Ces fantasmes prolongent
alors la logique technique d’accroissement des fichiers : des données sont recueillies a tout
propos, dans un but de capitalisation d’usages non précisés.
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loi de 1978, ne passe pas principalement par la formulation d'une loi, d'un
modele ou d’'un phénomene général. Ce que traite I'informatique, ce sont
des entités élémentaires sur lesquelles on cherche a rassembler le maximum
d’informations, sans préjuger du traitement qu’on leur fera subir » . On s’in-
quiete de l'efficacité accrue que confere 'outil informatique a des fichiers :
méme en 'absence de 'identité des personnes, des méthodes informatiques
permettraient de les identifier par un travail analogue a celui de I'enquéteur
de police qui recoupe des informations différentes pour remonter au cas sin-
gulier qu’il piste®”. On prévoit alors que l'outil informatique permettra de
constituer des profils, en couplant différentes sources de données %.

En résumé, les conceptions qui ont accompagné I’élaboration de la loi
Informatique et Libertés consistent a dire que l'informatisation des fichiers
permet d’améliorer le service rendu par les administrations et les sociétés en
multipliant leur puissance d’information, mais comprend des risques liés au
respect de la vie privée (divulgation ou intrusion) ainsi qu’a l'ordre social
(Pinformatique peut conduire & un usage particularisant de données prolifé-
rantes et menacer les libertés publiques). Ces différents aspects des risques
que représentent les fichiers automatisés pour les libertés individuelles et pu-
bliques a inspiré différentes mesures dans la loi de 1978.

Trois leviers pour la régulation des fichiers

Les mesures contenues dans la loi de 1978 peuvent étre résumées en distin-
guant différents leviers pour la régulation des fichiers : la nature des données,
le niveau de participation des individus, et la finalité des fichiers. Envisageons
ces différents types de régulation.

66. MissikA et FAIVRET, “Informatique et libertés (2)”, p. 417.
67. MissikA et FAIVRET, “Informatique et libertés (1)”, p. 329.

68. Un responsable de Statistics Sweden parle en I'occurrence de '« aversion émotion-
nelle profonde contre 'idée que des informations trop compleétes sur I'individu, le ménage
ou l'entreprise puissent exister quelque part, a fortiori dans les archives statistiques. L’idée
fréquemment exprimée que le rapprochement de fichiers donne une image complete et révé-
latrice de I'individu me parait significative a cet égard, encore que toute personne informée
et réfléchie doive savoir qu’il est absurde de penser que l'interconnexion de fichiers puisse
donner autre chose qu'une fraction de I'image réelle de I'individu, que ce soit au moral
comme au physique » (RAPAPORT, “Statistiques et vie privée — la production officielle de
statistiques a la croisée des chemins”, p. 86-7). La question de savoir si une somme d’in-
formations est susceptible de rejoindre l'identité d’un individu est une question difficile,
qui doit prendre en compte le caractere mouvant de certaines informations, choisir des
modeles pour les structurer (probabiliste, comportemental, etc.).
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Nature des données —  Certaines sortes de données sont plus dange-
reuses que d’autres. L’expérience historique indique que les données relatives
a l'origine ethnique, la religion ou encore les opinions politiques peuvent étre
utilisées a des fins de discrimination. Deux raisons peuvent pousser a considé-
rer une donnée comme réclamant un niveau supplémentaire de protection :
d’une part, les données dangereuses, qui constituent a elles seules des ins-
truments susceptibles de nuire ; d’autre part, les données « sensibles » qui ne
sont pas comme telles des données dangereuses mais qui concernent l'intimité
et sont généralement traitées avec discrétion et pourraient donner lieu a des
indiscrétions génantes ou injustes %. Certaines données remplissent les deux
conditions. Par exemple, il existe au Danemark un registre (indirectement
nominatif) des interruptions de grossesses ™. Non seulement il s’agit d’'un
fichier dont les données relevent évidemment de I'intimité de la vie privée (il
s’agit de données « sensibles »), mais il pourrait aussi s’avérer dangereux s’il
était détourné par, disons, un groupe hostile a I'IVG qui en ferait usage dans
le cadre d’actions violentes (en ce sens les données sont dangereuses).

Le caractere « sensible » d'une donnée dépend, au moins en partie, du
contexte. Une donnée est sensible au regard de celui qui la traite ou la re-
coit ™', ou selon le cadre social dans laquelle elle s’inscrit. Ainsi les libéraux

69. La Directive Européenne 95/46/EC du 24 octobre 1995 définit comme sensibles les
données relatives aux origines ethniques ou raciales, opinions politiques, croyances philoso-
phiques et religieuses, appartenance syndicale, données de santé ou sur la vie sexuelle. Ces
données sont des données « capables, par nature, d’attenter aux libertés fondamentales ou
a la vie privée » (Considérant 33). Cette directive européenne se trouvait au moment de
sa rédaction prise dans un contexte complexe : la classification de 'origine ethnique ou
raciale comme donnée sensible était prise dans un dilemme entre le fait de devoir conduire
des études sur les flux migratoires et en méme temps de reconnaitre le caractere sensible
du recueil des origines ethniques (territoire, langue, passé commun) dans le contexte de la
guerre en ex-Yougoslavie. Cette directive a été transposée dans le droit francgais presque
dix ans plus tard en 2004 conduisant a une refonte du texte de 1978. Voir aussi ci-dessous
note 102, p. 88.

70. L’avortement est légalisé depuis 1973 au Danemark. Le registre danois des avor-
tements induits (Abortregisteretil) est un enregistrement de tous les cas d’avortements
volontaires et médicaux. Il s’agit d’un registre indirectement nominatif, car outre les infor-
mations relatives a ’avortement en question, ainsi que le code de la commune d’habitation,
il contient aussi le numéro national d’identification des personnes (CPR-nummer) vivant
sur le territoire danois. En établissant le lien avec le registre général de la population, il
est possible d’obtenir les nom et prénom des personnes. Je remercie E. Amoros, épidémio-
logiste, pour ces précisions.

71. Dans le contexte de la recherche, pour qui une donnée est-elle sensible, demande par
exemple Riandey ? Il faut prendre en effet en compte les disparités de points de vue entre
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américains proposent de classer comme « sensibles » des données concernant
la santé, le revenu, la religion, la fécondité, les conditions de logement "2, tan-
dis qu’en France la loi Informatique et Libertés retenait plutot, outre la vie
sexuelle ™ et la santé ™, les origines raciales ou ethniques, ’appartenance syn-
dicale, les opinions philosophiques et religieuses, etc. Dans le contexte d’en-
quétes de recherche scientifique (épidémiologiques ou sociologiques) d’autres
informations peuvent apparaitre sensibles, telles que « les comportements illi-
cites, les comportements licites mais socialement dévalués, I'intrusion dans la
vie privée, les suites de 'enquéte, ’'enquéte aupres de personnes mineures » ™.

Pour ces données, des dispositions particulieres étaient prévues modifiant
le régime de participation des individus (le consentement expres est requis).
Le principe fondamental concernant les données particulierement sensibles
est I'adéquation de ces données a la finalité du traitement . autrement dit
la pertinence de les recueillir eu égard a la finalité du fichier. Mais I’apprécia-
tion de la pertinence du recours a une certaine catégorie de données dépend
du contexte et du type d’activité réalisé. Ainsi, par exemple, il peut étre

« les autorités administratives ou politiques, les associations humanitaires, les services
destinés au public enquété, les avocats, le grand public, la population concernée, 'enquété
(avant, pendant, aprés 'enquéte), 'enquéteur, le chercheur, la communauté des chercheurs,
les lecteurs » (RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”, p. 448).

72. CHOLDIN, “Government statistics : the conflict between research and privacy”.

73. « Certains thémes sont (presque) universellement considérés comme sensibles, écrit
a ce propos Benoit Riandey [...] C’est le cas des enquétes sur les comportements sexuels,
voire sur les violences conjugales. Le ministere francais de la santé a fait du premier
sa priorité statistique en 1990 et l'autorité de controle frangaise a jugé sa réalisation
nécessaire malgré ses fortes réserves sur le caractere intrusif de cette enquéte. Au contraire,
les gouvernements anglais et américains excluaient tout financement public pour cette
méme raison » (RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”, p. 449). Cependant,
« jamais les enquétes sur le comportement sexuel n’auraient été acceptées en France, par
les instances politiques comme par les enquétés, si elles ne s’étaient inscrites dans la lutte
contre une épidémie mortelle » (ibid., p. 451).

74. Les « données de santé » n’étaient pas initialement mentionnées dans loi Informatique
et Liberté. Avant d’étre définie comme donnée sensible en 2004 lors de la transposition
de la Directive européenne de 1995, c’est seulement a 'art. 31 de la loi, concernant les
données sensibles (ethnie, vie et meeurs sexuelles), que 1'on pouvait subodorer que celles-
ci devenaient assimilables & des données de santé (en raison de I’épidémie de HIV). Les
données de santé commencerent a apparaitre spécifiquement dans la loi au titre de la
recherche dans le chap. IX bis (1994) et de I’évaluation des programmes de soin dans le
chap. X (1999).

75. Ibid., p. 448.

76. MARLIAC-NEGRIER, La protection des données mominatives informatiques en ma-
tiere de recherche médicale, p. 454.
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légitime pour un assureur de collecter des données concernant les biens d'un
individus, mais ce n’est pas le cas pour un médecin; inversement, un mé-
decin peut constituer un fichier de données de santé, mais pas un assureur.
La dangerosité et la légitimité de I'usage de données sensibles s’évaluent en
fonction du contexte et renvoient a 1’évaluation de la finalité.

Transparence et participation des individus — Toutes les législations
du type « Informatique et libertés » énoncent un principe de transparence. Ce
principe stipule que les gens devraient normalement étre informés de 'exis-
tence de fichiers contenant des données personnelles les concernant. Corré-
lativement, un certain niveau de participation des individus est défini. Pris
ensemble, transparence et participation définissent plusieurs situations :

— Les individus ne sont pas informés du recueil de données ou de l'exis-
tence du fichier, et ils ne sont pas appelés a participer de fagon vo-
lontaire a I’alimentation des fichiers. Cette situation est généralement
proscrite par les législations, mais I'on peut imaginer sans peine des
situations d’exception ou de sécurité du territoire (menace terroriste,
etc.) dans lesquels de tels régimes de « fichage » seraient adoptés.

— Les individus sont informés, individuellement ou collectivement, et ils
n’ont pas la possibilité de s’opposer a ce traitement de données. C’est le
cas par exemple concernant le fichier policier des infractions mentionné
ci-dessus p. 63, note 34.

— Les individus sont informés, individuellement ou collectivement, et ils
disposent d’'un droit d’acces et de rectification des données les concer-
nant. C’est le régime par défaut dans la loi du 6 janvier 1978.

— Les individus sont informés personnellement, et le recueil de données ne
peut pas avoir lieu en I'absence du consentement (expres) de I'individu.
En France, cette situation est celle qui s’impose, en particulier en cas de
recueil de « données sensibles » (origine ethnique, etc.), mais aussi en
matiere de recherche scientifique dans le domaine de la santé lorsqu’un

volet d’étude génétique est prévu’’

Finalité des fichiers —  Le principe de finalité est le troisieme levier
de régulation — et le plus important. Celui-ci signifie que tout fichier doit
répondre & une finalité explicite et déterminée. Il signifie donc a la fois (1)

77. Voir la loi du 1° juillet 1994, ci-dessous p. 141, n. 241.
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que la valeur et l'intérét privé ou public du fichier doivent pouvoir justifier
I'existence du fichier, et (2) que les caractéristiques du traitement de données
associé doivent correspondre a cette finalité (quelles données sont recueillies,
qui a acces et comment, etc.) . Selon le Conseil d’Etat,

La finalité d’un fichier informatique est le but dans lequel ce fichier
a été constitué et est exploité [...] Il y a autant de finalités possibles
d’un fichier qu’il y a d’activités dans le secteur public ou privé |...]
La CNIL lorsqu’elle est saisie d’'un projet de création d’un traitement
informatique de caractere nominatif, vérifie avant toute chose si la fi-
nalité déclarée du traitement en cause correspond bien aux missions
de la personne ou de 'organisme pour le compte de qui il est mis en
oeuvre. Tout traitement dont la finalité serait étrangere a ces missions
serait en effet illégitime et ne pourrait donc étre mis en place. Mais
la CNIL admet que puissent étre prévues certaines extensions de fina-
lité des fichiers. Pour ne citer qu'un exemple, elle a admis qu’a partir
du fichier des assurés de la CNAMTS puissent étre éditées des listes
d’adresses en vue de l'organisation de campagnes nationales d’infor-
mation sur la santé. ™

Cette approche consiste a corriger une balance risque/bénéfice par un cri-
tere de finalité. Ce critere comprend en fait une double évaluation : évaluation
de la licéité des traitements de données (1« habilitation » du responsable du
fichier a colliger certaines données dans certaines finalités, en raison de sa
profession par exemple), et évaluation de la pertinence des données a ’égard
de ces finalités. Par exemple, la collecte, par un centre d’accueil de toxico-
manes, des antécédents judiciaires des usagers est peut étre pertinente, mais
elle n'est pas licite®®. Au contraire, la collecte par un assureur d’informa-
tions concernant les conséquences personnelles et familiales d'un accident
de la circulation n’est pas illicite, mais la CNIL estima qu’elle n’était pas
pertinente 8!

78. DE LAMBERTERIE et LUCAS, Informatique, libertés et recherche médicale, p. 24.

79. CONSEIL D’ETAT, “Les registres épidémiologiques”, p. 107.

80. CNIL, Délibération du 30 juin 1987 (n° 87-65).

81. Comme le souligne Claire Marliac-Négrier, évaluer la pertinence de recueillir des
données a caractere personnel au regard de la finalité d’un fichier réclame une expertise.
La CNIL recourt effectivement a des experts pour établir que les informations collec-
tées dans un fichier sont licites et pertinentes. Le CCTIRS remplit une telle fonction
(MARLIAC-NEGRIER, La protection des données nominatives informatiques en matiére de
recherche médicale, p. 458).
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Ce principe de finalité vient corriger une tendance que l'on pourrait dire
propre a tout fichier informatisé, tendance a ’accroissement du nombre de
données inutiles recueillies. La finalité d’un fichier est la définition explicite
de ses utilisations possibles et légitimes, et par conséquent aussi la défini-
tion des données collectées considérées comme pertinentes pour ces usages 2.
Lors du débat sur la révision (en 2003) de la loi de 1978, Alex Tiirk, actuel
président de la CNIL, résumait la méthodologie que la commission employait
depuis vingt ans pour évaluer les demandes d’autorisation des fichiers. Cette
méthodologie, disait-il, repose sur deux principes :

Le premier, qui n’était pas d’emblée inscrit dans le texte mais qui est
apparu progressivement, peut-étre sous influence du Conseil d’Etat,
a trait & la notion de proportionnalité. [...] Nombre de questions
amenaient a raisonner en termes de proportionnalité entre les risques
et les avantages. Toutefois, s’agissant des dossiers soumis a la CNIL,
il faut corriger le principe de proportionnalité par un autre principe
fondamental : celui de finalité. Selon quelle finalité agissons-nous?
Pour quelle raison crée-t-on tel ou tel fichier 7 De la combinaison de
I’analyse de la finalité et de I'analyse de la proportionnalité est née

une jurisprudence qui, me semble-t-il, est assez équilibrée.

Le principe de finalité pose de réels problemes lorsqu’il s’agit d’évaluer
la légitimité d’une demande d’extension de finalité. Il peut s’agir d’un fi-
chier pour une finalité nouvelle qui n’avait pas été prévue au départ. Il y
a compatibilité entre I’ancienne et la nouvelle finalité si elle s’inscrit dans
le prolongement du role et de la fonction remplie par le fichier initial. Il y
a détournement si la finalité seconde n’est pas dans le prolongement ou si
elle est une extension excessive. De nombreux cas litigieux relevent de cette

82. Pour Claire Marliac-Négrier, le fait que les bases de données heurtent le principe de
finalité releve d’une logique contre laquelle elle affirme qu’il faut lutter, car le stockage est
potentiellement risqué et de facon importante. Généralement, le cott du recueil de donnée
supplémentaire est pratiquement nul, et la présence d’informations supplémentaires peut
s’avérer parfois tres utile, c’est pourquoi bien souvent des données supplémentaires, qui
ne sont pas considérées comme nécessaires initialement, sont tout de méme ajoutées aux
fichiers. Ainsi selon André Vitalis le critere de finalité heurte de front « la logique méme
d’une banque de données pour qui le stockage des informations prime leurs utilisations.
Elle est naturellement portée, devant la méconnaissance des usages futurs, a stocker le
maximum de données » (Vitalis, MARLIAC-NEGRIER, La protection des données nomina-
tives informatiques en matiére de recherche médicale, p. 463).

83. Alex Tirk, Discussion générale, Sénat, séance du ler avril 2003 (source
http ://www.senat.fr, consulté le 15/11/2006).
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problématique de 'extension de finalité. La jurisprudence de la CNIL concer-
nant l'usage des fichiers pour une autre finalité ne se laisse pas enfermer dans
une regle simple, ainsi que I'indiquent les différents cas comparés par Claire
Marliac-Négrier 8 : favorable & la demande des constructeurs automobiles
d’utiliser le fichier administratif de suivi des immatriculations®®, la CNIL ne
le fut pas au maire d’'une commune cherchant a mettre en place un fichier
des nouveaux arrivants a partir du fichier des abonnés a la régie du gaz et
de Délectricité 36 .

Des contraintes sur les fichiers de recherche scientifique

Ces différents leviers de la régulation des fichiers, définis par la loi de
1978, ont eu des la fin des années 1970 un effet contraignant sur les pra-
tiques de recherche scientifique, et notamment la recherche épidémiologique.
« De facon presque inattendue, constatait Noélle Lenoir, et en tous cas sans
que cela réponde a l'intention expresse du législateur, cette loi s’est trouvée
constituer le premier encadrement juridique frangais de la recherche médicale.
Cette circonstance explique sans doute, en partie, l'incompréhension parfois
constatée entre les chercheurs et la CNIL » %7, En effet, la loi Informatique
et Libertés a conduit immédiatement a limiter, sinon empécher strictement,
que soient conduites certaines enquétes scientifiques. Parmi ces contraintes
produites involontairement par le législateur, deux cas de figure peuvent étre
distingués : le cas des fichiers de données constitués spécifiquement pour les
enquétes épidémiologiques ; et celui de I'usage de fichiers initialement collec-
tés dans une autre finalité.

Pour les enquétes s’appuyant sur des données spécifiquement recueillies,
autrement dit pour la constitution de fichiers a des fins de recherche, les
contraintes liées a la loi Informatique et Libertés ont donné lieu a de fortes
limitations. C’est le cas des registres, a propos desquels le CNIL avait alerté
les pouvoirs publics (comme on va le voir bientot), mais aussi des enquétes
épidémiologiques « classiques ». Ainsi, au début des années quatre-vingt-dix,
la presse se fit I’écho de critiques contre la CNIL de la part des chercheurs,

84. MARLIAC-NEGRIER, La protection des données nominatives informatiques en ma-
tiere de recherche médicale, p. 460.

85. CNIL, Délibération du 7 juin 1983.
86. CNIL, Délibération du 10 septembre 1984.
87. LENOIR et STURLESE, Aux frontieres de la vie, p. 115.
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démographes et épidémiologistes. L’application de la loi de 1978 remettait en-
tierement en question la grande enquéte, commandée par les pouvoirs publics
au moment ot ’épidémie de SIDA était devenue un probléme majeur de santé
publique, sur les comportements sexuels en France (enquéte « ACSF »). Ce
projet multidisciplinaire réunissait des professionnels des différentes institu-
tions de recherche sous la coordination de Alfred Spira et Nathalie Bajos. Le
protocole prévoyait d’interroger les personnes par téléphone, et de recueillir
des informations portant notamment sur des détails de leur vie sexuelle. Ces
données étant classées comme « sensibles », la CNIL opposa aux chercheurs
la nécessité d’obtenir le consentement expres des individus interrogés, de dé-
livrer une information plus précise sur les buts de cette enquéte, et de faciliter
pour les personnes le refus ou le retrait de 'enquéte. Les chercheurs testerent
le protocole amendé par la CNIL sur un échantillon et montrerent en effet
que le taux de non-réponse et de biais s’en trouvait tres fortement accru.
De telles contraintes signifiaient renoncer tout simplement a cette enquéte.
Apres plusieurs mois de discussion tendue entre les chercheurs et la CNIL,
la piste empruntée consista a réduire drastiquement la dimension nominative
de cette enquéte, notamment en supprimant le numéro de téléphone des per-
sonnes une fois jointes. Finalement, 20055 personnes de 18 a 69 ans, choisies
aléatoirement dans la liste des abonnés au téléphone furent interrogées entre
septembre 1991 et février 1992. L’enquéte donna de bons résultats ®8. Cette
enquéte fit émerger un conflit de normes entre le nécessaire respect de la
législation par les chercheurs (qui ne sont pas au-dessus des lois, rappelait
la CNIL) et I'importance de conduire des recherches en santé publique qui
ne soient pas biaisées. Ainsi, pour Benoit Riandey, « I'information de ’en-
queté constitue a n’en pas douter un principe déontologique fort. Mais les
chercheurs sont souvent confrontés a une seconde obligation déontologique :
la qualité scientifique d’une recherche d’intérét public. En matiere d’enqueéte
s’imposent la représentativité de I’échantillon et la fiabilité des réponses » 8.

Depuis 1981, la CNIL avait créé une commission « recherche » en son
sein s’attachant a examiner de fagon spécifique les demandes de traitement

88. On trouvera une synthese de ces résultats dans le numéro spécial de la revue de
I'INED, ¢f notamment BOZON et LERIDON, “Sexualité et sciences sociales. Les apports
d’une enquéte”.

89. RIANDEY, “Vie personnelle et enquéte téléphonique : 'exemple de 'enquéte ACSF”,
p- 1268.
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de données personnelles lorsqu’il s’agissait de recherche scientifique®. Les
décisions de la commission étaient fondées sur les dispositions communes a
toute forme d’activité de traitement de données. Au yeux des chercheurs,
cela apparaissait entraver leur activité légitime. « Il pourrait paraitre para-
doxal, écrit I'un d’eux, que le domaine de la recherche (tout particulierement
institutionnelle) pour lequel il est relativement aisé d’obtenir des garanties
quant a la justification des travaux et I'identification des acteurs soit celui
qui fasse I'objet des contraintes les plus fortes dans son fonctionnement alors
que sa motivation, avant tout spéculative, justifierait au contraire beaucoup
de souplesse » ?1. Le probléme est que cette « motivation avant tout spécula-
tive » n’est pas précisément celle qui était mise en avant par les initiateurs
de ces projets. L’application du principe de finalité fut ainsi au centre de
la controverse liée a ’enquéte « glaucome » qui intervint quelques mois plus
tard. Cette affaire, qui défraya la chronique 2, opposa 'INED et une associa-
tion d’ophtalmologistes a la CNIL. Cette derniere re¢ut une demande pour
le recensement de tous les glaucomateux de France a qui il serait conseillé
de prévenir les membres de leur famille du risque qu’ils encourent et de les
engager a consulter systématiquement un ophtalmologiste. Parallelement, les
informations recueillies sur les malades et leurs familles rendraient possible
I’étude de la transmission du glaucome, 'association a d’autres maladies,
et la localisation des genes impliqués. La CNIL, face a cette demande, rap-
pela la nécessité de respecter 'autonomie des individus concernés en ne les
contraignant pas a recevoir cette information. Elle préconisa une clarification
des finalités de ce projet articulant recherche et information de prévention et
justifiant Pune par autre. Le Comité Consultatif National d’Ethique, saisi &

son tour, donna deux ans plus tard un avis défavorable & ce projet 3

en sou-
lignant particulierement ses limites sur le plan scientifique. La CNIL décida
de surseoir a l'autorisation du projet qui fut abandonné en 1’état.

Ces deux affaires mettent en lumiere la difficulté, jusqu’au début des

90. DE LAMBERTERIE et LUCAS, Informatique, libertés et recherche médicale, p. 118.

91. DUCIMETIERE, “Informations de santé, recherche épidémiologique, registres épidé-
miologiques et bioéthique”, p. 56.

92. L’article de Jean-Yves Nau, dans le Monde du 3 avril 1991, était intitulé « Les cécités
de la loi ». Il expliquait en substance que selon les chercheurs, « trente mille descendants
d’une méme famille risquent demain de devenir aveugle. La loi interdit de les prévenir ».

93. COMITE CONSULTATIF NATIONAL D’ETHIQUE, Awvis n° 33 sur le recensement des
glaucomateux en France et la localisation chromosomique du (ou des) géne (s) respon-

sable(s).
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années 1990, d’articuler les pratiques de recherche épidémiologique avec les
dispositions principales de la loi Informatique et Libertés. La CNIL estimait
que les chercheurs n’étaient pas au-dessus des lois; les chercheurs estimaient
que la CNIL fonctionnait comme un pouvoir de censure nuisant inutilement
a leurs enquetes. « Ceci illustre, explique Jean-Paul Terrenoire, le probleme
fondamental de I’auto-régulation et de I'hétéro-régulation. Les milieux profes-
sionnels n’aiment pas se faire dicter des regles de conduite par des autorités
externes a leur profession. Ils peuvent alors opposer deux conduites : soit
s’organiser de facon a anticiper sur la regle, soit attendre » %*. Les épidé-
miologistes choisiront la premiere conduite, ouvrant ainsi la voie a d’autres
secteurs de recherche qui n’avaient alors pas pris la mesure des contraintes
qu'imposait la loi de 1978 sur la conduite des recherches®. Mais jusqu’en
1994, aucun compromis n’avait été formulé entre le besoin de données per-
sonnelles, matériau de base de 1’épidémiologie, et les droits reconnus aux
individus face a la constitution de fichiers les concernant.

Ces difficultés n’étaient pas seulement le cas en France. Des problemes
similaires toucherent aussi les autres pays occidentaux, quoique de fagon
contrastée 9. A I'époque, dans les pays méditerranéens les fichiers de données

94. INTERGROUPE RECHERCHE ET STATISTIQUE, Actes du forum Recherche, Informa-
tique et Libertés, p. 25.

95. Dans un rapport postérieur a 1994, Roxanne Silberman estime ainsi que les cher-
cheurs en sciences sociales, ayant en France adopté une position attentiste, ont manqué
la aussi une occasion de fournir un cadre favorable au partage des données : SILBERMAN,
Les sciences sociales et leurs données, p. 10-8. Elle préconise la création d’un comité ap-
portant les garanties nécessaires, qui deviendra officiellement en janvier 2001 le Comité de
concertation pour les données en sciences humaines et sociales, rattaché au Ministere de
la Recherche.

96. En 1986, un épidémiologiste hollandais, J. Lako faisait le point sur les contradictions
entre les législations nationales et les recherches en santé. Aux Etats-Unis, deux lois fédé-
rales étaient en vigueur (« Freedom of information Act » et « Privacy Act »), limitant la
divulgation des informations relatives au patient en le soumettant, pour le cas de la re-
cherche épidémiologique, a 'avis d’un comité indépendant (IRB). Il est & noter que cette
norme n’entrainait apparemment que peu de contraintes sur la recherche épidémiologique.
Le vote, en 1996, du Health Insurance and Portability and Accountability Act (HIPAA)
a en revanche fortement accentué les contraintes aux chercheurs (¢f GERLACH, “What
should IRBs consider when applying the Privacy rule to research ?”, p. 299). En Australie,
selon Lako (1986), la Law Reform Commission avait rendu un rapport sur la protection
de la vie privée affirmait le principe du consentement du patient, tout en estimant l'avis
d’un comité d’éthique comme dérogatoire. En Angleterre, les directives du Royal College of
Physicians imposent aux chercheurs recueillant des données d’obtenir le consentement du
patient. En Suisse comme en Allemagne, la législation affirmait également le principe du
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personnelles n’étaient soumis a aucun cadre contraignant, laissant libre-cours
A toute entreprise de recherche (ainsi que tout autre usage de données). A
I'inverse, dans les pays du nord les regles apparaissaient suffisamment prag-
matiques pour permettre I’activité statistique et scientifique ®”. En revanche,
en Allemagne comme en France les chercheurs critiquerent durement les ins-
titutions de protection de données personnelles, leur reprochant de faire de
la protection des données personnelles une fin en soi et de perdre de vue
les autres intéréts sociaux, et tout particulierement la recherche scientifique
dans le domaine de la santé. Ils opposaient a ces contraintes le fait que, jus-
qu’a présent, les régulations existantes, qu’elles soient d’ordre juridique ou
déontologique, avaient jusque la correctement fonctionné et qu’on ne pouvait
déplorer aucun véritable abus de données personnelles dans le cadre de la
recherche . Choldin cite un universitaire allemand affirmant que, au cours
des années 1980, dans deux Lander les épidémiologistes n’ont pas obtenu le
droit d’utiliser les dossiers médicaux pour créer ou alimenter les registres de
cancer : « puisque les fichiers furent créés dans un but, le soin du patient,

consentement, sans pour autant spécifier le cas des recherches en santé, sauf dans certains
Lander allemands. En Suede, les lois relatives aux traitements de données par le secteur
public sont mal respectées : « Les données sont en fait échangées a I'insu des patients par
tous les réseaux fédéraux » (selon LENOIR et STURLESE, Aux fronti¢res de la vie, p. 438).
C’est finalement en France, selon Lako, que I'obstacle législatif s’avérait particulierement
contraignant pour les chercheurs. Pour ce qui concerne les Pays-Bas, 'auteur concluait
a la nécessité de prévoir un cadre facilitateur des recherches : « [...] il n’y a pas de droit
absolu & la vie privée. Le bénéfice public peut aller au-dela de ce droit personnel » (LAKO,
“Privacy protection and population-based health research”, p. 294).

97. Au Danemark, les lois sur les fichiers et registres prévoyaient un cadre particuliere-
ment souple pour les traitements effectués a des fins scientifiques (LENOIR et STURLESE,
Aux frontieres de la vie, p. 422). Cela dit, le principe de finalité reste important, méme dans
les contextes normatifs souples. Ainsi, en Suede plusieurs projets de recherche prévoyant
la création d’un fichier de données socio-économiques & buts multiples furent déboutés
(CHOLDIN, “Government statistics : the conflict between research and privacy”, p. 151).

98. C’est notamment la position des démographes qui se considerent eux aussi victimes
d’une législation informatique et Libertés qui ne prévoyait aucune exception pour la re-
cherche scientifique ou historique : ils soulignent que — mis & part une présentation mal-
adroite du projet SAFARI (voir note 61 ci-dessus p. 75) —, aucun dérapage des institutions
n’avait jusque la discrédité la garantie apportée par les anciennes normes de secret sta-
tistique, et notamment la loi de 1951. Aujourd’hui, le « Comité du Label » est chargé
d’apprécier l'intérét général d’un projet d’enquéte statistique, et encourage le dialogue
entre le CNIS et la CNIL. Le Conseil National de I'Information Statistique, institué en
1984 & la suite du Conseil National de la Statistique, ayant lui-méme remplacé en 1972
le comité de coordination des enquétes statistiques (RIANDEY, “Statistique, recherche et
protection de la vie privée” ; RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”).

87



2.2. DONNEES PERSONNELLES, SECRET MEDICAL, RECHERCHE

il ne pouvaient pas étre employés — sans permission — dans un autre but, la
recherche » %°. Ce genre de contraintes se posait aussi en France. La loi de
1978 ne prévoyait pas de dispositions particulieres concernant ’extension de
finalité d’un fichier donné a des fins de recherche. Certains estimaient que la
recherche scientifique pouvait passer pour une extension de la finalité de tout
fichier, mais cette interprétation était contestée. Pour Noélle Lenoir, 1’appli-
cation de la notion d’« extension de finalité » a la recherche statistique est
limitée car « elle ne légitime que les statistiques internes, congues en sous-
produit d'un traitement » ou celles qui sont mises en oeuvre par un organisme
dont la vocation rejoint celle du premier gestionnaire du traitement .

En 1989, la CNIL reconnaissait comme « extension légitime de la finalité
de soin » les traitements d’informations qui « mis en oeuvre, hors de 'intérét
thérapeutique direct des patients, ne produisent que des résultats statistiques
et anonymes, ne permettant ni de prendre des décisions a I’'égard des patients
comme des médecins, ni de restreindre des libertés et des droits individuels,
ni d’engendrer des discriminations d’ordre social, racial ou professionnel, ni
de porter atteinte & la vie privée » ', Autrement dit, & certaines conditions
strictes de protection de la vie privée, les registres épidémiologiques et autres
fichiers d’enquéte pouvaient apparaitre comme répondant a une finalité com-
patible avec la finalité initiale.

Il faudra attendre la Directive européenne de 1995 pour que la recherche
et la statistique soient reconnues comme des extensions légitimes de fina-
lité des fichiers constitués dans un autre cadre. Plutot que de prolongement
ou de continuité, le Considérant 33 évoque la notion de compatibilité : un
traitement ultérieur de données a des fins « historiques, scientifiques ou sta-
tistiques » n’est pas réputé incompatible avec les finalités pour lesquelles les
données ont été initialement collectées, si toutefois les mesures protectrices de
la vie privée sont prises 1°2. Mais dans le courant des années 1980, cette com-

99. CHOLDIN, “Government statistics : the conflict between research and privacy”, p.

151.

100. LENOIR, “Statistique et libertés individuelles”, p. 56.

101. “Archives M.-T. Chapalain”, CNIL, Délibération du 7 novembre 1989 portant conseil
sur le titre VI de 'avant-projet de loi sur les sciences de la vie et les droits de 'homme, re-
latif aux traitements de données nominatives ayant pour fins la connaissance, la protection
ou 'amélioration de la santé, p. 2.

102. Sur cette directive du 24 octobre 1995, voir ci-dessus p. 78, note 69. Ce texte men-
tionne la « recherche scientifique » comme une activité pouvant étre considérée comme
d’intérét public. Ainsi, « les Etats membres doivent également étre autorisés & déroger a
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patibilité de la finalité de recherche avec les finalités initiales dans lesquelles
les données ont été recueillies n’est pas encore admise. Au début des années
1980, des chercheurs de 'INSERM qui, pour une enquéte sur la consomma-
tion médicamenteuse des personnes agées, souhaitaient faire I’échantillonnage
a partir du fichier électoral durent renoncer a leur étude suite a une délibé-
ration défavorable de la CNIL estimant qu’il s’agissait d’un détournement de
la finalité initiale des fichiers '%%. De plus, outre le probleme de 'extension de
finalité, les registres épidémiologiques sont loin d’étre anodins au regard des
risques pour la vie privée. Dans un rapport consacré en partie a ce probleme,
un groupe du Conseil d’Etat soulignait ainsi que « la centralisation des don-
nées, avec les risques de divulgation qui en découlent, constitue une menace

104

pour les personnes concernées » ¢, assimilant les registres a « de véritables

fichiers de population. Il convient de ne les admettre qu’en nombre limité et
moyennant de fortes garanties de sérieux », ajoutait-il 1°°.

Comme nous allons le voir maintenant, les normes relatives au fichiers et
aux libertés ne sont pas les seules qui constituent des contraintes a 1’égard
de la recherche. Les registres épidémiologiques ne sont pas des fichiers (des
fichiers de recherche) comme les autres, précisément parce que les données
qu’ils colligent sont des données de santé. Or, le secret médical s’applique
a ces données, et c’est a cette norme cardinale dans le domaine médical
qu’est venu se heurter la recherche épidémiologique basée sur des registres
nominatifs. Les fichiers de données médicales sont non seulement des fichiers

de données personnelles, mais ils sont en outre soumis a cette forme rigoureuse

I'interdiction de traiter des catégories de données sensibles lorsqu’un motif d’intérét public
important le justifie dans des domaines tels que la santé publique et la protection sociale
[...] et tels que la recherche scientifique et les statistiques publiques [...] il leur incombe,
toutefois, de prévoir les garanties appropriées et spécifiques aux fins de protéger les droits
fondamentaux et la vie privée des personnes » (Considérant 34). Cette directive autorise
donc les Etats & prendre des mesures dérogatoires pour la statistique et la recherche, a
condition que des garanties appropriées aient été prévues. Elle abolit par ailleurs « tout
traitement différencié entre secteur privé et secteur public. Elle soumet la collecte d’infor-
mations sensibles plus étendues a un accord expres strict que ne connaissaient pas vraiment
les instituts privés » (RIANDEY, “Démographie, statistique et vie privée”, p. 442). Pour
plus de détails et des comparaisons entre Etats-membres, voir BEYLEVELD et al., The
Data protection directive and medical research across Furope.

103. Cet épisode fut mentionné par un chercheur témoin de cette époque (“Entretiens
& paroles en situation”, OBS6). Voir aussi CNIL, Rapports annuels au Président de la
République et au Parlement, p. 5° rapport, 1984, p. 117.

104. CONSEIL D’E’)TAT7 “Les registres épidémiologiques”, p. 94.
105. Ibid., p. 106.
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du secret professionnel qu’est le secret médical.

2.2.2 Secret médical et recherche

Le secret médical constitue, apres la Loi Informatique et libertés, la se-
conde norme que venaient perturber les pratiques de recherche épidémiolo-
gique. L’invocation du secret médical s’opposant a la transmission de données
médicales aux registres par les médecins est venue compliquer I'adaptation
de la législation. Il apparait donc utile de s’arréter quelques instants sur cette
notion afin de comprendre le cadre normatif et conceptuel ayant débouché
sur la loi de 1994.

Le secret médical au-dela du secret professionnel

Aujourd’hui, le secret médical est une espece de secret professionnel : le
Code Pénal de 2004 mentionne le secret professionnel dans son chapitre VI,
relatif aux « atteintes a la personnalité ». Parmi ces atteintes a la personna-
lité, Patteinte a la vie privée (art. 226-1 a 226-7), atteinte a la représentation
de la personne qui punit les montages réalisés avec des paroles ou des images
d’une personne (art. 226-8 a 226-9), la dénonciation calomnieuse (art. 226-10
a 226-12) et latteinte au secret (art. 226-13). Ce dernier punit « la révélation
d’une information a caractere secret par une personne qui en est dépositaire
soit par état ou par profession, soit en raison d’une fonction ou d’'une mis-
sion temporaire ». Mais le secret médical, s’il est actuellement une espece du
secret professionnel, en est également 1’origine premiere. Rappelons que 1’obli-
gation de secret est énoncée dans le serment d’Hippocrate comme un devoir
de discrétion 1%, Le secret se confondra ensuite avec des pratiques religieuses
et confessionnelles, et il deviendra avec le Code pénal de 1810 une regle de
droit, puis une obligation déontologique 7. L’inscription actuelle du secret
médical comme une espece de secret professionnel a remplacé 'article 378
de I'ancien Code Pénal francais, qui était spécifiquement consacré au secret

106. Le serment d’Hippocrate se conclut par ceci : « Quoique je voie ou entende dans la
société pendant l'exercice ou méme hors de ’exercice de ma profession, je tairai ce qui
n’a jamais besoin d’étre divulgué, regardant la discrétion comme un devoir en pareil cas »
(traduction Littré).

107. Le respect du secret médical est introduit en 1947 dans le Code de déontologie mé-
dicale.
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médical et qui prévoyait des sanctions pénales pour « les médecins, chirur-
giens et autres officiers de santé ainsi que les pharmaciens, sages-femmes et
toutes autres personnes dépositaires [...| des secrets qu'on leur confie » qui
les auront révélés (hors les cas ot la loi 'autorise) 1. A ’époque ot se mirent
en place les registres épidémiologiques en France, le secret médical relevait
de cet article 378. Dans la mesure ou 'on demandait aux médecins traitant
de faire parvenir les données personnelles nominatives des patients atteints
d’une pathologie concernée par ce registre (cancer, etc.), leur mise en place
se heurta a cette norme a la fois déontologique et juridique.

Confiance et secret dans le domaine médical

L’étude des fondements du secret médical est nécessaire si I’on veut com-
prendre en quoi la transmission de données aux registres épidémiologiques
paraissaient en heurter, non seulement la lettre, mais aussi I'esprit. De prime
abord, il parait évident que le secret médical se fonde sur 'intérét des pa-
tients. Notre analyse de la notion de domaine privé (c¢f supra p. 67) rend
compte du fait que les questions médicales (fait d’étre atteint d’une maladie
par exemple) relevent de la sphere privée. De ce fait, chacun trouve un intérét
a ce que soit empechées toutes les intrusions non légitimes dans cette sphere.
Mais cette justification semble ne pas suffire a elle seule a rendre raison de
Iexistence du secret médical. Ainsi, selon Raymond Villey,

le secret médical est mieux qu’une tradition, plus qu'une obligation
morale. C’est une valeur de civilisation. [...]| Le secret des médecins
contient une notion d’intérét privé (le droit du patient a la discrétion),
mais aussi d’intérét public (que tout citoyen soit assuré de pouvoir étre

soigné sans risquer d’étre trahi). 109

108. En 1979, 'article 11 du Code de déontologie médicale était ainsi rédigé : « Le secret
professionnel s’impose a tout médecin dans les conditions établies par la loi. Le secret
couvre tout ce qui est venu au médecin dans 'exercice de sa profession, c’est-a-dire non
seulement ce qui lui a été confié, mais aussi ce qu’il a vu, entendu ou compris ». Dans
le code de 1995, l'article 4 qui reprend ce texte intégralement ajoute que le secret pro-
fessionnel est « institué dans lintérét des patients ». Il faut noter que l'inscription du
secret médical dans un article du code pénal revenait a le séculariser, ce qui suscita la
réticence des organisations professionnelles (“Archives M.-T. Chapalain”, Raymond Bas-
tin, « Inquiétudes devant des réformes envisagées dans le projet de nouveau Code Pénal »,
Académie Nationale de Médecine, Comité secret du mardi 8 avril 1986).

109. VILLEY, “Le secret médical sur la sellette”, p. 8.
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Comme cette citation le souligne, le secret médical représente évidemment
un intérét pour chaque patient dans la mesure ou il prévient la divulgation
illégitime de données personnelles. Mais le secret médical n’est pas fondé
uniquement sur ces intéréts, et d’ailleurs il ne pourrait pas I'étre, estime
Henri Péquinot :

Un droit ne se conserve que tant que les gens pour qui on 'a créé
y tiennent. Or, il est incontestable que 'individu, qui bénéficie d’une
protection de sa personne, y est beaucoup moins intéressé qu’il y pa-
raitrait naturel qu’il le soit s’il y réfléchissait. Et ce qui met en danger
le secret professionnel c’est qu’au fond le malade ne s’y intéresse ab-
solument pas, c’est que le malade est prét a bavarder, a tout propos
et hors de propos, de sa maladie. '°

Le secret médical ne peut donc pas étre entierement justifié par 1'inté-
rét qu'y trouvent — ou devraient y trouver — les patients. Le secret médical
est considéré, non pas seulement comme un élément formant les droits de la
personne, mais aussi et surtout comme « pierre angulaire de 1’éthique mé-
dicale » ', Le secret se comprend comme une condition de I'exercice de la
thérapeutique. Selon la formule de Louis Portes, « il n’y a pas de médecin
sans confiance, de confiance sans confidence et de confidence sans secret » 112,
L’objectif de la médecine, de promouvoir la santé et de lutter contre la ma-
ladie suppose une telle regle de secret '3, En effet, selon ce point de vue, la
protection du secret a propos de ce que confie le patient au médecin garantit
la confiance du patient en son médecin. Or, la sincérité est une condition de

réussite de la médecine (le médecin soigne mieux si son patient lui dit tout).

110. Cité in MARLIAC-NEGRIER, La protection des données nominatives informatiques
en matiere de recherche médicale, p. 570.

111. PORTES, A la recherche d’une éthique médicale, p. 153 ; voir aussi FRISON-ROCHE,
Secrets professionnels.

112. PORTES, A la recherche d’une éthique médicale, p. 153. Louis Portes reconnait que le
secret n’est pas spécifique a la profession médicale, et est également de mise dans d’autres
situations comme la confession religieuse, le recours a un avocat. Mais le secret médical
a pourtant longtemps été nettement distingué de telles autres situations d’échange de
confidences. Le prétre, en confesseur, suscite les confidences mais doit en oublier le contenu
car il ne les a regues qu’a titre transitoire et non a titre privé; I’avocat, lui, ne demande
pas que les informations que lui délivre son client soient authentiques — elles doivent étre
seulement recevables. Le médecin, au contraire, a besoin de connaitre la vérité pour établir
un diagnostic, et réunir toutes les informations sans en oublier une seule qui pourrait
s’avérer pertinente pour exercer la thérapeutique (ibid., p. 132-3).

113. HONORAT et MELENNEC, “Vers une relativisation du secret médical”, p. 2.
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Donc, la protection du secret contribue a ’amélioration de la santé publique
et est donc souhaitable.

Le secret médical apparait non seulement comme une condition d’une
bonne thérapeutique, mais aussi comme une norme préservant 'institution
médicale elle-méme dans les privileges qui lui sont socialement reconnus.
C’est aussi une raison pour laquelle le secret confié au médecin doit étre
fortement protégé : « quand il a été confié a un homme dont la profession
appelle publiquement la confiance, il doit étre impérieusement garanti par
I'ordre public » 1*. L’important ici est la référence a l'ordre dans lequel se
déroule la médecine. Le secret est une garantie individuelle, mais aussi une
garantie pour le public. Le secret est une norme sociale qui permet d’assurer
aux transactions entre les professionnels et les usagers une dimension de
coopération 7.

C’est sur ces motifs (le secret est a la fois dans I'intérét des patients comme
condition de la thérapeutique, et nécessaire a la confiance sociale envers la
profession médicale) que s’est appuyée l'interprétation dite « absolue » du
secret médical, et qui a longtemps prévalu en France. Selon cette interpréta-
tion, le secret est une norme qui s’impose dans la relation médicale, et cette
obligation de silence échappe a la volonté des parties 6. Autrement dit, la
personne concernée par les informations couvertes par le secret ne peut pas
délier le médecin de son obligation de secret. Le médecin « ne peut en étre
délié, pour quelque raison que ce soit, par le patient lui-méme [...| parce
que, dans le colloque qui I'unit au patient, il est seul a porter la totalité de

114. LOIRET, La théorie du secret médical, p. 184.

115. Patrick Loiret insiste de facon intéressante sur le privilege que représente le secret
médical pour la profession de médecin. Selon lui, le serment d’Hippocrate rappelait des
regles de savoir vivre pronées par les artisans de cette époque, conférant alors aux médecins
une respectabilité intéressée (ibid., p. 30 ). Luc Brisson note également que la pratique
du secret définit la secte : Secernere signifie séparer, mettre a part. Par le secret, un
certain type d’information se trouve réservée a un nombre limité de personnes qui en
tire des privileges sociaux (BRISSON, “Usages et fonctions du secret dans le pythagorisme
ancien”).

116. HONORAT et MELENNEC, “Vers une relativisation du secret médical”, p. 3. Domi-
nique Thouvenin rappelle que la délimitation de la sphere du secret médical est définie
par activité professionnelle du médecin. A 'inverse, le secret s’applique a toute activité
professionnelle du médecin, et c’est au médecin de s’assurer d’une pratique respectant ce
secret. Cette interprétation, remontant & la jurisprudence du 19%, a pu renforcer les pra-
tiques de réserve d’information, car du fait de sa dimension absolue, le malade pouvait
semble-t-il étre considéré comme un tiers vis-a-vis de 'information qui concernait son état
de santé (THOUVENIN, “Le secret professionnel médical”, p. 24).
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la connaissance » 7. Le consentement de la personne (du patient) ou toute
autre convention ne sont en principe pas suffisants pour délier 1'obligation
de secret qui incombe au professionnel. C’est la la principale différence entre
la regle du secret professionnel et la 