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INTRODUCTION

« If I have seen further, it is by standing on ye shoulders of giants. »

Isaac Newton, Lettre de Sir Isaac Newton a Robert Hooke, 16751.

1. Le Progrés. Nombreux sont les penseurs et philosophes qui ont essayé de définir
le progreés. La culture antique grecque, fondement des pensées occidentales, craignait le
changement? ; I’ Age d’or avait laissé place a 1’Age d’argent, suivi par celui de bronze, des héros
et enfin celui du fer®. Ce regret d’époques idéales révolues — quoiqu’imaginaires — la crainte
de I’06pic* qui corrompt les hommes, fut transmis aux Latins jusqu’a I’avénement du premier
empereur de Rome®. Le Moyen Age est marqué par la pensée religieuse chrétienne, et 1’idée,
proche du mythe d’Hésiode, que la vanité des hommes a entrainé leur bannissement de 1’Eden.
L’idée du progrés est recentrée sur la morale, le salut des Hommes par 1’élévation spirituelle®.
C’est toutefois I’Ecole de Chartres, qui en développant la pensée scientifique au XIr siécle,
donnera les prémices du sens que 1’on attribue au progres. La notion rejaillit sous la plume de
Rabelais en 15487, mais ¢’est véritablement Montaigne qui lui donnera la définition que nous

lui connaissons : une « transformation graduelle vers le mieux »®,

!« Si j’ai pu voir aussi loin, ¢’est parce que je suis assis les épaules de géants » : d’aprés I’expression attribuée a
Bernard de Chartres : « Dicebat Bernardus Carnotensis nos esse quasi nanos gigantum humeris insidentes » : Jean
de SALISBURY, Metalogicon, 1159, Lib. III, Cap. IV.

2V.encesens : J. ELLUL, La Technique : L’Enjeu du siécle, 3° éd (réédition), Economica, 2008.

3 D’aprés le Mythe des races d’Hésiode : HESIODE, Les Travaux et les Jours, cir. VIIE siécle av. J-C., trad. P.
WAaALTZ, éd. Mille et une nuit, 2006.

4 L’ hybris, péché de démesure, de la quéte du mieux, qui a corrompu les hommes de 1’Age d’or, v. : HESIODE, op.
cit.

5 Contemporain des idées de Cicéron, qui donne un sens métaphorique au mot progressus, v. en ce sens : M.
HUMBERT, « Justice et droit dans la pensée de Cicéron », Histoire de la justice, 2012, vol. 22, n° 1, p. 125 - 142 ;
J. GRANGE. « L’idée de progres, des Lumicres au XIX° si¢cle », Parlement[s], Revue d'histoire politique, 2021,
vol. 35,n° 4, p. 25 -42.

V. par exemple la doctrine de la roue de la Fortune de Boéce : BOECE, De consolatione philosophice, circa 524,
trad. J.-Y. GUILLAUMIN, Consolation de Philosophie, éd. Les belles lettres, 2002 ; v. également la doctrine de
Thomas d’Aquin : THOMAS D’ AQUIN, Summa contra Gentiles, cir. 1258 — 1265, trad. V. AUBIN, C. MICHON, D.
MOREAU, Somme contre les gentils, Flammarion, 1999.

" RABELAIS, Le Tiers-Livre, 1546, XXV, rééd. M. A. Sreech, Presses de Savoie, 1964, p. 185.

8 MONTAIGNE, Essais, 1588, rééd. P. Villay, PUF, 2004, II 12, p. 497.



Les Lumiceres furent une époque d’avancées sociales, économiques et scientifiques.
L’Encyclopédie de Diderot et d’Alembert, par exemple, définit le progrés comme un
«mouvement en avant [...] faire des progrés dans un art, dans une science»’. Cette
interprétation permet de réduire le champ d’application de la notion aux activités intellectuelles
de ’humanité. Enfin, lors de la Révolution industrielle, qui suivit en France la Révolution
politique, les penseurs fondateurs de 1’économie moderne vinrent rationaliser la notion. Adam
Smith soutiendra que le progres est le résultat du libre-échange, un jeu a sommes positives, ou
I’ensemble des intéréts individuels favorise I’intérét commun'®. Joseph Schumpeter démontrera
que le progres est I’innovation, c’est-a-dire 1’intégration de réalisations de I’Esprit humain,
d’inventions, au sein de la société. Ce processus est source de croissance!!.

Un triptyque progressiste apparait ainsi lorsque ’on s’essaie a définir la notion : le
progres est social, économique et scientifique.

2. Le progrés social. Le caractére social de la notion peut revétir plusieurs
significations. L’étymologie latine socialis, « fait pour la société », laisse a penser que le sens
premier est celui qui vise a la définir comme ce qui se rapporte aux liens que les individus
établissent entre eux, «unis par la nature ou par les lois »'%. Or, cette définition reléve
majoritairement de la sociologie, sauf a considérer le droit des sociétés'®>. Une seconde
signification peut cependant étre retenue, rapportant ainsi le « social » a tout ce qui « tend, dans
’organisation d’un pays, & promouvoir, par la solidarité, la sécurité de ses membres »'4. Le
droit semble d’ailleurs accepter davantage la seconde : le « droit social », par exemple, étant
« I’ensemble des regles régissant les relations du travail et englobant, dans 1’opinion commune,
la protection contre les risques »'°. Ainsi, le progrés social est le progrés qui protége contre les
risques, il promeut la sécurité des membres d’une société, maintient et préserve leurs liens dans
le respect de chaque individu.

Le progres social inclut ipso facto I’acces a la médecine et aux soins, la création du

systéme de sécurité sociale au lendemain de la Seconde Guerre mondiale introduit précisément

° DIDEROT, D’ ALEMBERT, L 'Encyclopédie, 1751, t. 13, p. 430.

10 SMITH, La richesse des Nations, (réédition), éd. Le Monde — Flammarion, 2009 ; v. également : H. DEFALVARD,
« La Main Invisible : Mythe et Réalité Du Marché Comme Ordre Spontané », Revue d’économie Politique, 1990,
vol. 100, n° 6, p. 870 — 83.

' SCHUMPETER, Théorie de 1’évolution économique, traduit de I’allemand par J.-J. Anstett, Dalloz, éd. 1999 ; v.
également : Ph. AGHION, et A. ROULET, Croissance et innovation : le paradigme schumpetérien, La Découverte,
2014.

12 D’aprés la définition du Dictionnaire de I’Académie frangaise, 8° édition, tome II, Hachette, 1935, « social, € ».
13 Qui est le droit applicable aux moyens unissant les hommes dans 1’exploitation d’une entreprise commune : M.
CozIAN, A. VIANDIER, F. DEBOISSY, Droit des sociétés, 35° éd., LexisNexis, 2022, spéc. § 13 et s.

4 G. CORNU et al., Vocabulaire juridique, PUF 14° éd., 2022, « social, ale, aux », 3.

15 G. CORNU et al., ibid., « social, ale, aux », 2.
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cette dimension parmi d’autres mécanismes de solidarité's. A cet égard, la santé publique, les
regles relatives aux pratiques de la santé, et I’acces aux techniques permettant le bien-étre sont
des manifestations du progres.

3. Le progrés économique. La recherche d’un sens au progres interroge également
sur sa relation avec 1I’économie et les sciences économiques. Les défenseurs de la théorie
économique classique attestent ainsi qu’il résulte de la croissance!”. La création de richesses
communes par 1’économie de marché est synonyme de développement. En ce sens, les
indicateurs comparatistes en sciences économiques se fondent, pour la plupart, sur la richesse
de la Nation et sa distribution afin de la qualifier de pays développé, en développement, ou
moins développé. Le progres serait ainsi la capacité a avoir. Il n’est pas un état statique, mais
dynamique dans le temps, il représente I’aptitude des nations a créer de la richesse, le pouvoir
d’avoir. Cette aptitude est traduite selon Schumpeter comme la capacité a innover'® ; selon John
Maynard Keynes toutefois, la croissance est stimulée par la demande et I’interventionnisme de
I’Etat'?.

Les écoles de pensée des économistes divergent quant a la méthode de stimulation
de la croissance, mais elles s’accordent a dire que cette derniere représente le progres. Or, le
rapport Meadows de 1972, intitulé The Limits to Growth,?° fut le premier a remettre en cause
le caractére positif de la croissance et a la dissocier du progrés. Un mouvement politique
militant en faveur de la décroissance s’en est des lors suivi, il argumente notamment que la
recherche perpétuelle de richesses est impossible dans un monde ou les ressources sont limitées,
et prone une désindustrialisation et un arrét de 1’évolution technologique?!. Ces demandes ne
sont ni justifiées ni souhaitables, elles résultent d’une confusion quant a la nature méme du
progrés. En effet, ce dernier est un ensemble social, économique et scientifique. La
déconstruction des derniers au profit du premier est une erreur. A I’inverse il est indispensable
de construire un cadre qui permette leur égale valorisation.

4. Le progrés scientifique. Le progres est néanmoins avant tout scientifique, il est le

résultat d’une démarche de recherche, de sciences de toutes formes. La démarche scientifique

16 Ordonnance n° 45-2250 du 4 octobre 1945 portant organisation de la sécurité sociale, JORF, 6 octobre 1945,
n°0235 ; Ordonnance n° 45-2456 du 19 octobre 1945 portant statut de la mutualité, JORF, 20 octobre 1945,
n°0247.

17 SMITH, op. cit ; SCHUMPETER, op. cit.

'8 SCHUMPETER, ibid.

9 KEYNES, Théorie générale de l'emploi, de l'intérét et de la monnaie, 1936, trad. J. de LARGENTAYE, Payot, 2016.
20 Traduit initialement en frangais par « Halte a la croissance ? », puis désigné par sa traduction littérale « Les
limites a la croissance » ; D. MEADOWS et al., The Limits to Growth, The Club of Rome, Chelsea Green Publishing,
1972.

2LV, en ce sens : P. ARIES, La décroissance : un nouveau projet politique, Golias, 2008 ; V. LIEGEY, et al., Un
projet de décroissance, Manifeste pour une Dotation Inconditionnelle d’Autonomie, éd. Utopia, 2013.



est I’origine de tout progres. Il se manifeste ainsi comme le perfectionnement des connaissances
et des techniques, des savoirs et savoir-faire, et implique de maitriser 1’existant, et de
I’améliorer, parfois méme de le remettre en question??. Ce progrés implique ipso facto une
transmission des connaissances®’, et il est teinté d’une certaine humilité du chercheur qui le
produit, il est « assis sur les épaules de géants». Ainsi le progres scientifique comprend le
progres des connaissances, mais également des techniques, application des savoirs, et surtout
leur transmission.

5. La notion de progres en sciences juridiques. Malgré I’envergure du débat, il
n’existe pas de définition du progres en droit. Le 1égislateur a pourtant consacré un principe de
précaution a valeur constitutionnelle au travers de la Charte de ’environnement?®, afin de
limiter les effets potentiellement néfastes de 1’innovation dérégulée. Il 1égifere également
régulicrement quant a la recherche scientifique, au développement économique et le
développement de I’innovation?®. Un faisceau d’indices laisse a penser que le progrés, et sa
mise en ceuvre par I’innovation sont des notions existantes en sciences juridiques, mais aucune
disposition ne les consacre expressément. Une tentative eut lieu afin de créer un principe

d’innovation et de progrés a valeur constitutionnelle?$, mais elle fut rejetée par le Parlement.

6. These. La pensée que nous soutenons consiste a défendre 1’existence du progres et
de ses bienfaits, dés lors que les aspects sociaux, économiques et scientifiques sont pris en
considération. Le progres est ainsi la recherche de I’amélioration de ces trois composantes, et a

minima, lorsqu’une mesure affecte davantage les unes que les autres, leur maintien. Or, cette

22 BACHELARD, La formation de l’esprit scientifique, 1938, rééd.,Vrin, 2000 ; J. CHEVALLIER, « Libres propos sur
la démarche scientifique », in : Etudes en I’honneur du professeur Jean-Arnaud Mazéres, Litec, 2009, p. 125 —
135;

23 C. CASTETS-RENARD, « Open data et open access des données de santé », in : La régulation publique des centres
de ressources biologiques : le cas des tumorothéeques (dir.) X. Bioy, LEH éd., 2018, p. 405; A.ROBIN,
« Valorisation de la recherche scientifique, propriété intellectuelle, innovation », Cahiers Droit, Sciences &
Technologies,2019,n° 9, p. 147 — 157 ; E. VERGES (dir.), Contrats sur la recherche et [ 'innovation, Dalloz, 2018,
n® 141, 231.

24 Loi constitutionnelle n° 2005-205 du 1" mars 2005 relative a la Charte de ’environnement, JORF, n° 0051, 2
mars 2005.

25 Loi n°® 2020-1674, du 24 décembre 2020, de programmation de la recherche pour les années 2021 a 2030 et
portant diverses dispositions relatives a la recherche et a 1’enseignement supérieur, JORF, n°0312, 26 décembre
2020 ; Loi n°® 2013-660 du 22 juillet 2013 relative a I’enseignement supérieur et a la recherche, JORF, 23 juillet
2013, n° 0169 ; Loi 2007-1787, du 20 décembre 2007 relative a la simplification du droit, JORF, 21 décembre
2007, n°0296 ; Loi n° 2006-450, du 18 avril 2006, dite Goulard, de programme pour la recherche, JORF, 19 avril
2006, n°92 ; Loi 99-587, 12 juillet 1999, dite Allégre, sur l'innovation et la recherche, JORF,13 juillet 1999,
n°160 ; Loi n°85-1376, 23 décembre 1985, dite Curien, relative a la recherche et au développement technologique,
JORF du 27 décembre 1985 ; Loi n°82-610, 15 juillet 1982, dite Chevénement, d'orientation et de programmation
pour la recherche et le développement technologique de la France, JORF du 16 juillet 1982.

26 E. WOERTH et al., Proposition de loi constitutionnelle visant a instaurer un principe d’innovation responsable,
Assemblée Nationale, n® 2293, 14 octobre 2014.
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ascension constante n’est possible qu’au travers de 1’innovation. Celle-ci est I’instrument du

progres dés lors qu’elle est valorisée. Une valorisation de 1’innovation efficiente suppose

I’existence d’un droit, ou d’un corpus normatif, qui la permette, la favorise, mais aussi
) P

I’encadre. L’exemple de I’innovation en santé est révélateur de la nécessité de cette relation.

7. Délimitation juridique de la notion d’«innovation». L’innovation n’est pas
définie en droit, elle est un concept économique. A cet égard, elle est établic d’aprés la
conception schumpétérienne comme la premicre introduction d’une nouveauté productive dans
un marché: «elle désigne aussi le processus qui sépare I’invention de I’introduction
commerciale de ce dans quoi elle se concrétise industriellement »?”. La littérature économique
offre toutefois d’autres définitions. Ainsi, elle peut étre pergue comme « la mise sur le marché
réussie d’un produit, procédé ou service nouveau »%%, mais aussi d’un point de vue interne aux
acteurs de I’innovation comme « tout ce qui est nouveau pour I’entreprise, qui permet d’acquérir
un avantage compétitif durable en réponse a un besoin de marché »*. L’innovation est une
invention, définie ici comme une « découverte dans le domaine de I’esprit »*°, devenue réalité.

Pour autant, si le droit est étranger a la notion, les éléments de définition apportés
par les sciences économiques lui sont connus. Concernant la nouveauté, le droit des brevets
I’accueille comme une condition essentielle a I’obtention du titre de propriété industrielle et la
définit comme tout ce qui n’est pas compris dans I’état de la technique?!. La nouveauté est un
apport aux techniques existantes, aux connaissances ; en conséquence, I’innovation peut se
définir comme la contribution d’un nouvel ¢lément a la technique. En ce sens, il est important
de définir également ce qu’est la technique. Cette derniére traduit I’intervention de la main de
I’Homme sur la Nature, il s’agit de ’utilisation et de la maitrise des lois naturelles au service
des besoins humains®?. Elle se différencie de la science, laquelle est une observation et une

compréhension de 1’objet qu’elle étudie. L’innovation peut alors étre définie comme

27 Opérant une analyse de la pensée schumpetérienne ; B. PAULRE, « L’innovation en économie : histoire d’un
désenchantement », in : « L’innovation dans tous ses états (I) » (dossier), Quaderni, 2016, vol. 90, p. 41 — 54, spéc.
§ 7 ; v. également en ce sens : Ch. DEBLOCK, « Présentation du dossier », in : « Innovation et développement chez
Schumpeter » (dossier), dir. Ch. Deblock et J.-M. Fontan, Revue Interventions économiques, 2012, n° 46, p. 2 —
16 ; V. W. RUTTAN, « Usher and Schumpeter on Invention, Innovation, and Technological Change », The
Quarterly Journal of Economics, 1959, vol. 73, n° 4, p. 596 — 606.

28 Th. LUCIDARME, Valoriser et développer ['innovation, Vuibert, 2013, spéc. p. 35.

29 P. GUIRAUDIE et al., « Le centre régional d’innovation et de transfert de technologie - chimie - formulation -
matériaux (CRITT chimie), exemple d’institution d’aide a I’innovation en PACA », in : Droit et innovation, J.
Mestre et L. Merland (dir.), PUAM, 2013, p. 83 — 88.

30 Th. LUCIDARME, ibid.

3UArt. L. 611-11, C. propr. intell. ; art. 54, CBE ; v. également : J. PASSA, Traité de droit de la propriété
industrielle, Tome II « Brevets d’invention », LGDIJ, 2013, § 135 et s.

32 M. DHENNE, Technique et droit des brevets, préf. J.-Ch. Galloux, LexisNexis, 2016, spéc. § 40.



’utilisation nouvelle des lois de la nature, comme la physique ou la chimie, a des fins
anthropiques.

Néanmoins, la notion d’innovation est parfois associ¢e a la notion d’invention,
laquelle est 1’objet du droit des brevets. Théorisée par le doyen Mousseron comme « une
solution technique a un probléme technique »*3, il est possible de voir une corrélation entre les
deux. Il est toutefois a distinguer deux ¢léments : une innovation et I’innovation. D’une part,
une innovation peut étre percue comme une forme plus large d’invention. En effet, I’invention
concerne seulement les applications techniques, alors que I’innovation peut concerner
I’organisation, la méthode ou tout procédé non technique®*. Elle serait alors définie comme une
solution a un probléme. Néanmoins, d’autre part, I’innovation n’est pas un objet, elle est le
processus qui permet ’avénement du progrés?°.

Ainsi, il convient d’aborder I’innovation, ci-étudiée, comme le processus au travers
duquel les connaissances scientifiques, issues de la recherche, sont utilisées afin de répondre a
un besoin humain : elle est le processus d’amélioration des connaissances, techniques et
conditions dans le respect et en faveur de I’étre humain et son environnement.

Cette définition sui generis, congue spécialement pour le développement de nos
travaux, est proche du principe d’innovation responsable proposé dans par le rapport

parlementaire Sido et Le Déaut’®

qui fit I’objet d’une proposition législative®’. Elle comprend
ainsi 1’ensemble des activités d’innovation, la recherche, fondamentale ou appliquée, la
transformation des connaissances en techniques, et I’intégration de ces résultats au sein de la
société dans le respect de I’étre humain. Il est possible d’y distinguer, des lors, deux éléments.
D’une part, les activités de recherche qui créent de la connaissance ou des techniques, et d’autre
part, I’intégration de ces résultats dans un marché économique.

8. Ktendue des régulations du domaine de la santé. L’étude de ce processus doit

étre faite en parallele de I’étude du domaine de la santé. L’actualité relative a la crise sanitaire

33 J.-M. MOUSSERON, Traité des brevets, Litec, 1984, spéc. § 131.

3 V. notamment sur les logiciels : A. LUCAS, « La protection du logiciel aprés la loi du 3 juillet 1985 », Revue
Juridique de ’Ouest, 1985, n°3, p. 274 — 282 ; M. VIVANT, J.-M. BRUGUIERE, Protéger les inventions de demain :
biotechnologies, logiciels et méthodes d’affaires, La Documentation frangaise, 2003, spéc. p. 90.

35 V. en ce sens: S. VERMEILLE, M. KOHMANN, M. LUINAUD, Un droit pour [’innovation et la croissance,
Fondation pour I’innovation politique, 2016, p. 20 et s.

36 B. SIDO, J.-Y. LE DEBAUT, Rapport sur le principe d’innovation, Office parlementaire d'évaluation des choix
scientifiques et technologiques, 24 nov. 2014, Assemblée Nationale, n°2409 ; ibid. Sénat, n° 133 ; v. également,
CI. BIRRAUX, J.-Y. LE DEAUT, Rapport sur l’innovation a I’épreuve des peurs et des risques, Office parlementaire
d’évaluation des choix scientifiques et technologiques, Assemblée Nationale, n® 4214, 24 janvier 2012 ; Sénat, n°
286, 24 janvier 2012.

37 E. WOERTH et al. Proposition de loi constitutionnelle visant a instaurer un principe d’innovation responsable,
Assemblée Nationale, n® 2293, 14 octobre 2014.
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de la Covid-19® et aux problématiques liées a la protection juridique des vaccins®” a notamment
démontré I’intérét de rapprocher 1’innovation et la santé, bien qu’utile & démontrer certaines
oppositions entre le droit de la santé publique et la valorisation par les droits de propriété
intellectuelle, elle ne doit pas étre le centre du débat lorsqu’il est question de la valorisation de
I’innovation en santé. En effet, d’un point de vue juridique, le droit de la santé est
particulierement vaste et son articulation avec des droits économiques peut étre problématique
sur plusieurs points*.

A cet égard, il est indispensable d’effectuer une délimitation des régulations du
domaine de la santé*'. En premier lieu, il est a distinguer le droit de la santé et le droit médical.
Les deux ne sont pas synonymes, le second étant per¢u comme le droit qui régit les relations
entre le médecin et le patient*?, il fait partie du premier. Or, si le droit médical est une
composante essentielle du droit de la santé, ce dernier concerne davantage de situations que la
seule relation de soin. En second lieu, il est également a distinguer le droit de la santé et le droit
de la santé publique. En effet, ce dernier concerne seulement I’appréhension de la santé par les
administrations et institutions publiques, les politiques de santé et le régime juridique des
soins®. Le droit de la santé n’est pas limité au droit de la santé publique.

I1 est marqué par une multiplicité de droits spécifiques et peut ainsi concerner d’une
part, I’organisation du systéme de santé, I’encadrement de la relation de soins, ou encore la
protection de 1’étre humain dans les pratiques biomédicales**, et d’autre part 1’industrie

harmaceutique, la régulation du marché des produits médicaux*’, ou encore la numérisation
9 9

38 N. BINCTIN, « Analyse des polémiques liées a 1’accés a la vaccination contre le Covid a ’aune du droit des
brevets », Cahiers Droit, Sciences & Technologies, 2022, n°14, p. 55 — 72, spéc. § 8 et s. ; du méme auteur, « La
propriété intellectuelle, plus une propriété qu’une exception », in: L’articulation des droits de proprieté
intellectuelle et du droit de la concurrence, P. Tréfigny (dir.), Dalloz, 2020, p. 105.

3 A. MENDOZA-CAMINADE, « La Covid-19 et le droit des brevets », JCP E., 2021, p. 5 ; E. BERTHET, M. DHENNE
et L. VIAL, Covid-19 : comment mettre en ceuvre la licence d’office, Les Editions de Boufflers, 2020 ;

40 C. LE GOFFIC, « La protection de la santé publique nuit-elle gravement a la propriété intellectuelle », Porpr.
Intell., 2018, n° 66, p. 23 ; A. MENDOZA-CAMINADE, « Concurrence et santé », in : « La concurrence dans tous ses
états » (Hors-série), Gaz. Pal.,2021,n° HS 2, p. 65 ; C. LEQUILLERIER, « L ubérisation de la santé », Dalloz IP/IT,
2017, p. 155 ; v. également : A. FAVREAU, L objet de la propriété intellectuelle dans le domaine de la sante,
Réflexion sur la valeur dans le droit des biens, thése dactyl., dir. J.-M. Bruguiére, Université de Grenoble, 2010 ;
L. BRru, Les enjeux de la normalisation européenne des objets connectés de sante, N. de Grove-Valdeyron (dir.),
these dactyl., Toulouse I, 2019.

41 D. TRUCHET, « De quelques difficultés du droit de la santé pour un juriste », Mélanges offerts a Jean-Claude
Hélin, 2004, p. 515.

42 G. MEMETEAU et al., Cours de droit médical, LEH, 5° éd., 2016, p. 42, §. 41, citant : J. SAVATIER, « Défense et
illustration du droit médical », Archives de philosophie du droit, 1954-1955, p. 123.

43 V. en ce sens : B. APPOLIS, D. TRUCHET, Droit de la santé publique, 11° éd., Dalloz, 2022.

4 A. LAUDE, X. BIOY, D. TABUTEAU, Droit de la santé, 4° éd., PUF, 2020, spéc. p. 33.

45 Not. européen : N. de GROVE-VALDEYRON, Droit européen de la santé, 2° éd., LGDJ, 2018, p. 23.



des techniques et technologies de santé*®. Le droit de la santé est in fine I’appréhension juridique
du domaine de la santé, et il concerne plusieurs situations, il n’est pas un droit spécial, mais
unifié toutefois par des principes communs et des applications qui lui sont propres®’.

L’étude du droit de la santé présente ainsi un intérét double dans le cadre de
I’argumentation en faveur d’un droit de I’innovation. D’ une part, il est question de relever une
construction similaire d’un droit unifi¢ par des principes communs, mais portant sur des
applications diverses. D’autre part, il est également a souligner que le droit de la santé a une
importance notable sur 1’innovation dans la mise au point des recherches biomédicales, mais
aussi dans la diffusion tarifée de ces résultats. La question de I’innovation en santé interroge
ainsi quant a sa valorisation.

9. Délimitation juridique de la notion de « valorisation ». A I’image de la notion
d’innovation, la notion de valorisation est initialement économique. L.’économiste Léon Walras
la caractérise classiquement, et de maniere trop restrictive, comme intrins€quement liée au
marché, a la commercialisation : la valeur d’une chose est celle qui lui est donnée par le marché,
et cette action est la valorisation®s. A la différence toutefois de I’innovation, la notion est entrée
dans le champ du droit au travers notamment du Code de la recherche*. Sans lui donner de
définition précise, le droit exige que les résultats de la recherche scientifique soient valorisés.
L’Association Henri Capitant propose néanmoins deux définitions®’, « améliorer la valeur
intrinséque d’une chose » et « exalter les mérites d’une chose, ses qualités, par des moyens
extrinséques ». Deux approches sont des lors possibles afin de cerner la notion, I’une par la
valeur économique, I’autre par les qualités, 1’utilité, de la chose’!.

La valorisation apparait ainsi dans un premier temps, dans le sens qui lui est le plus
communément attribué®2, comme I’action permettant d’évaluer économiquement une chose.
Cette fixation de la valeur emporte sa création : elle fait entrer la chose dans le commerce. Il

est question in fine de la valorisation économique, notamment attendue des résultats de la

46 B. MAY, C. GOY, « Santé connectée : quelles protections par la propriété intellectuelle ? », Propr. indus., 2022,
n° 4, ét. 8 ; M. MICHOT-CASBAS, Ch. HERVE, « Introduction Les données massives en santé : enjeux éthiques des
Big Data dans la réalité pratique du soin », in : Innovations en santé publique, des données personnelles aux
données massives (big data), : aspects cliniques, juridiques et éthiques, (dir.) Ch. Hervé, M. Stanton-Jean, Dalloz,
2018, p. 1.

47 J.-M. de FORGES, Le droit de la santé, 8 éd., PUF, 2012, p. 7, spéc. § 13.

8V _en ce sens : F. VATTIN, « Introduction », in : Evaluer et valoriser : une sociologie économique de la mesure,
F. Vattin (dir.), Presses Universitaires du Mirail, 2013, spéc. p. 19.

4V, spécialement : art. L. 112-1, C. rech.

50 G. CorNU et al., Vocabulaire juridique, PUF, 14° éd., 2022, « valorisation ».

SU'W. DROSS, Droit civil, Les choses, LGDJ, 2012, § 9 et s., § 316 et s. ; A. ROBIN, « La définition de la notion de
“valorisation” dans le contexte de la recherche scientifique », Lex Electronica, 2017, n° 22, p. 135 —152.

52 A. ROBIN, op. cit. spéc. § 6.
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recherche scientifique®. Cette valorisation économique est intrinséquement liée au principe
d’innovation, il s’agit de sa mise en ceuvre qui permet la croissance économique®. Elle peut
étre faite en accordant directement une valeur a la chose, c’est-a-dire en permettant son
appropriation, par des droits de propriété intellectuelle notamment®, ou indirectement par
I’intermédiaire du libre acces, de 1’open innovation, qui met a disposition les résultats et permet
de capitaliser sur I’image et le prestige, des entités qui ont innové>®,

Dans un second temps, la valorisation peut également étre extra-économique. Il est
ainsi question de dire que ’action de valorisation est celle qui rend utiles les résultats de la
recherche, elle donne une raison d’étre a I’innovation®’. Le Code de la recherche précise a cet
effet que les résultats innovants doivent étre mis « au service de la Société »8. Cette approche
de la valorisation peut ainsi regrouper plusieurs pratiques. Il est question dans un premier temps
de la diffusion scientifique des résultats, des publications et de leur accessibilité>®. La
publication d’un article scientifique est une valorisation extrafinanciére. De la méme maniere,
I’amélioration de la condition des patients est per se une valorisation en soi de la technologie
innovante, elle lui donne une utilité pratique et sociale. Indirectement, I’amélioration de la
condition des chercheurs est également une forme de valorisation de ’innovation, car elle

récompense les acteurs du progres.

33 V. en ce sens : N. BRONZO, Propriété intellectuelle et valorisation des résultats de la recherche publique, préf.
D. Velardocchio, PUAM, 2015 ; A. DELMOTTE, Les aspects juridiques de la valorisation de la recherche, (préf.)
E. Vergés, Mare & Martin, 2016 ; C. BLAIZOT-HAZARD, Droit de la recherche scientifique, PUF, 2003.

54 H. GUILLAUME (sous la supervision de), Rapport sur la valorisation de la recherche, Inspection générale des
finances, n° 2006-M-016-01, janvier 2007 ; ibid., Inspection générale de 1’administration de 1’éducation nationale
et de la recherche, n°® 2006-82, janvier 2007.

55 J. BERNATCHEZ, « La valorisation commerciale de la recherche universitaire. Principes, modalités et enjeux
d’éthique publique », in : « Responsabilité sociale et éthique de la recherche » (dossier), Ethique publique, 2010,
vol. 12, n°1, p. 55— 78 ; C. AYERBE, « Role du brevet et articulation des connaissances : une analyse par la chaine
de valeur », Innovations, 2016, n° 49, p. 79 — 102 ; C. LE GAL-FONTES, « Recherche collaborative et brevet : la
valorisation du médicament — Partenariats public/privé », RLDI, n°107, 2014, p. 107.

5 H. W. CHESBROUGH, Open innovation: the new imperative for creating and profiting from technology, éd.
Harvard Business School Press, 2003 ; A. ROBIN, « Valorisation de la recherche scientifique, propriété
intellectuelle, innovation », Cahiers Droit, Sciences & Technologies, n°9, 2019, p. 147 — 157 ; du méme auteur,
« Créations immatérielles et technologies numériques : la recherche en mode open science », Prop. Intell., 2013,
p. 260 — 270 ; N. BINCTIN, Stratégie d’entreprise et propriété intellectuelle, LGDIJ, 2015, p. 77 et s.; P.-D.
CERVETTI, « Innovation ouverte et droit des brevets », Les nouveaux usages du brevet d’invention : entre
innovation et abus, (dir.) N. Bronzo et J.-P. Gasnier, PUAM, 2014, p. 157 et s. ; V. également, A. BOISSON, La
licence de droit d’auteur, préf. J. Raynard, LexisNexis, 2013, § 150 et s. ; M. CLEMENT-FONTAINE, L ‘eeuvre libre,
Larcier, 2014.

57 D. CRANE-HERVE, « La diffusion des innovations scientifiques », Revue frangaise de sociologie, 1969, n°2, p.
166 — 185.

8 Art. L. 111-1, C. rech.

59 M. CORNU, « A propos des productions intellectuelles de la recherche, entre logique privative et nécessités
publiques », Prop. indus., n°20, 2006, p. 270 — 280 ; Ph. MOURON, « Droit d’auteur et diffusion numérique des
données de la recherche », in : La diffusion numeérique des données en SHS — Guide des bonnes pratiques éthiques
et juridiques, (dir.) V. Ginouves et I. Gras, Presses universitaires de Provence, 2018, p. 247 —254.



La valorisation doit dés lors étre entendue comme les actions de créant des valeurs
¢conomique, sociale, culturelle et scientifique. En tout état de cause, elle nécessite une
transmission, et des vecteurs de transmission, afin de se réaliser : il peut s’agir de transferts de
connaissances, de technologies, de savoirs ou savoir-faire. Ainsi, la notion générale de
valorisation regroupe in fine un ensemble d’actions de valorisation, il est ainsi possible
d’affirmer qu’il en existe une multitude. Néanmoins, la valorisation dans son ensemble suppose
une réception sociale positive, une acceptation, afin d’étre véritablement mise en ceuvre.

10. Des fondements ancrés en droit positif. Plusieurs éléments encadrent de manicre
disparate la valorisation de I’innovation, et particuliérement dans le domaine de la santé. Le
Code de la santé publique, par exemple, régit les recherches impliquant la personne humaine®°.
Les apports des lois bioéthiques®' ont ainsi un impact sur la régulation de la recherche et
I’innovation en santé. L’avénement de la santé connectée, accélérée depuis la crise sanitaire de
la Covid-19, questionne également puisqu’il est question d’intégrer I’innovation numérique a
la pratique®?. Plus largement, le droit des données, et particuliérement les données personnelles,
influe sur la recherche en santé®®. En effet, les régulations diverses sur les objets ou sujets de
recherche, notamment issus de la biodiversité®*, influent sur les conditions de la recherche. En

outre, les droits relatifs a ’appropriation des résultats, comme le droit de la propriété

%0 Arts. L. 1121-1a L. 1126-12, CSP.

6l Loi n° 2021-1017, du 2 aout 2021, relative a la bioéthique, JORF, n° 0178, 3 aout 2021 ; P. JALLON, « Les
origines et la genése de la loi Huriet-Serusclat », in, Recherche biomédicale et protection des personnes. La
premiere des lois de bioéthique a 20 ans — Quelles perspectives ?, Colloque Sénat, 2008, p. 9 ; D. THOUVENIN,
«Laloin®2012-300 du 5 mars 2012 : des recherches pratiquées sur la personne aux recherches avec la personne »,
in : « La bioéthique en questions » (dossier), RDSS, 2012, n°05, p. 787 ; G. LOISEAU, « Les chimeéres : un pacte
avec le diable », JCP E., 2021 p. 974 ; G. ROUSSET, « La libéralisation continue régime juridique des recherches
sur I’embryon et sur les cellules souche », Dr. Fam., 2021, n°10, doss. 25.

2 M. BOUTEILLE-BRIGANT, « Les enjeux de la e-santé au sein de la relation médicale », Dalloz IP/IT, 2019, n°11,
p. 593 ; R. MIOTTO, L. Li et al., « Deep Patient: An Unsupervised Representation to Predict the Future of Patients
from the Electronic Health Records », Scientific Reports, n°6, 2016, art. 26094 ; F. BERTUCCI et al., « Santé
numérique et “cancer hors les murs”, Big Data et intelligence artificielle », Bulletin du Cancer, 2020, vol. 117, n°
1, p. 102 ; B. BEVIERE-BOYER, « Données massives en santé : ébauche d’un droit prospectif », in : Innovations en
santé publique, des données personnelles aux données massives (Big data) : aspects cliniques, juridiques et
éthiques, Ch. Hervé et M. Stanton-Jean (dir.), Dalloz, 2018, p. 93 et s.

3 B. BEVIERE-BOYER, ibid. ; C. ZOLYNSKI, « Compliance et droit des données personnelles », in : Compliance :
I’entreprise, le régulateur et le juge, N. Borga, J.-Cl. Marin et J.-Ch. Roda (dir.), Dalloz, 2018, p. 129 — 136 ; v.
également : L. WATRIN, Les données scientifiques saisies par le droit, (préf.) M.-E. Pancrazi, IFJD, 2019, § 273
ets.

64 TARDIEU-GUIGUES, « Réflexions sur la loi frangaise relative a la biodiversité », Propr. indus., 2016, n° 2,
étude 3 ; G. FILOCHE, « Les connaissances, innovations et pratiques traditionnelles en matiére de biodiversité : un
kaléidoscope juridique », Droit et société,n°72,2009, p. 433 —456 ; Th. BURELLI, « Faut-il se réjouir de I’adoption
du Protocole de Nagoya ? », RJE, n° 1, 2012, p. 45 — 62 ; J.-P. CLAVIER, « Mise en ceuvre du protocole de
Nagoya », LEPI, n°1, 2017, p. 5.
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intellectuelle® ou le droit des biens®, a leur transmission, comme le droit des contrats®’, ou a
leur diffusion, comme le droit de la concurrence®®, doivent étre pris en considération dans
I’étude d’un droit prospectif de I’innovation.

En somme, la pratique de I’innovation et sa valorisation sont influencées par le droit de
la recherche, de la bioéthique — et plus largement de la santé — des données, de la propriété
intellectuelle, et de la concurrence. Le droit positif se compose d’¢léments disparates qui
permettent d’affirmer qu’il existe in fine une réalité qu’il tente de réguler. Or, conformément a
sa définition®, une refonte des éléments juridiques structurant 1’innovation suppose non
seulement d’unifier ces considérations, mais également d’apporter des éléments de droit
prospectif qui lui soient propres.

11. Du droit spécial de ’innovation en santé et du droit général de ’innovation. A
cet égard, il est proposé de créer un droit spécial de I’innovation en santé. Ce régime est spécial
au regard d’un droit général de l’innovation. Cet exercice invite a la réflexion quant a
I’organisation des divisions du droit. Or, la science juridique divise son objet d’étude de deux
maniéres, par domaine et par couches”. La division par domaine comprend la division par
objet, c’est-a-dire celle qui consiste a étudier le droit dans un ensemble cohérent au regard de
ce a quoi il s’applique. Cette division comprend également celle faite par la fonction des régles
juridiques, celle qui regroupe les buts de ’encadrement normatif et les traite conjointement. A
titre d’exemple, le droit de la santé est une division par objet, le droit de la propriété
intellectuelle est une division par fonction, impliquant la protection des titulaires ou des objets
créés. Concernant la division par couches, il s’agit de compartimenter le droit selon qu’il
s’agisse de régles de droit commun ou de droit spécial. Egalement a titre illustratif, le droit

d’auteur sur le logiciel est une forme spéciale du droit d’auteur, qui est lui-méme une

% C. LE GAL-FONTES, «Recherche collaborative et brevet: la valorisation du médicament — Partenariats
public/privé », RLDI, n°107, 2014, p. 107 ; J.-Ch. GALLOUX, « La brevetabilité¢ des inventions dans les domaines
de la biotechnologie et de la santé », RTD Com., 2006, p. 342 ; M. VIVANT, « La brevetabilité des programmes
d’ordinateur : faux probléme juridique ? Vrai probléme social ? », Propr. intell., 2003, n°6, p. 34 ; F. MARTIN-
BARITEAU, « La marque au service de 1’innovation », in : Droit et innovation, J. Mestre et L. Merland (dir.),
PUAM, 2013, p. 173 — 184 ; Y. BASIRE, « La fonction extrapatrimoniale de la marque : une innovation pour plus
de cohérence ? », in : ibid, p. 185 — 198.

 ROUBIER, « Droits intellectuels ou droit de clientéle », RTD civ. 1935. p. 251 ; F. BERTHILLON, L ‘ubiquité des
biens, (dir.) W. Dross, thése dactyl. Lyon III, 2020.

7 E. VERGES, « Introduction », in : Contrats sur la recherche et I'innovation, (dir.) E. Verges, Dalloz, 2018, p. 4,
spéc. § 00.01.

% M. CARTAPANIS, Innovation et droit de la concurrence, préf. D. Bosco, Fondation Varenne, 2018 ; W.
CHAIEHLOUDI, Les accords de report d’entrée : contribution a I’étude du droit de la concurrence et du droit des
brevets, préf. D. Bosco, Concurrences, 2019.

8 « espéce de réforme législative caractérisée par le remaniement tant au fond qu’en la forme de ’ensemble des
dispositions d’une matiére et, en général, par la reconsidération de ses éléments fondamentaux » : G. CORNU et
al., Vocabulaire juridique, PUF, 14° éd., 2022, « refonte ».

"0 F. GRUA, « Les divisions du droit », RTD civ., 1993, p. 59.
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particularité du droit de propriété. Il est toutefois a souligner que les droits « spéciaux » ne le
sont véritablement qu’a posteriori, car «le droit pousse ou on a besoin de lui»’!, la
classification et les divisions ne sont que le fruit du travail du chercheur en sciences juridiques
qui cherche une cohérence a une maticre vivante et évolutive.

La reconnaissance de divisions n’est pas une fin en soi, mais une nécessité¢ afin de
décrire une réalité. Or, les réalités de la valorisation, de I’innovation et de la santé justifient la
consécration d’une division du droit, utile a son étude et a son évolution. La nécessité d’un
progres social, économique et scientifique justifie I’étude des droits qui le permettent.

Ainsi, il n’est pas a opérer une analyse exhaustive des éléments juridiques influant sur
I’innovation, mais d’utiliser le cas trés particulier de I’innovation en santé afin d’en extraire une
théorie générale du droit de I’innovation. L’étude ci-présentée porte des lors sur la valorisation
de I’innovation en santé, mais elle n’exclut pas son appartenance de manicre plus générale a un
droit de I’innovation. Il est ainsi dans un premier temps a relever ’existence d’éléments
spécifiques, puis d’établir une éventuelle hiérarchie et paternité entre eux.

12. De divers droits a concilier. L’approche juridique de la valorisation de
I’innovation en santé suppose toutefois ’articulation et 1’étude de plusieurs droits consacrés
comme autonomes en droit positif. Cette multiplicité peut s’avérer problématique.

Tout d’abord, trois domaines juridiques apparaissent centraux a cette é¢tude : le droit
de la recherche, le droit de la propriété intellectuelle et le droit de la santé. Les deux premiers
ont une dimension autonome, le droit de la propriété intellectuelle est une matieére aux
dispositions spécifiques indépendantes du Code civil depuis plus d’un siécle’?, a I’inverse dans
une démarche d’économie de la propriété intellectuelle, cette derniere semble davantage proche
du droit des affaires’. L’autonomie du droit de la recherche est cependant plus récente’ et

moins marquée ; elle s’attache a des principes issus du droit public et du code de 1’éducation

7L F. GRUA, ibid.

2 J. ISORE, « De I’existence des brevets d’invention en droit frangais avant 1791 », Revue Historique de Droit
Frangais et Etranger, 1937, vol. 16, p. 94 — 130 ; CL. DIEBOLT, K. PELLIER, « 400 ans de protection par les brevets,
Une contribution de cliométrie comparative », Revue économique, 2012, n° 3, p. 611 — 621 ; Convention de Paris
pour la protection de la propriété industrielle, dite « Convention d’Union de Paris », 1883, version modifiée du 18
septembre 1979, OMPI, TRT/PARIS/06 ; Loi n°57-298 du 11 mars 1957 sur la propriété littéraire et artistique,
JORF, 14 mars 1957 ; Loi n° 64-1360 du 31 décembre 1964 sur les marques de fabrique, de commerce ou de
service, JORF, 1¢" janvier 1965 ; Loi n°68-1 du 2 janvier 1968 sur les brevets d'invention, JORF, 3 janvier 1968 ;
sur sa codification : Loi n°® 92-597 du ler juillet 1992 relative au code de la propriété intellectuelle, JORF, 3 juillet
1992, n° 0153.

3 A. QUIQUEREZ, La titrisation des actifs intellectuels, préf. A. Priim et N. Binctin, Larcier, 2013 ; N. BINCTIN,
Le capital intellectuel, préf. G. Bonet et M. Germain, Litec, 2007.

74 Codifié en 2004 : Ordonnance n° 2004-545 du 11 juin 2004 relative & la partie 1égislative du code de la recherche,
JORF, 16 juin 2004, n°38.

12



afin d’organiser notamment les structures de recherche”, elle repose également sur la
contractualisation’®. Enfin, le droit de la santé est la régulation de diverses situations pratiques
par des droits obéissant a des principes communs, comme la primauté de 1’étre humain et sa
dignité, la gratuité du corps et la liberté d’en disposer, ou encore 1’égalité-¢quité de traitement
des personnes’’.

Outre ces trois droits principaux, d’autres sont nécessaires a 1’articulation et la mise
en ceuvre de I’innovation. L’outil contractuel est un vecteur de valorisation, il permet de créer
des liens entre les recherches, leurs résultats, leur protection par des droits de propriété
intellectuelle et leur exploitation. Le droit des contrats, et particulierement des contrats de
recherche,’® est ainsi également a prendre en considération. Les régimes régulant I’accés aux
ressources biologiques’® sont également importants, puisque ces ressources sont ’objet de
recherches. Pour ces mémes raisons, le droit des personnes®’, de leur corps®! et émanations
doivent étre considérés. Les données, personnelles®? ou non®?, et les droits qui les protégent ou

les régulent sont aussi cruciaux pour I’innovation, notamment face a 1’avénement de la

75 E. VERGES, « L’évolution scientifique et technologique au prisme du droit : apercu d’une relation a plusieurs
facettes », in : Variations, Evolutions, Métamorphoses, (dir.) J. Casas, B. Pouderon, PU de Saint-Etienne, 2012, P
371.

76Y. REBOUL, Les contrats de recherche, préf. J.Burst et J.-M. Mousseron, Litec, 1978, p. 112 ; S. AGASSE, P.
VERRIEST, « L organisation contractuelle de la copropriété des inventions entre organismes de recherche publics
et industriels », in : Les contrats de la propriété intellectuelle, (dir.) J.-M. Bruguiére, Dalloz, 2013, spéc. p. 55 ; C.
PRIETO, « Le progres technique dans le traitement des ententes contractuelles », Revue internationale de droit
économique, 2007, t. XXI, vol. 3, p. 317 — 344.

"7V. en ce sens : J.-M. CLEMENT, Les grands principes du droit de la santé, LEH édition, 2005.

Y. REBOUL, op. cit., E. VERGES (dir.), Contrats sur la recherche et innovation, Dalloz, 2018.

7 Th. COUSSENS-BARRE, La patrimonialisation des collections d’échantillons biologiques, dir. X. Bioy, thése
dactyl. Université Toulouse I Capitole, 2021 ; C. CASTETS-RENARD, « Open data et open access des données de
santé », in : La régulation publique des centres de ressources biologiques : le cas des tumorotheques (dir.) X.
Bioy, LEH éd., 2018, p. 405 ; M.-A. HERMITTE, L 'emprise des droits intellectuels sur le monde du vivant, Quae,
2016, § 50.

80 Ph. MALAURIE, « Le respect de la vie en droit civil », Mélanges dédiés a Louis Boyer, PUT1, 1996, spéc. p.
434 ; A. BERTRAND-MIRKOVIC, La notion de personne, Etude visant a clarifier le statut juridique de I’enfant d
naitre, préf. F. Terré, PUAM, 2003 ; X. BIOY, Le concept de personne humaine en droit public, Recherche sur le
sujet des droits fondamentaux, préf. H. Roussillon, LGDJ, 2003 ; N. ANCIAUX, Essai sur [ ’étre en droit privé, préf.
B. Teyssié, LexisNexis, 2019.

81 V. DEPADT, L. CHAMBAUD, La nouvelle loi de bioéthique en question(s), Hygée, 2021, spéc. p. 21 ; M.-
X. CATTO, « Des éléments du corps humain disponibles pour 1’industrie pharmaceutique ? », Cahiers de la
recherche sur les droits fondamentaux, 2017, n°15, p. 55 — 64 ; E. BAYER, Les choses humaines, dir. Th. Revet,
theése dactyl., Toulouse I, 2003 ; G. LOISEAU, « Le contrat de don d’éléments et produits du corps humain. Un
autre regard sur les contrats réels », D. 2014. 2252.

82 C. ZoLYNsKI, « Compliance et droit des données personnelles », in : Compliance : [’entreprise, le régulateur et
le juge, N. Borga, J.-Cl. Marin et J.-Ch. Roda (dir.), Dalloz, 2018, p. 129 — 136 ; I. FALQUE-PIERROTIN, « L’Europe
des données ou I’individu au coeur d’un systéme de compliance », in : Régulation, supervision, compliance, M.-
A. Frison-Roche (dir.), Dalloz, 2017, spéc. p. 31; A. BENSAMOUN, N. MARTIAL-BRAZ, « Covid-19
(déconfinement) : avis de la CNIL sur I’application StopCovid », D., 2020, p. 934.

8 S. CARRE, « Libre circulation des données, propriété et droit a I’information : & propos du réglement (UE)
2018/1807 du 14 novembre 2018 », in : « La libre circulation des données non personnelles : ma consécration d’un
principe » (Dossier), Dalloz IP/IT, 2020, p. 228 ; C. ZOLYNSKI, « Un nouveau droit de propriété intellectuelle pour
valoriser les données : le miroir aux alouettes ? », Dalloz IP/IT, 2018, p. 94.

13



révolution numérique et de I’industrie 4.0%*. Enfin, les droits régulant I’utilisation économique
des résultats de I’innovation, comme le droit de la concurrence®, doivent étre considérés.

De plus, il est a noter qu’une difficulté supplémentaire peut surgir quant a
I’avénement d’un droit de I’innovation au travers de 1’articulation du droit national francais et
du droit dérivé européen. En effet, certains droits sont marqués par une forte influence
européenne, dont le droit de la concurrence, des données et de la propriété intellectuelle. A
I’inverse, d’autres relévent davantage de la compétence nationale comme le droit de la santé,
de la recherche, des personnes ou des contrats. Le droit dérivé primant sur le droit national,
I’avénement d’un droit de I’innovation doit dés lors permettre une conciliation horizontale et
verticale de I’existant.

13. L’intérét de la conciliation des divers droits. L’intérét de la conciliation des
divers droits est avant tout intellectuel : I'unité du droit de I’innovation doit permettre son
évolution, étude et apparition de principes qui lui sont propres. En effet, citant le professeur
Grua :

«C’est que D’esprit ne parvient a maitriser I’étendue infinie que le droit prétend
couvrir qu’en la découpant. Pour le 1égislateur comme pour le professeur, le droit
ne se cultive que par champs, voire parcelles ou lopins. La pensée ne s’y meut qu’a
I’intérieur d’un périmétre qu’elle s’est préalablement dessiné pour elle-méme. C’est
ainsi que les principales divisions trouvent leur expression dans 1’existence d’un
certain nombre de codes ou de parties d’un code ou de grandes lois équivalant a un
code »%6.
Par ailleurs, méme en absence de loi ou de code qui lui soit consacré, la nécessité

intellectuelle de la définition du droit de I’innovation s’exprime au travers de la littérature

doctrinale qui I’extériorise®’. L existence de travaux sur le « droit de I’innovation » marque une

8 L. MAZEAU, « Intelligence artificielle et responsabilité civile : Le cas des logiciels d’aide a la décision en matiére
médicale », Revue pratique de la prospective et de l'innovation, 2018, p. 38 — 43 ; J.-M. DELTORN, «La
brevetabilité des applications de I’intelligence artificielle et de I’apprentissage automatique : la pratique de I’Office
européen des brevets », Propr. Indus., 2019, n° 3, doss. 4 ; : N. de GROVE-VALDEYRON, « Télémédecine, objets
de santé et IA quelles perspectives en matiére de normalisation européenne », in : Télémédecine et intelligence
artificielle en santé : quels enjeux pour |'Union européenne et ses Etats membres ?, N. de Grove-Valdeyron et 1.
Poirot-Mazeres (dir.), PUT1, p. 105 — 126.

85 M. CARTAPANIS, op. cit. ; W. CHAIEHLOUDYJ, op. cit. ; M. MALAURIE-VIGNAL, « Les rapports difficiles entre
entente, importations paralléles et médicaments », Contr. conc. conso., 2006, n°11, p. 227.

8 F. GRUA, op. cit.

87 V. en ce sens: J. MESTRE et L. MERLAND (dir.), Droit et innovation, PUAM, 2013 ; S. VERMEILLE, M.
KOHMANN, M. LUINAUD, Ur droit pour I’innovation et la croissance, Fondation pour I’innovation politique, 2016
; M.-A. FRISON-ROCHE (dir.), Concurrence, santé publique, innovation et médicament, LGDIJ, 2010. P.-D.
Cervetti, L’innovation a [’épreuve de la mondialisation, PUAM, 2015 ; A. Quinquerez, R. Rhattat, Droit des
strart-up et de ['innovation, Larcier, 2021 ; P. BRESSE, Y. de KERMADEC, La propriété intellectuelle au service de
I’innovation, INPI - Nathan, 2011 ; v. également : L. VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution
et I’innovation » (dossier), Nouveaux cahiers du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35.
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réalit¢ dans la pensée du chercheur en sciences juridiques, une volonté de réfléchir a son
articulation.

De plus, outre I'intérét théorique de la délimitation du champ du droit de
I’innovation et ainsi de la valorisation de I’innovation en santé, une telle conciliation des droits
revét une utilité au bénéfice de la pratique. En effet, la compréhension des regles juridiques par
les praticiens de 1’innovation est contestable; la multiplication des encadrements porte
préjudice a la bonne exécution de la recherche et de I’innovation. Par exemple, deux régimes
peuvent régir un méme objet, comme dans le cadre des données génétiques®®. Certaines
dispositions peuvent étre contradictoires, comme 1’obligation de dispenser les meilleurs soins
au regard des connaissances scientifiques, et I’interdiction de commercialiser un médicament
qui n’est pas autorisé sur le marché®. Egalement, citant Frangois Mitterrand dans son allocution
a I’occasion de la mise en place du Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de
la vie et de la santé (CCNE) : « La science d’aujourd’hui prend souvent I”’homme de vitesse »*°.
Il est dés lors question de s’interroger quant a 1’articulation pratique entre la science, le droit et
I’¢thique, et I’efficience de cette dernicre.

14. Problématiques de la valorisation de ’innovation en santé. A cet effet, il est
légitime de se questionner quant a la valorisation de I’innovation en santé. L’interrogation
principale porte notamment sur les conditions de la valorisation. Ainsi, si la création d’un droit
de I’innovation peut étre bénéfique a la valorisation du processus et des résultats d’innovation,
il est a définir dans quelles conditions. De cette interrogation surgissent d’autres problématiques
sous-jacentes concernant le caractére bénéfique d’un droit unifi¢ de I’innovation face a la
recherche scientifique, publique et privée, et face a la mise sur le marché des résultats qui
nécessite paradoxalement leur protection et acces.

En outre, 1’analyse des ¢léments de droit positif démontre les faiblesses et les
lacunes qui justifient la proposition d’un droit unifié. A cet égard, il est & se demander si ce

droit prospectif doit maintenir des situations de concurrence entre les chercheurs et les produits

8 F. LE CORRE, G. CHASSANG et E. RIAL-SEBBAG, « Valorisation des éléments du corps humain : biobanques,
propriété et commercialisation », RGDM, n°61, 2016, spéc. p. 144.

8 Sur le refus d’accés a des thérapies expérimentales : J.-P. MARGUENAUD, « L’accés a des traitements
expérimentaux gratuits refusé aux cancéreux en phase terminale », RTD H., 2013, p. 945.

% F. MITTERRAND, Allocution de M. Francois Mitterrand, Président de la République, a l'occasion de la mise en
place du Comite consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé, Paris, vendredi 2 décembre
1983, [en ligne] disponible sur : https://www.elysee.fr/francois-mitterrand/1983/12/02/allocution-de-m-francois-
mitterrand-president-de-la-republique-a-loccasion-de-la-mise-en-place-du-comite-consultatif-national-dethique-
pour-les-sciences-de-la-vie-et-de-la-sante-paris-vendredi-2-decembre-1983 (consulté le 2 novembre 2022).
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innovants, ou au contraire favoriser la collaboration®!, si la recherche doit faire I’objet d’un
encadrement strict au regard des dangers que peuvent susciter les applications de I’innovation,
ou a I’inverse laisser cours a la liberté”?. Il est également question de la place des objets et sujets
de recherche, quant a leur accés, appropriation, utilisation et respect®>. Enfin, il est a se
questionner sur les droits de propriété intellectuelle et leur efficience quant a la valorisation de
I’innovation au regard des exigences du domaine de la santé®*, et si la diffusion par le marché
et la libre concurrence est souhaitable au regard de I’importance des innovations®.
En réponse a ces considérations, il est possible de relever plusieurs situations
problématiques.
15. Problématiques d’articulation des droits et régimes existants. Un premier
constat quant a I’innovation, et a fortiori I’innovation en santé, est que sa valorisation est
difficile au regard de la multiplicité des structures qui la pratiquent. La recherche se divise en

deux catégories, elle peut étre fondamentale ou appliquée, mais elle peut étre pratiquée par de

multiples entités publiques et une infinité d’entreprises privées®®. Cette multiplicité est un

%L C. LE GAL-FONTES, op. cit. ; A. MAHALATCHIMY, « Pour une stratégie de I’Union européenne dans le domaine
de I’innovation de santé », Revue de [’Union européenne, Dalloz, 2019, p. 22 ; H. DILLAERTS, « Le libre accés et
le financement de projets de recherche transversaux : des vecteurs d’interdisciplinarité dans 1’économie de la
connaissance ? », in : « Politiques du libre accés en sciences humaines et sociales » (dossier), (dir.) I. Jaffrin, Revue
européenne des sciences sociales, n°52-1,2014, p. 111 — 135.

92 A. MENDOZA-CAMINADE, « Libérer la recherche en Europe : la nouvelle conciliation du droit de la propriété
intellectuelle et de la fouille de textes et de données », in : Mélanges en [’honneur de Corinne Saint-Alary-Houin,
LGDJ, 2020, p. 397 — 402 ; G. ROUSSET, « La libéralisation continue régime juridique des recherches sur
I’embryon et sur les cellules souche », Dr. Fam., 2021, n°10, doss. 25; S. MOUTON, «Les fondements
constitutionnels de la liberté de la recherche », in : Qu’en est-il du droit de la recherche ? Les travaux de I’IFR
Mutation des normes juridiques n°9, (dir.) J. Larrieu, LGDJ — PUT1, 2009, p. 93.

9 A. BERTRAND-MIRKOVIC, op. cit. ; X. BIOY, op. cit. ; N. ANCIAUX, op. cit. ; A. CAYOL, « Avant la naissance et
aprés la mort : 1’étre humain, une chose digne de respect », Cahier de la recherche sur les droits fondamentaux,
2011, p. 117 ; v. également, F. GIRARD, « Concession de licence de brevet et partage des avantages. Surmonter
I’obstacle des brevets sur les caractéres natifs », Revue des contrats, 2015, n° 1, p. 114 ; P. M. YENTCHARE,
« Partager les fruits de I’innovation avec les communautés autochtones ou locales : les 12 travaux d’Hercule ? »,
Revue internationale de droit économique, 2016, p. 107 — 139.

% C. LE GOFFIC, op. cit. ; S. CHATRY, « La neutralisation des droits de propriété intellectuelle : I’exemple du
médicament, un exemple a suivre », Propr. indus., 2013, ét. 2 ; M. DHENNE, « Covid-19 : I’espoir d’un “monde
d’aprés” pour la propriété intellectuelle ? », D., 2020, p. 2257 ; A. MENDOZA-CAMINADE, « La Covid-19 et le droit
des brevets », op. cit.

% L. VOGEL, J. VOGEL, « Ententes dans le secteur pharmaceutique », L ‘essentiel Droit de la distribution et de la
concurrence,2019,n° 3, p. 6 ; P. ARHEL, « L’ADPIC : un équilibre entre propriété intellectuelle et concurrence »,
LPA4,2010,n° 229, p. 3 ; C. PRIETO, « Le progres technique dans le traitement des ententes contractuelles », Revue
internationale de droit économique, 2007, t. XXI, vol. 3, p. 317 — 344 ; A. MARCHAL, « Progres technique et
concurrence dans la Communauté Economique Européenne », Revue économique, 1961, vol. 12, n° 6, p. 849 —
875.

%6 Ch.-H. CHENUT, « Les raisons de constituer un groupement d’entreprises en exécution d’un contrat de partenariat
public-privé », JCP E, n°29, 2006, p. 2125.
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héritage historique®’ qui ne peut étre aisément effacé par des fusions®®, ou un calque sur le
systéme anglo-saxon.

Outre 1’organisation, il est important de raisonner quant a la pratique de la
recherche. L’adjonction de 1’éthique au sein de la pratique de la recherche notamment doit étre
considérée. En effet, la consécration a valeur constitutionnelle du principe de précaution®
impose que le l1égislateur le prenne en considération dés lors qu’il établit une norme. Or, I’excés
de précaution est néfaste pour I’innovation'® qui nécessite un certain risque afin d’exister.

La valorisation de I’innovation suppose que les entités qui la pratiquent puissent la
mener. Cette valorisation suppose dés lors un acces et une utilisation d’objets de recherche. Or,
dans le domaine de la sant¢ notamment, il est question d’innovation et de recherches

biologiques, portant sur des ressources issues du vivant'%!

, ou plus largement a des
connaissances antérieures'%?, qui nécessitent parfois un partage'%3.

L’innovation en santé suppose également une compréhension, et donc I’étude, de
ses destinataires : les personnes. En ce sens, il est a distinguer la personne en tant qu’abstraction
juridique de la personne humaine, I’une étant sujet de droit, I’autre protégée par le droit!®. Tl

convient dés lors, dans une démarche de valorisation de I’innovation en santé de libérer 1’accés

97 P, BRET, « L’Etat, I’armée, la science. L’invention de la recherche publique en France (1763-1830) », in :
Annales historiques de la Révolution francaise : La Révolution et le Droit, n°328, 2002, p. 278 ; Ch. MUSSELIN,
« Chapitre 1: D’une configuration a ’autre, la trajectoire contrariée des universités francaises », La Grande
Course des universités, Presses de SciencesPo, 2017, p. 21 — 44.

%8 S. BERNARD, « Vers des Universités a la carte ? », 4JDA, 2019, p. 632.

99 Ch. NOIVILLE, « Principe de précaution et santé. Le point sur quinze années de jurisprudence », Les Cahiers du
Centre Georges Canguilhem, 2009, vol. 3, n° 1, p. 73 — 89.

100 B FAURAN, « Pécaution, prévention et gestion des risques dans le domaine du médicament : la nécessité d’une
application rationnalisée », RDSS, 2010, p. 1113 ; F. ZAL, « Le principe de précaution : un frein a I’innovation
biomédicale », in: Huffington Post, [en ligne] disponible sur : https:/www.huffingtonpost.fr/franck-zal/le-
principe-de-precaution-essais-cliniques_b_6998384.html (consulté le 2 novembre 2022).

101 G. FILOCHE, op. cit. ; Th. BURELLL, op. cit. ; J.-P. CLAVIER, « Mise en ceuvre du protocole de Nagoya », LEPI,
n°1,2017,p. 5.

102, WATRIN, op. cit. ; F. BERTHILLON, op. cit.

103 Ch. NOIVILLE, « Aspect juridique : droit d’accés aux ressources biologiques et partage des avantages », in :
Substances naturelles en Polynésie francaise, (dir.) J. Guezennec, Ch. Moretti, J.-Ch. Simon, éd. IRD, 2005, p.
178 —209.

104 M.-X. CATTO, op. cit. ; A. BERTRAND-MIRKOVIC, op. cit. ; E. BAYER, op. cit. ; X. BIOY, op. cit. ; du méme
auteur, Biodroit : de la biopolitique au droit de la bioéthique, LGDJ, 2016 ; A. CAYOL, op. cit. N. ANCIAUX, op.
cit.
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aux personnes en tant que sujets de recherche, qu’il s’agisse d’éléments de leurs corps'®® ou de
leurs données'%, mais en maintenant toujours le respect qui est leur est légalement da'%7.
Les résultats de I’innovation peuvent étre des inventions, des « solutions techniques

a un probléme technique »!%8

. Dés lors, le brevet d’invention est 1’outil de valorisation le plus
adéquat. Il permet de cristalliser la valeur de I’invention au sein d’un titre, et de récompenser
son titulaire par I’octroi d’un monopole économique et juridique sur I’objet protégé, ce qui a pu

susciter des polémiques lors de la crise sanitaire de la Covid-19'%

. De plus, il est a noter que le
brevet peut étre valorisé en tant que tel'!?, indépendamment de I’invention qu’il vise, au travers
notamment de mécanismes de titrisation.

Par ailleurs, I’innovation en santé est également, et de plus en plus, numérique. Des
logiciels peuvent étre considérés comme des produits médicaux, et I’avénement de la pratique
de la médecine connectée et numérisée s’est accéléré depuis la crise sanitaire!'!. A cet égard, le
droit de I’innovation en santé doit prendre en considération la valorisation de ces créations
techniques numériques.

La mise sur le marché des produits de l’innovation en santé est également
problématique. En effet, le droit des marques notamment permet de valoriser les produits en

capitalisant sur I’image de marque du titulaire!!?

. La marque est ainsi un outil de valorisation,
dont il convient de consacrer la fonction. Toutefois, dans le domaine de la santé, il est difficile

de valoriser les produits médicaux, notamment les médicaments par les marques, au regard des

105 C. NEIRINCK, « Le corps humain », in : Qu’en est-il de la propriété ? L appropriation en débat, (dir.) D.
Tomasin, PUT]1, coll. Travaux IFR, n°5, 2006, spéc. p. 118 — 119.

106 Ph. MOURON, op. cit. ; B. BEVIERE-BOYER, op. cit. ; C. ZOLYNSKI, « Compliance et droit des données
personnelles », op. cit. ; L. WATRIN, op. cit.

107 1, FLAQUE-PIERROTIN, « Avants-propos de la présidente », in : Les données génétiques, Point CNIL (dir.), La
documentation frangaise, 2017, p. 8 ; CNIL, Protéger les données personnelles, Accompagner [’innovation,
Préserver les libertés individuelles, La CNIL en bref, 2021 [en ligne] disponible sur:
https://www.cnil.fr/sites/default/files/atoms/files/la_cnil_en_bref 2021.pdf (consulté le 2 novembre 2022).

108 J -M. MOUSSERON, Traité des brevets, op. cit.

199 M. CASSIER, « Instituer les vaccins contre la Covid-19 comme des biens communs mondiaux ? », La vie de la
Recherche Scientifique, 2020, n° 420 — 421, p. 57 — 60 ; N. BINCTIN, « Analyse des polémiques li¢es a 1’acces a la
vaccination contre le Covid a I’aune du droit des brevets », op. cit. ; G. KOENIG, « Chronique - La lutte contre les
monopoles est un combat pour la liberté », Les Echos, 13 février 2019.

110 A QUIQUEREZ, La titrisation des actifs intellectuels, op. cit. ; N. BINCTIN, « La titrisation des brevets », in :
Innovation et brevets, Les nouveaux usages du brevet d’invention entre innovation et abus, (dir.) J.-P. Gasnier et
N. Bronzo, PUAM, 2014, p. 119 — 140.

11 M. BOUTEILLE-BRIGANT, op. cit. ; C. LANTERO, « Télémédecine et droit des patients », in : « La télémédecine »
(dossier), RDSS, 2020, p. 61.

112 J. LARRIEU, « Les nouvelles fonctions de la marque », in : Les métamorphoses de la marque, J. Larrieu (dir.),
LGDJ-PUTL, 2011, p. 55— 65, spéc. § 12 et 13 ; F. MARTIN-BARITEAU, « La marque au service de I’innovation »,
in : Droit et innovation, J. Mestre et L. Merland (dir.), PUAM, 2013, p. 173 — 184 ; Y. BASIRE, « La fonction
extrapatrimoniale de la marque : une innovation pour plus de cohérence ? », in : ibid, p. 185 — 198.
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exigences d’information du patient attendues du droit de la santé!!?

, sauf peut-&tre a considérer
les marques collectives et de garantie! ',

Enfin, il est a signifier que I’innovation, et le domaine de la santé ont des
interactions avec la concurrence. Parallelement les droits qui les régissent doivent interagir. Le
domaine de la santé doit étre libéralisé!'®, dans une moindre mesure, avec ’introduction de
mises en concurrence bénéfiques!!S. L’articulation entre 1’innovation et la concurrence suppose
également des modifications du droit de la concurrence en faveur de son appréhension'!”,

16. Proposition d’une refonte juridique. En réponse a ces constatations, nous
pensons qu’est possible d’affirmer la valorisation de 1’innovation en santé au travers de
I’établissement de regles juridiques unifiées, concédant davantage de liberté dans la pratique de
I’innovation, mais sans mettre en péril les protections conférées a la personne humaine et a son
environnement. Cette situation juridique suppose ipso facto une refonte des régles existantes.
Ainsi, il est idéalement & proposer la création d’un droit commun de I’innovation, duquel il sera
déduit un droit spécial de I’innovation en santé.

Un tel droit devra se fonder sur des principes de liberté, essentielle a la recherche
et a I’innovation, de transfert et communication, d’accés et de diffusion des connaissances et
technologies. Une argumentation en faveur d’un droit souple doit étre tenue. Une telle
proposition ne peut se limiter a une étude spéciale limitée a une seule branche du droit, elle doit
traiter de la multitude des droits qui en régissent 1’objet afin de rendre compte d’une nécessité
a fonder un ordre juridique autonome, voire innovant par la forme.

17. Les enjeux du droit de ’innovation en santé et de sa valorisation. En effet,
I’¢laboration d’un droit de I’innovation en santé suppose de pallier des difficultés de
conciliation et d’articulation des droits, mais également de considérer I’objet de régulation,

I’innovation, comme un ensemble imprévisible. Il suppose également que le juriste ait un

113V, Cons. Const. 27 juill. 1994, déc. 94-343/344 DC, LPA, 1994, n° 149, note Duprat ; RFDA, 1994, p. 1019,
note Mathieu ; Bioéthique, in : Les grandes décisions du Conseil Consitutionnel, Dalloz, 19° édition, 2018, n. 35,
p. 548 ; comm. Bioy, n°45, in : Les grands arréts du droit des libertés fondamentales, (dir. X. Dupré de Boulois),
2¢¢éd., 2019, p. 365.

114 C. LE GOFFIC, « IV. Les marques de garantie et les marques collectives », in : « Le “nouveau” droit des marques
en France : aspects de droit matériel » (article collectif), Légipresse, 2020, p. 217 ; N. BINCTIN, « Marque collective
et marque de garantie : Ordonnance et décret d’application issus de la transposition du “Paquet Marques” », Comm.
Com. Electr., 2020, n°5, étude 10.

115 S NAUGES, L. AYACHE, « Concurrence, régulation et secteur public », Contr. conc. conso., 2019, chr. 5; C.
LANTERO, « Promotion sur internet de prestations médicales », D., 2019, p. 424 ; C. CARREAU, « Propriété
intellectuelle et concurrence », JDSAM, 2021, n°28, chron. 6, spéc. p. 109.

116 A LAUDE, « Droit de la concurrence. Boycott (refus des commandes d’un pharmacien). Entente. », RDSS, 1998,
p- 506.

7M. CARTAPANIS, op. cit.
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rapport différent & la nouveauté et au risque, «essentiels a I’innovation»!'', Le droit,
particulierement continental, cherche a prévoir et anticiper par les textes les situations de fait ;
or, I’innovation ne peut étre anticipée, elle est imprédictible par nature!!?.

Il incombe dés lors au juriste d’innover au sein de la matiere juridique et d’établir un
droit innovant de I’innovation qui permette de concilier les objectifs du droit avec la nature de
I’innovation. Cette innovation juridique doit s’appuyer sur I’existant, sur les travaux « des
géants », notamment en matiére de soft law'?’, de RSE'?!, de compliance'??, d’éthique
juridique!?, d’open innovation'*, et dans une moindre mesure s’inspirer de la souplesse anglo-
saxonne'?®, L’enjeu étant ainsi de réguler un objet qui s’épanouit dans la dérégulation, afin de
protéger les intéréts de ses parties prenantes.

18. Le résultat innovant, I’éclair dans la nuit. La réponse organisée a ces
problématiques nécessite d’envisager I’avénement d’une innovation, qu’il s’agisse d’une
invention, d’une création technique ou de tout autre résultat de recherche appliquée, comme le
point culminant du processus d’innovation. Elle est « un éclair au milieu d’une longue nuit.
Mais c’est cet éclair qui est tout »'26. Il est ainsi a considérer les formes de valorisation de

I’innovation en santé avant I’avénement d’une innovation, les valorisations de la recherche

18 1, VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution et I’innovation » (dossier), Nouveaux Cahiers
du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35.

19 B, VERGES, « La recherche scientifique : Enjeux et difficultés de la mobilisation par le droit d’un concept issu
des sciences et technologies », Lex-Electronica, vol. 22, n°15, 2017, p. 15 —34.

120 Coll., Le droit souple, Journée nationale de 1’ Association Capitant, Dalloz, 2009. ; E. MAZUYER, « La soft law
: outil juridique ou communicationnel ? L’exemple de la responsabilité sociale de 1’entreprise (RSE) », in : Droit,
Justice et politique communicationnelles. Permanences et ruptures, S. Chassagnard-Pinet, S. Dauchy (dir.),
Mare&Martin, 2015, p. 200.

12l B. MAZUYER, ibid. ; M. FABRE-MAGNAN, « Les fausses promesses des entreprises : RSE et droit commun des
contrats » in : Etudes a la mémoire de Philippe Neau-Leduc, LGDJ, 2018, p. 451 ; L. ENJOLRAS, « Le volet RSE
de laloi PACTE », in : « Les aspects sociaux de la responsabilité sociale des entreprises » (dossier), RLDA, n°150,
2019, p. 42 —47.

122 M.-A. FRISON-ROCHE, « Le droit de la compliance », D., 2016, p. 1871 ; du méme auteur, « Le droit de la
compliance au-dela du droit de la régulation », D. 2018, p. 1561 ; sous la direction du méme auteur, Les outils de
la compliance, Dalloz, 2021 ; J. MESTRE, « Compliance », RLDC, 2020, n°® 181, p. 6784 ; J.-C. MAGENDIE,
« Ethique et conformité », RDS, 2019, p. 730 ; M.-E. BOURSIER, « Qu’est-ce que la compliance ? Essai de
définition », D., 2020, p. 1419 ; K. MAGNIER-MERRAN, « La compliance : nouvel ordre moral ? », in : Mélanges
en I’honneur de Jean-Patrice et Michel Storck, Dalloz-Joly, 2021, p. 399 ; B. TEYSSIE, « Alerte, dénonciation,
délation, variations sur un risque », JCP G, 2021, p. 482.

123 B, A. LARGENT, S. JOFFE et F. G. MILLER, « Can research and care be ethically integrated ? », The Hastings
Center Report,vol. 41, n° 4, 2011, p. 37.

124 H, W. CHESBROUGH, op. cit. ; A. ROBIN, « Valorisation de la recherche scientifique, propriété intellectuelle,
innovation », op. cit. ; N. BINCTIN, Stratégie d’entreprise et propriété intellectuelle, op. cit.. ; P.-D. CERVETTI,
« Innovation ouverte et droit des brevets », Les nouveaux usages du brevet d’invention : entre innovation et abus,
(dir.) N. Bronzo et J.-P. Gasnier, PUAM, 2014, p. 157 et s.; V. également, A. BOISSON, La licence de droit
d’auteur, préf. J. Raynard, LexisNexis, 2013, § 150 et s. ; M. CLEMENT-FONTAINE, L ‘eeuvre libre, Larcier, 2014.
125 B, KERDELHUE, « La recherche biomédicale en France et aux Etats-Unis », in : Santé, médecine, société, L.
Israél (dir.), PUF, 2010, p. 173-185, § 72 et s.

126 Reprenant les derniers mots de ’ouvrage La valeur de la science d’Henri Poincaré : POINCARE, La valeur de
la science, Flammarion, 1905, p. 302.
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scientifique (Partie I), puis d’examiner le sort de ces productions innovantes, leurs valorisations

sur le marché économique (Partie II).
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PREMIERE PARTIE — LES VALORISATIONS DE LA
RECHERCHE SCIENTIFIQUE

19. De la notion juridiquement complexe de «recherche scientifique». Une
difficulté centrale dans 1’étude juridique de la recherche scientifique est I’absence de définition
légale de la notion y compris au sein du Code de la recherche!. En effet, sans définition
textuelle, une multitude de propositions la délimitant sont apparues. L’OCDE propose plusieurs
définitions au sein du Manuel de Farscati, dont celles de «recherche et développement
expérimental »? et « recherche fondamentale »* reprises conjointement par I’Union européenne
qui avance une définition générale de la « recherche » comme I’ensemble des « travaux de
création entrepris de fagon systématique en vue d’accroitre la somme des connaissances, y
compris la connaissance de I’homme, de la culture et de la société, ainsi que 1’utilisation de ces
connaissances pour concevoir de nouvelles applications »*. Or, ces définitions « simples »°, sont
concurrencées par des définitions « baroques »° : le droit fiscal, par exemple, dans le cadre du
dispositif du crédit impot-recherche, propose une définition particuliérement détaillée’, sans nul
doute justifiée par le mécanisme exonérant d’impdt, mais qui ne peut pas étre généralisée dans
le cadre de I’étude de la valorisation de la recherche. Toutefois, I’ensemble des définitions
traduisent une évidence de la notion : « il n’est pas besoin de le définir pour savoir que c’en est
un, lorsqu’on ’apergoit »®. Ainsi, si la recherche fait I’objet d’une définition innomée, tacite et

multiple, les manieres de la pratiquer jouissent des mémes caractéristiques.

' E. VERGES, « La recherche scientifique : Enjeux et difficultés de la mobilisation par le droit d’un concept issu
des sciences et technologies », Lex-Electronica, vol. 22, n°15, 2017, p. 15 —34.

2 « La recherche et le développement expérimental (R-D) englobent les activités créatives et systématiques
entreprises en vue d’accroitre la somme des connaissances —y compris la connaissance de I’humanité, de la culture
et de la société — et de concevoir de nouvelles applications a partir des connaissances disponibles. » in : OCDE,
Manuel de Frascati, OCDE, 2016, spéc. p. 423.

3 « La recherche fondamentale consiste en des travaux de recherche expérimentaux ou théoriques entrepris en vue
d’acquérir de nouvelles connaissances sur les fondements des phénomeénes et des faits observables, sans envisager
une application ou une utilisation particuliere. » in : OCDE, ibid. p. 424.

4 V. art. 3 (9), Directive (UE) 2016/801 du Parlement européen Conseil du 11 mai 2016 relative aux conditions
d’entrée et de séjour des ressortissants de pays tiers a des fins de recherche, d’¢tudes, de formation, de volontariat
et de programmes d’échange d’éléves ou de projets éducatifs de travail au pair, JOUE, 21 mai 2016, L 132/21.

5 E. VERGES, op. cit.

6 E. VERGES, ibid.

7V. art. 49 septies F, b), Ann. III, et art. 244 quater B, a; v. également, BOI-BIC-RICI-10-10-10-20620161102,
BOFiP, nov. 2016.

8 E. VERGES, op. cit., faisant référence a la métaphore de « 1’éléphant » : B. MAY, M. LIENS, « Le caractére
technique et 1’éléphant », Propr. indus. 2011, n° 2, étude 5.
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20. Distinctions empiriques et régulations juridiques. Il est toutefois possible de
définir la recherche d’une maniére empirique en distinguant, d’une part, les praticiens de la
recherche, c’est-a-dire les entités de recherche publiques, les entreprises privées, les
chercheurs ; et d’autre part, les supports de la recherche, ¢’est-a-dire les objets de recherche, les
genes, la biodiversité, les connaissances et les sujets de recherche, 1’étre humain, ses
¢manations. Sur ce constat, il est possible de distinguer également deux encadrements
juridiques distincts. Régulant et structurant ses conditions, le droit de la recherche, au travers
du Code de la recherche et du Code de I’éducation notamment, mais aussi sous 1I’impulsion de
régulations européennes’, tente d’encourager la collaboration et I’éthique scientifique. Or ces
missions pourraient étre davantage efficaces si le droit de la recherche s’inscrivait dans un droit
de I’innovation unifié. De plus, protégeant et contrdlant, le droit des supports de la recherche,
au travers des textes relatifs a la biodiversité'?, aux données!!, ou encore afférents aux
personnes'?, vise a minimiser les risques d’atteintes a I’humain, a I’environnement ou encore a
la propriété. Or cette protection, bien que nécessaire, génére une complexification de la pratique

de la recherche et de sa valorisation ; un droit de I’innovation affirmant de maniere égale le

® Réglement (UE) 2021/695 du Parlement européen et du Conseil du 28 avril 2021 portant établissement du
programme-cadre pour la recherche et I’innovation « Horizon Europe » et définissant les régles de participation et
de diffusion, et abrogeant les réglements (UE) n° 1290/2013 et (UE) n° 1291/2013, JOUE, 12 mai 2021, L 170/1 ;
Décision (UE) 2021/764 du Conseil du 10 mai 2021 établissant le programme spécifique d’exécution du
programme-cadre « Horizon Europe », et abrogeant la décision 2013/743/UE, JOUE, 12 mai 2021, L 167 I/1.

10 1oi n°2016-1087, du 8 aout 2016 pour la reconquéte de la biodiversité, de la nature et des paysages, JORF,
n°0184, 9 aout 2016 ; G. FILOCHE, « Les connaissances, innovations et pratiques traditionnelles en matic¢re de
biodiversité : un kaléidoscope juridique », Droit et societé, n°72, 2009, p. 433 — 456 ; Th. BURELLI, « Faut-il se
réjouir de I’adoption du Protocole de Nagoya ? », RJE, n° 1, 2012, p. 45 — 62 ; J.-P. CLAVIER, « Mise en ceuvre du
protocole de Nagoya », LEPI, n°1, 2017, p. 5.

! Réglement (UE) 2018/1807 du Parlement européen et du Conseil du 14 novembre 2018 établissant un cadre
applicable au libre flux des données a caractere non personnel dans 1’Union européenne, JOUE, 28 novembre
2018, L. 303/59 ; Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la
protection des personnes physiques a 1’égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données et abrogeant la Directive 95/46/CE (Réglement général sur la protection des données),
JOUE, 4 mai 2016,L. 119/1 ; A. MENDOZA-CAMINADE, « Libérer la recherche en Europe : 1a nouvelle conciliation
du droit de la propriété intellectuelle et de la fouille de textes et de données », in : Mélanges en [’honneur de
Corinne Saint-Alary-Houin, LGDJ, 2020, p. 397 — 402 ; C. ZOLYNSKI, « La place du réglement (UE) 2018/1807
dans la construction du droit des données de I’Union européenne », in: « La libre circulation des données
personnelles : le contenu du principe » (dossier), Dalloz IP/IT, 2020, p. 429 ; CONSEIL SUPERIEUR DE LA PROPRIETE
LITTERAIRE ET ARTISTIQUE (CSPLA), A. BENSAMOUN et Y. BOUQUEREL, Rapport de mission, Transposition des
exceptions de fouille de textes et de données : enjeux et propositions, décembre 2020, Présenté a la réunion plénicre
du CSPLA du 15 décembre 2020.

12 Loi n° 2021-1017, du 2 aout 2021, relative a la bioéthique, JORF, n° 0178, 3 aout 2021 ; P. JALLON, « Les
origines et la genése de la loi Huriet-Serusclat », in, Recherche biomédicale et protection des personnes. La
premiere des lois de bioéthique a 20 ans — Quelles perspectives ?, Colloque Sénat, 2008, p. 9 ; D. THOUVENIN,
«Laloin®2012-300 du 5 mars 2012 : des recherches pratiquées sur la personne aux recherches avec la personne »,
in : « La bioéthique en questions » (dossier), RDSS, 2012, n°05, p. 787 ; K. LEHMKUHLER, « Le concept de
personne humaine est-il pertinent dans les débats bioéthiques actuels ? », Les Cahiers philosophiques de
Strasbourg, 2012, vol. 31, p. 265 — 287 ; Fr. DREIFUSS-NETTER, « Les donneurs vivants, ou la protection des
personnes en situation de vulnérabilité », D., 2005, n°® 27, p. 1808.
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principe de libert¢ de la recherche et de protection des personnes, ou simplement de progres
permettrait de maintenir le respect de ces supports et d’en favoriser la valorisation.

21. Les enjeux de la valorisation de la recherche en santé. Tandis que la situation
des chercheurs francais se dégrade!®, que ’adoption des nouvelles lois de bioéthique, et de
recherche questionne!?, il est nécessaire de s’interroger sur les régulations encadrant la
recherche publique et privée en France et en Europe afin de comprendre dans quelle mesure le
droit peut contribuer a I’excellence de la recherche et au progrés. La valorisation est I’action de
créer des valeurs économique, sociale, culturelle, scientifique, sans elle I’intérét de la recherche
est limité, si ce n’est anéanti. Or, la valorisation de la recherche en santé est problématique au
regard de la multiplicité des normes qui I’encadrent ; il s’agit dés lors d’encourager la création
de valeurs, dans le but d’améliorer 1’acceés et la pratique de la santé, sans enfreindre les
protections constitutionnalisées ou protégées par des conventions internationales'>, ou une
organisation profondément ancrée!®.

C’est pourquoi, afin de démontrer que la valorisation de la recherche en santé est
possible par la création d’un droit de I’innovation, il convient d’abord de démontrer que les
conditions de la recherche en mutation seraient facilitées par cette création (Titre I). Puis,
d’affirmer qu’une régulation davantage souple et encadrée par un droit de 1’innovation
permettrait de concilier les diverses problématiques afférentes aux supports de la recherche et

a leur valorisation (Titre II).

13 J. TIROLE, L'économie du bien commun, PUF, 2016, spéc. p. 112.

4 Loi n°® 2021-1017, du 2 aout 2021, op. cit. ; G. LOISEAU, « Les chiméres : un pacte avec le diable », JCP E.,
2021 p. 974 ; G. ROUSSET, « La libéralisation continue régime juridique des recherches sur I’embryon et sur les
cellules souche », Dr. Fam., 2021, n°10, doss. 25 ; Loi n° 2020-1674, du 24 décembre 2020, de programmation
de la recherche pour les années 2021 a 2030 et portant diverses dispositions relatives a la recherche et a
I’enseignement supérieur, JORF, n°0312, 26 décembre 2020 ; CESE, « Contribution du CESE au projet de loi de
programmation pluriannuelle de la recherche », présenté par S. Lejeune, JORF, 2020 ; M-Ch. de MONTECLER,
«Les grands axes de la loi programmation de la recherche se dessinent », AJDA, 2019, p. 1836 ; S. BERNARD,
«Vers des Universités a la carte ?», 4JDA, 2019, p. 632 ; A. DENIZOT, « Trois autres défauts de la loi de
programmation de la recherche », RTD civ., 2021 p. 215 ; J.-B. PERRIER, J.-B. THIERRY, « La déprogrammation
de la recherche », AJ Pénal, 2021, p. 57 ; v. également, « La loi de programmation de la recherche » (dossier),
AJDA, 2021, p. 543 et s.

15 Loi constitutionnelle n°2005-205 du 1°" mars 2005 relative a la Charte de I’environnement, JORF, n°0051, 2
mars 2005, p. 3 697 ; A. PER], « La Charte de I’environnement : reconnaissance du droit a I’environnement comme
droit fondamental ? », LPA, n°39, 2005, p. 8 ; Convention Européenne des Droits de I’Homme, Conseil de
I’Europe, 4 nov. 1950, version consolidée ; v. également X. BIOY, Le concept de personne humaine en droit public,
Recherche sur le sujet des droits fondamentaux, préf. H. Roussillon, LGDJ, 2003, du méme auteur, Biodroit : de
la biopolitique au droit de la bioéthique, LGDJ, 2016.

16 P, BRET, « L’Etat, ’armée, la science. L’invention de la recherche publique en France (1763-1830) », in :
Annales historiques de la Révolution francaise : La Révolution et le Droit, n°328, 2002, p. 278 ; Ch. MUSSELIN,
« Chapitre 1: D’une configuration a ’autre, la trajectoire contrariée des universités francaises », La Grande
Course des universités, Presses de SciencesPo, 2017, p. 21 — 44.
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TITRE I — UNIFIER LES CONDITIONS DE LA
RECHERCHE

22. Une multiplicité de structures et de méthodes : un héritage historique. Les
structures de recherche en France sont le fruit d’évolutions historiques, certaines trouvent leurs
sources avant la Révolution, comme certaines universités!, ou encore le Collége de France,
initialement Collége Royal, fondé par Frangois 1 en 1530, ou 1’Ecole des Mines de Paris,
depuis renommée Paris MinesTech, fondée par Louis XVI en 1783. D’autres sont des entités
créées par les révolutionnaires en réponse a la suppression des universités, comme 1’Ecole
normale supérieure ou I’Ecole Polytechnique fondées en 17942, Enfin, au XX® siécle sont créés
notamment le CNRS?, ou encore 'INSERM*. La recherche en santé sera également multipliée
avec la création des CHU? et IHUS. La complexité du cadre juridique entourant la recherche
aujourd’hui est le fruit de cette multiplicité’. En ce sens, les diverses définitions, régimes,
régulations et encadrements de la recherche que 1’on retrouve au sein du droit positif sont le
fruit de ces évolutions et réalités. A cet égard, il convient de veiller au respect de ces spécialités
frangaises, qui bien que complexifiant la visibilité de ses résultats sont source de performance.

23. Des difficultés dans la valorisation de la recherche et ses résultats. La recherche,
et particulierement la recherche en santé, évolue dans un cadre innovant multiple et complexe
qui, s’il a pour avantage de créer une émulation des connaissances par la concurrence,
complique la valorisation des structures, des chercheurs et des résultats. Outre les conditions,

on assiste également a une transition dans la maniere de faire de la recherche dans ces structures

! Notamment : Université de Paris construite au cours du XII° siécle et reconnue par le Roi en 1200 ; Université de
Toulouse fondée en 1229 ; Université de Montpellier fondée en 1289. Dissoutes a la Révolution, elles seront
refondées et réorganisées aux XIX® et XX° siccles.

2V.en ce sens : P. BRET, op. cit ; Ch. MUSSELIN, op. cit.

3 Créé en 1939 afin de faire face notamment & 1’effort de guerre et concurrencer les centres existant dans des pays
étrangers, v. en ce sens : D. GUTHLEBEN, « 19 octobre 1939 : la création du CNRS », in : Bibnum [en ligne]
disponible sur : https://journals.openedition.org/bibnum/816#toctolnl (consulté le 2 novembre 2022); dont
I’organisation a été revue en 1982 v. : Décret n°82-993 du 24 novembre 1982 portant organisation et
fonctionnement du Centre national de la recherche scientifique, JORF, 25 novembre 1982.

4 Créé en 1964 : Décret n° 64-727 du 18 juillet 1964 Institut National de la Santé et de la Recherche (anciennement
Institut National d’Hygiéne, JORF, 19 juillet 1964 ; dont le fonctionnement a été révisé en 1983 : Décret n° §3-
975 du 10 novembre 1983 relatif & I’organisation et au fonctionnement de 1’Institut National de la Santé et de la
Recherche, JORF, 11 novembre 1983.

5 Ordonnance n° 58-1373 du 30 décembre 1958 relative a la création des centres hospitaliers et universitaires, a la
réforme de I’enseignement médical et au développement de la recherche médicale, JORF, 31 décembre 1958.

6 Créés dans le cadre du Programme d’Investissement d’ Avenir (PIA) : art. 6, Loi n° 2010-237 du 9 mars 2010 de
finances rectificative pour 2010, JORF, 10 mars 2010, n° 0058.

7 E. VERGES, « L’évolution scientifique et technologique au prisme du droit : apercu d’une relation a plusieurs
facettes », in : Variations, Evolutions, Metamorphoses, (dir.) J. Casas, B. Pouderon, PU de Saint-Etienne, 2012, p.
371.
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et a une mutation éthique vis-a-vis de I’homme et son environnement®. De surcroit, la
problématique afférente a la recherche, et particulierement la recherche en santé, porte sur sa
valorisation et la simplification des structures de recherche’. Ainsi, il est a démontrer que la
cadre juridique qui régit la recherche dans son ensemble, qu’elle soit publique ou privée, est a
améliorer en vue la valorisation. Puis, il est a se demander si la recherche en santé peut étre
pratiquée et valorisée de la méme manicre que toute autre.

C’est pourquoi il convient d’éclairer ces questionnements en deux temps. D’ une
part, il est important de démontrer que les conditions, structurant et organisant la recherche,
sont en mutation vers une logique de collaboration sous I’impulsion d’incitations et obligations
juridiques, et qu’il est nécessaire de les accélérer et faciliter au travers de la création d’un droit
de I’'innovation (Chapitre 1). D’autre part, il convient également de soutenir des encadrements
juridiques de la recherche en vue d’une mutation vers davantage de souplesse régulatrice, afin
d’encourager a une recherche éthique, respectueuse de I’humain et de son environnement, sans
dégrader sa valorisation économique. Cette transition est également possible grace a

I’avénement d’un droit de I’innovation unifi¢ et cohérent (Chapitre 2).

8 J.-Ch. GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT, « Droits et libertés corporels », D., 2019, n°13, p. 725 ; J.-R. BINET, « De
I’idéologie transhumaniste a ses pratiques : 1'urgence de qualifier », Dr. fam., 2019, n°4, repére 4 ; E. VERGES,
« La recherche scientifique : Enjeux et difficultés de la mobilisation par le droit d’un concept issu des sciences et
technologies », Lex-Electronica, vol. 22, n°15, 2017, p. 15 —34 ; P. LE C0z, « La question des risques potentiels
dans le champ des nouvelles voies de recherches biomédicales », Les Cahiers du Centre Georges Canguilhem,
2009, vol. 3, n° 1, p. 133 — 156 ; M.-X. CATTO, « Des éléments du corps humain disponibles pour 1’industrie
pharmaceutique ? », Cahiers de la recherche sur les droits fondamentaux, 2017, n°15, p. 55 — 64 ; Ch. ANTRI-
BOUZAR, La gestion des risques liés a la pollution médicamenteuse, P. Steichen (dir.), thése dactyl., Université
Cote d’Azur, 2017, spéc. p. 107 ; J.-B. VEYRIERAS, « Science ouverte : la révolution nécessaire », CNRS Le
journal, 2019, n° 298, p. 14.

9 B. KERDELHUE, « La recherche biomédicale en France et aux Etats-Unis », in : Santé, médecine, société, L. Israél
(dir.), PUF, 2010, p. 173 — 185, § 72 et s.
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CHAPITRE I — L’ORGANISATION DE LA RECHERCHE EN
MUTATION

24. La valorisation de la recherche: un constat empirique. Les structures
instigatrices de la recherche, fondement de I’innovation, sont plurales et diverses. Leur diversité
est le vestige d’un passé riche en France!, et d’une volonté de libérer la recherche et la pensée
qui a su fonctionner. En effet, la multiplication des structures de recherche et leur diversification
ont créé une mise en concurrence qui a poussé a une émulation intellectuelle?. Pour autant, le
temps ou la recherche francaise était performante n’est pas terminé, a I’inverse, il est
objectivement possible de dire qu’elle est plus performante qu’elle ne I’a jamais été3. En réalité,
le défaut reproché a la recherche n’est pas son inefficacité, mais sa difficulté, voire parfois
incapacité, a étre valorisée.

25. Du role de la norme juridique dans la valorisation. Ainsi, afin de comprendre
cette difficult¢ de valorisation, il est nécessaire de s’interroger sur l’organisation de la
recherche ; la pluralité de structures, de régimes juridiques, et I’enchevétrement de normes ont
un role dans la valorisation de la recherche. I1 est dés lors question de savoir si cette pluralité
est une force ou une entrave au développement de I’innovation. Dans 1’éventualité négative, les
structures qui pratiquent la recherche indispensable a I’innovation doivent muter vers de
nouvelles formes, ou du moins une nouvelle organisation. Ainsi, il est de rigueur de se
demander si la norme juridique doit étre I’instigatrice de ce changement, a savoir si la
prospection d’un droit de I’innovation serait bénéfique a la valorisation de la recherche ou si a
I’inverse le droit positif doit rester inchanggé.

26. La nécessité d’un droit de I’innovation. Il apparait des lors, au regard des
différentes difficultés de valorisation de la recherche, notamment dans le domaine de la santé,

qu’elles sont dues a la multiplicité de structures, de normes et d’encadrements qui pesent sur le

''P. BRET, « L’Etat, I’'armée, la science. L’invention de la recherche publique en France (1763-1830) », in : Annales
historiques de la Révolution frangaise : La Révolution et le Droit, n°328, 2002, p. 278 ; Ch. MUSSELIN, « Chapitre
1 : D’une configuration a 1’autre, la trajectoire contrariée des universités frangaises », La Grande Course des
universités, Presses de SciencesPo, 2017, p. 21 —44.

2 M. BACACHE-BEAUVALLET, « Concurrence et performance de la recherche: I’effet des indicateurs »,
Géoeconomie, n° 53, 2010, p. 45 — 54, § 25 ss ; Ch. MUSSELIN, « Les instruments de mise en compétition », in :
« Chapitre 2 : Compétition et différenciation a la performance », ibid., p. 45—100, § 10s. ; J. AUST, « La recherche
a Iépreuve de la mise en concurrence», The conversation, [en ligne] disposnible sur:
https://theconversation.com/la-recherche-a-lepreuve-de-la-mise-en-concurrence-131514 (consulté le 2 novembre
2022).

3 L. BAUDOIN et al., « Zoom sur I’excellence en recherche biomédicale en France », Méd. Sci., 2004, vol. 20, n°
12, p. 1149 — 1155; Y. GINGRAS, M. KHELFAOUI, « L’effet SIGAPS : la recherche médicale francaise sous
I’emprise de 1’évaluation comptable », Zilsel, 2021, vol. 8, n° 1, p. 144-174.
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chercheur. Ainsi, un changement doit étre plébiscité, mais non sans tenir compte des spécialités
et différences historiques et juridiques des structures de recherche. Il apparait dés lors que le
droit positif est insuffisant pour unifier la recherche et que I’avénement d’un droit de
I’innovation* collaboratif et guidé par ’objectif de progrés doit étre établi afin de pallier les
difficultés.

C’est pourquoi il convient de démonter tout d’abord que la pluralité actuelle des
structures effectuant la recherche a atteint ses limites (Section 1), puis de démontrer que la
création d’un droit de I’innovation est nécessaire a la régulation d’une recherche collaborative

(Section 2).

Section 1. Une pluralité de structures contre-productive

27. Vers une réforme d’un héritage historique. La Loi de programmation de la
Recherche’ fait mention, dés ses rapports préliminaires®, de la nécessité de réformer le systéme
francais de recherche afin de faire face a la concurrence internationale et aux défis sanitaires du
xxi1°¢siecle. Indéniablement, I’avénement de cette loi traduit une stratégie de valorisation en
mutation. En effet, historiquement, la mise en concurrence de la recherche a été bénéfique, si
ce n’est fondamental, au développement de I’innovation : elle a permis 1’émergence de la
révolution industrielle par I’émulation concurrentielle’. Dés lors, la concurrence est apparue
comme essentielle. Naturelle dans les secteurs privés, notamment les sociétés commerciales,
elle n’était pas évidente dans le secteur public. Ainsi, artificiellement le 1égislateur, durant tout

le xx° Siécle, a favorisé la mise en concurrence des organismes publics, en multipliant les
b

4 L. VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution et I’innovation » (dossier), Nouveaux Cahiers
du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35.

5 Loi n°® 2020-1674, du 24 décembre 2020, de programmation de la recherche pour les années 2021 a 2030 et
portant diverses dispositions relatives a la recherche et a 1’enseignement supérieur, JORF, n°0312, 26 décembre
2020.

® A. PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANI, Groupe de travail 1, Financement de la recherche, Rapport du 23
septembre 2019 ; Ph. BERTA, Ph. MAUGUIN, M. TUNON DE LARA, Groupe de travail 2, Attractivité des emplois et
des carrieres scientifiques, Rapport du 23 septembre 2019 ; F. CHOUAT, I. MAREY-SEMPER, D. VERNAY, Groupe
de travail 3, Recherche partenariale et innovation, Rapport du 23 septembre 2019 ; CESE, « Contribution du
CESE au projet de loi de programmation pluriannuelle de la recherche », présenté par S. Lejeune, JORF, 2020.

7 V. en ce sens: Ph. AGHION, et A. ROULET, Croissance et innovation : le paradigme schumpetérien, La
Découverte, 2014.
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structures de recherche, recherchant la performance par la concurrence®. Cette stratégie semble
aujourd’hui atteindre ses limites. Les financements publics et privés sont en deca des espérances
et les collaborations avec le secteur privé difficiles. La visibilité internationale des structures de
recherche est compliquée, comme en témoigne le faible taux d’organismes de recherche
frangais au classement de Shanghai®. Cette illisibilité est d’autant plus forte que les secteurs
public et privé tendent dans la pratique de la recherche a se rejoindre aujourd’hui'®.

28. La nécessaire mutation de l’organisation de la recherche. En ce sens, la
pertinence de la pluralité des structures de recherche publiques et privées peut étre remise en
cause quant & leur efficacité & valoriser des résultats de recherche. A cette interrogation il est
possible de répondre que si la pluralité des structures a pu étre instigatrice de performance par
le passé, le systéme concurrentiel atteint ses limites. Toutefois, il est possible d’affirmer que
s’il existe une pluralité de structures, elles sont animées par une méme finalité : le progres.

C’est pourquoi il convient d’examiner la multiplicit¢ de régimes juridiques qui
encadrent la recherche (Paragraphe 1), puis de démontrer que si cette multiplicité a pu étre un

atout par le passé, elle semble atteindre ses limites (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. Une multiplicité de régimes juridiques encadrant la
recherche

29. La distinction juridique entre recherche publique et privée. La distinction entre
les centres de recherche se fait sur plusieurs points. A 1’image de la suma divisio de rigueur en
sciences juridiques, la plus évidente semblerait alors celle qui distingue la recherche publique
de la recherche privée. Bien que retenue ici dans un souci de clarté, il n’en demeure pas moins
qu’elle tend a s’effacer en ce que les structures tendent & se rapprocher dans leur

fonctionnement!!. Néanmoins, la division entre droit public et droit privé apparait comme

8 A. JACQ, « « Les nouveaux modes de pilotage de la recherche, quels effets ? » : séminaire 2014-2015 du Centre
d’Alembert de 1I’Université Paris-Sud », Natures Sciences Sociétés, vol. 24, n° 4, 2016, p. 371 — 378, §22 et ss ;
M. NANARONNE, « 4. Les interventions régionales en facteur de la recherche : favoriser le développement de la
recherche pour en faire bénéficier le territoire », in - « Chapitre 5 : Les organismes de recherche publique et leurs
partenaires », Management de la recherche, R. Barré, B. de Laat, J. Theys (dir.), éd. De Boeck, 2007, p. 243 —
290, § 227 ; Ch. MUSSELIN, « Les instruments de mise en compétition », in : « Chapitre 2 : Compétition et
différenciation a la performance », La Grande Course des universités, Presses de SciencesPo, 2017, p. 45 — 100,
§ 10ets.

® Classement effectué selon des critéres qui désavantagent modéle de recherche frangais. V. en ce sens : Ch.
STRASSEL, « Les enjeux géopolitiques de la mondialisation universitaire », Hérodote, n° 168, 2018, p. 9 — 38.

10 COMMISSION DES AFFAIRES CULTURELLES, FAMILIALES ET SOCIALES, Rapport d’information sur la recherche
publique et privée en France face au défi international, Assemblée Nationale, n° 1198, 2004.

' Sur les entités publiques et le recours a la propriété intellectuelle : N. BRONZO, Propriété intellectuelle et
valorisation des résultats de la recherche publique, préf. D. Velardocchio, PUAM, 2015.
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intransgressible quant au fonctionnement des entités de recherche. Les régimes juridiques qui
encadrent les structures sont fondamentalement différents. C’est pourquoi la distinction doit
étre retenue lorsque la recherche est étudiée sous le prisme des sciences juridiques.

30. Les influences mutuelles des entités de recherche. Néanmoins, il est possible de
noter que le secteur privé et le secteur public se sont mutuellement influencés. D’ une part, la
performance essentielle a la survie du secteur privé s’est retrouvée comme une condition de la
recherche publique. D’autre part, la mission philanthrope de la recherche en santé publique s’est
retrouvée dans la recherche privée par le biais de lignes de conduite!?, de soft law’?, mais aussi
par la naissance de fondations privées performantes'4, savant alliage de la rapidité
administrative privée et de la philanthropie publique. Ainsi, la pluralité de structures publiques
a permis de voir émerger des similitudes, parfois dans les fonctionnements, alors que celles-ci
sont régies par deux cadres normatifs différents.

Toutefois, étudiant la recherche au prisme des sciences juridiques, il apparait alors
pertinent d’aborder les principes juridiques qui animent la recherche publique dans un premier
temps (A) puis aborder les encadrements juridiques qui régissent la recherche privée dans un

second temps (B).

A — Les principes juridiques de la recherche publique

31. Un constat empirique de multiplicité. Le premier caractére qui définit la
recherche publique frangaise par rapport aux autres pays est la multiplicité des structures!®. Tl
s’agit d’un constat empirique, la ou la recherche étasunienne!®, britannique!” ou allemande'?,
s’effectue principalement autour des universités, et leurs parties prenantes, la recherche

francaise est divisée entre les universités, ou établissements publics a caractere scientifique,

12 ALLEA, Code de conduite européen pour 1'intégrité en recherche, éd. révisée ALLEA, 2018.

13 Désignant les écrits, normes et recommandations d’institutions, v. en ce sens : Le droit souple, Journée nationale
de I’Association Capitant, Dalloz, 2009. ; E. MAZUYER, « La soft law : outil juridique ou communicationnel ?
L’exemple de la responsabilité sociale de 1’entreprise (RSE) », in : Droit, justice et politique communicationnelles.
Permanences et ruptures, S. Chassagnard-Pinet, S. Dauchy (dir.), Mare&Martin, 2015, p. 200.

14 Ph.-H. DUTHEIL (dir.), Droit des associations et fondations, partie 9 « Fondations et fonds de dotation », Juris
Editions, 2016, études 63 - 69 pp. 1365-1497 ; G. SousI et Y. MAYAUD (dir.), Le Lamy associations, Partie 8
« Fondations », éd. Wolters Kluwer, 2015, études 805-1 a 830-13.

15 B. KERDELHUE, « La recherche biomédicale en France et aux Etats-Unis », in : Santé, médecine, société, L.
Israél (dir.), PUF, 2010, p. 173-185.

16 B. KERDELHUE, ibid.

17 AMBASSADE DE FRANCE AU ROYAUME-UNI, « L université dans le développement économique local », Science
& Technologie au Royaume-Uni, n° 79, 2016, p. 5.

18 Ch. BLOT, O. CHAGNY, S. LE BAYON, Faut-il suivre le modéle allemand ?, La documentation francaise, 2015,
p. 116 — 117 ; AMBASSADE DE FRANCE EN ALLEMAGNE, Fiche « Recherche » Allemagne, Ambassade de France
en Allemagne, Service pour la science et la technologie, 2018.
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culturel et professionnel (EPSCP), et les établissements publics a caractere scientifique et
technologique (EPST). Les chercheurs frangais ne sont donc pas nécessairement réunis au sein
des mémes entités, et leurs statuts sont de surcroit régis par différentes normes juridiques'®.
Cette réalit¢ multiple implique nécessairement une pluralité juridique complexifiant la
recherche.

32. La justification de la multiplicité. La raison de cette multiplicité est
principalement historique?®. Elle est également justifiée par des choix politiques, en effet
I’innovation étant une notion centrale de 1’économie de marché, le cadre juridique de la
recherche qui conduit a cette innovation est la proie de décisions politiques et économiques?’.
En ce sens, contrairement a d’autres normes juridiques qui jouissent d’une certaine stabilité
favorable a leur développement, le droit de la recherche est instrumentalisé comme un moyen
d’action politique sur le développement économique??. Pour autant, il est possible de dire qu’il
existe un droit de la recherche publique, puisque celle-ci est animée par des principes juridiques
immuables qui la caractérisent et la distinguent de la recherche privée.

Ainsi, il est possible de déduire que la multiplicité des structures publiques opére
une mise en concurrence entre les centres de recherche (1), mais cette mise en concurrence n’est
en réalité¢ qu’un effet du principe de liberté de la recherche (2). Forte de ces deux constats, la

recherche publique libre et concurrente tend vers un objectif de progrés national, voire humain

3).

1) La mise en concurrence des acteurs de la recherche

33. De multiples structures en concurrence. Le systéme frangais de recherche
publique se divise ainsi entre universités et organismes de recherche ; tandis que le systéme de
recherche privé se compose d’entreprises et de fondations. Il est alors possible de noter aussi

qu’a priori ces mémes organismes s’organisent par domaines de recherche, c’est-a-dire par

19 B. KERDELHUE, op. cit., p. 173 — 185.

20 p, BRET, « L’Etat, 1’armée, la science. L’invention de la recherche publique en France (1763-1830) », in :
Annales historiques de la Révolution francaise : La Révolution et le Droit, n°328, 2002, p. 278 ; Ch. MUSSELIN,
« Chapitre 1: D’une configuration a ’autre, la trajectoire contrariée des universités francaises », La Grande
Course des universités, Presses de SciencesPo, 2017, p. 21 — 44.

2l MINISTERE DE L’ECONOMIE, « Innovation santé 2030, un plan ambitieux pour les industries de santé », Site web
du Ministére de I’économie [en ligne], disponible sur : https://www.entreprises.gouv.fr/fr/actualites/innovation-
sante-2030-plan-ambitieux-pour-industries-de-sante (consulté le 2 novembre 2022).

22 B. DEFFAINS, « L’économie comme instrument de la recherche juridique », in : Quelles perspectives pour la
recherche juridique ?, Y. Aguila (dir.), PUF, 2007, p. 85 — 88.
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domaine scientifique : sciences physiques, biologie, chimie par exemple. Cela est le cas dans
les universités ou les chercheurs sont dans des laboratoires spécialisés, mais multiples —
plusieurs universités ayant les mémes thémes de recherche — et parallélement, analysant les
organismes de recherche dans leur ensemble, il est possible de voir qu’ils se classent tantot par
domaine socio-économique tantot par domaine scientifique. En ce sens, I’Institut national du
cancer (INCA) se spécialise dans la recherche en oncologie?, tandis que I’Institut national de
la santé et de la recherche médicale (INSERM) est spécialisé dans la santé** et en conséquence
I’oncologie aussi ; I’Institut Pasteur, fondation privée, effectue aussi des recherches dans le
domaine de la santé?®. L’Institut national des sciences biologiques (INSB), une division du
Centre national de recherche scientifique (CNRS) est spécialisée dans la recherche autour du

t26, et GENOPOLE est un bioparc dédié a la recherche génomique, génétique et

vivan
biotechnologique?’. Tl transparait alors, puisque plusieurs centres de recherche peuvent étre
compétents pour un méme domaine scientifique, que la division de la recherche publique ne se
justifie pas par les domaines de recherche, mais par la volonté de mettre en concurrence la
recherche?®. Tl est ainsi possible de voir se dessiner un schéma concurrentiel parmi les structures
de recherche ou plusieurs sont spécialisées et compétentes dans le méme domaine.

34. La recherche universitaire. Les Universités, Etablissements publics a caractére
scientifique, culturel et professionnel (EPSCP), ainsi dénommés depuis la loi Savary de 1984,%°
sont mentionnées comme des organismes participant a la recherche par ’article L. 312-1 du
Code de la recherche, mais ce méme article renvoie au code de I’éducation quant a leur
fonctionnement. C’est dans le livre septieme de ce code que I’on y retrouve alors les

dispositions qui les régulent. Les EPSCP sont des Etablissements publics a caractére

administratif (EPA) soumis donc au droit administratif. Ceux-ci ne gerent des activités

BY. INCA, Site de I'INCA, [en ligne]. Disponible sur https://www.e-cancer.fr/ (consulté le 2 novembre 2022)
24y, INSERM, Site de I'INSERM, [en ligne]. Disponible sur https:/www.inserm.fi/ (consulté le 2 novembre 2022)
V. INSTITUT PASTEUR, Site de I'Institut Pasteur, [en ligne]. Disponible sur https:/www.pasteur.fi/fr (consulté le
2 novembre 2022)

26V, CNRS. INSB, Site du CNRS, [en ligne]. Disponible sur https:/insb.cnrs.fr/fr/institut-des-sciences-biologiques
(consulté le 2 novembre 2022)

27V, GENOPOLE, Site de GENOPOLE, [en ligne]. Disponible sur https:/www.genopole.fi/ (consulté le 2
novembre 2022)

28 M. BACACHE-BEAUVALLET, « Concurrence et performance de la recherche : Deffet des indicateurs »,
Géoeconomie, n° 53, 2010, p. 45 — 54, § 25 et s. ; Ch. MUSSELIN, « Les instruments de mise en compétition », in :
« Chapitre 2 : Compétition et différenciation a la performance », La Grande Course des universités, Presses de
SciencesPo, 2017, p. 45 — 100, § 10 et s.; E. FLESIA, « Valorisation de la recherche, innovation et création
d’entreprises », Geographie, économie, sociéte, vol. 8, n° 1, 2006, p. 149 — 158, spéc. § 7.

29 L. ENDRIZZI, « 1968-2018 : 50 ans de réforme a I’Université », Edubref, Institut frangais de 1’éducation, ENS
Lyon, oct. 2018.
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commerciales et industrielles qu’a titre annexe. Quand bien méme leur autonomie les
caractérise, ils n’en demeurent pas moins des EPA.

35. Les établissements publics de recherche. La mission des EPSCP est partagée avec
les établissements et organismes de recherche publique, régis par le Code de la recherche depuis
2004°°. La recherche a d’ailleurs elle-méme fait 1’objet d’évolutions au-dela du cadre de
I’enseignement supérieur, se sont succédé ainsi les lois Chevénement (1982)3!, Curien (1985)*2,
Allégre (1999)3, Goulard (2006)*, de simplification du droit (2007)*3, de fagon commune avec
I’enseignement supérieur, la loi ESR (2013)%, et derniérement la loi LPR (2020)*’. Cependant,
bien que les dispositions relatives a la recherche soient dispersées en plusieurs codes, c’est dans
le Code de la recherche qu’il est possible de trouver les dispositions régissant les établissements
et organismes de recherche publique, appelés Etablissements Publics a caractére Scientifique
et Technologique (EPST). Ceux-ci sont une catégorie d’Etablissements Publics de Recherche.
Tout comme les EPSCP, les EPST sont des EPA spéciaux par leur autonomie, mais n’en
demeurent pas moins soumis au droit administratif.

36. Les Etablissements Publics a caractére Scientifique et Technologique. Une
partie trés importante de la recherche publique se fait dans les EPST. Parmi eux, il est possible
de discerner des centres de recherche majeurs en France comme le Centre national de recherche
scientifique (CNRS), ou encore I’'Institut national de la santé¢ et de la recherche médicale
(INSERM), mentionnés expressément par le Code de la recherche sans pour autant que leur
chapitre attitré ne comporte de mentions l1égislatives®. Il est cependant possible de se référer a
des dispositions générales précédant ces chapitres. La premiére a I’article L. 321-1 al. 3 du Code
de la recherche dispose que le fonctionnement des EPST est régi par décret, expliquant ainsi
I’absence de dispositions législatives. Ce méme article précise que les EPST sont dotés de

I’autonomie administrative et financiére, comme les EPSCP, et répondent aux objectifs de la

30 Codifié par 1'Ordonnance n° 2004-545 du 11 juin 2004, le code de la recherche comporte quatre livres a I'origine
et un cinquiéme est ajouté par l'ordonnance 2014-135, du 17 février 2014 dix ans plus tard.

31 Loi n°82-610, 15 juillet 1982, dite Chevénement, d'orientation et de programmation pour la recherche et le
développement technologique de la France, JORF du 16 juillet 1982.

32 Loin°85-1376, 23 décembre 1985, dite Curien, relative a la recherche et au développement technologique, JORF
du 27 décembre 1985.

33 Loi 99-587, 12 juillet 1999, dite Allégre, sur I'innovation et la recherche, JORF n°160 du 13 juillet 1999.

34 Loi n® 2006-450, du 18 avril 2006, dite Goulard, de programme pour la recherche, JORF n°92 du 19 avril 2006.
35 Loi 2007-1787, du 20 décembre 2007 relative a la simplification du droit, JORF n°0296 du 21 décembre 2007.
36 Loi n°® 2013-660 op. cit.

37 Loi n°® 2020-1674, du 24 décembre 2020, de programmation de la recherche pour les années 2021 a 2030 et
portant diverses dispositions relatives a la recherche et a I’enseignement supérieur, JORF n°0312, du 26 décembre
2020.

3 C rech., art. L311-1.

3 V. Chapitres 1I et IV, Titre 1I, Livre Troisiéme du Code de la recherche, lesquels ne comportent pas de
dispositions législatives.
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recherche publique énoncés a I’article L. 112-1 du méme Code, a savoir des objectifs de
progres, de valorisation, de diffusion, d’expertise, de formation et d’acceés libre a Ia
connaissance*’. Une culture du partage de connaissance et d’accessibilité a tous, anime
véritablement les centres publics de recherche. La valorisation de leurs recherches, choisie
librement en vertu de leur autonomie, se fait davantage par la diffusion que par la titrisation.
Cependant, ils disposent d’une liberté¢ toute particuliere qui leur permet notamment de
s’immiscer dans le monde des affaires en constituant des filiales, ou encore de participer a des

groupements*!, notamment par le biais de partenariats public-privé*,

2) La liberté de la recherche et des chercheurs

37. L’autonomie de la recherche. Qu’il s’agisse d’EPST ou d’EPSCP, I’autonomie
est la clef de vote de leur existence. L’article L. 711-1 du Code de I’éducation mentionne en
son alinéa premier que les EPSCP jouissent de la personnalité morale et de 1’autonomie
pédagogique et scientifique, administrative et financiere. Il est alors possible de distinguer
d’une part I’autonomie de sa gestion, mais aussi I’autonomie de son pilotage, notamment en
maticre de recherche scientifique. Cependant I’autonomie n’est pas synonyme d’indépendance,
les EPSCP ne peuvent agir que « dans le cadre de la réglementation nationale et dans le respect
de leurs engagements contractuels »*3. Ces engagements contractuels sont des contrats
quinquennaux conclus avec le ministére de I’Enseignement supérieur et de la Recherche. Dans
le cas particulier de la recherche médicale, cette méme autonomie est limitée aussi aux

1*4 ou avec les centres de

dispositions contractuelles conclues avec le centre hospitalier régiona
lutte contre le cancer®’. Cette autonomie est d’ailleurs soumise aux orientations stratégiques
définies dans le contrat pluriannuel, et la loi du 2 aoGt 20216, vient souligner I’importance de
ce respect notamment dans la recherche impliquant la personne humaine. Des dispositions de
santé publique viennent alors se méler aux normes régissant les EPSCP dans le cas particulier

de la recherche médicale. Par ailleurs, les EPSCP sont habilités a valoriser leurs recherches

WOV.C rech.,art. L. 112-1

V. C rech.,art. L.321-4 al 1.

42V, infra sur les partenariats public/privé.

BArt. L. 711-1 al 2, C. éduc.

4 C. éduc. art. L. 711-1 al 3 ; Loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009, art. 32 ; Ph. ADENOT, Rapport d’information fait
au nom de la commission des Finances, du controle budgétaire et des comptes économiques de la Nation sur la
valorisation de la recherche dans les universités, Sénat, n°341, 2006, p. 17

4 C. éduc. art. L. 713-4.

46 Loin® 2021-1017, du 2 aout 2021, relative a la bioéthique, JORF n° 0178, 3 aout 2021.
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dans le cadre de leur autonomie — laquelle inclut une valorisation par des activités extérieures
et I’exploitation de filiales ou organismes rattachés — a condition qu’elles restent un
complément de la mission principale publique et d’intérét général directement utile a
I’EPSCP?#’. L’université Sorbonne Paris Nord, anciennement Paris-XIII, est par exemple dotée
d’un Service d’activités industrielles et commerciales (SAIC)*. A I’inverse, I’université Aix-
Marseille a créé une filiale de droit privé nommée Protisvalor®.

38. L’autonomie des chercheurs. Le bloc de Constitutionnalité francais ne reconnait
pas expressément la liberté de la recherche comme un principe fondamental, mais il reconnait
I’importance de 1’indépendance et de la protection des chercheurs. Tout d’abord, il s’appuie
notamment sur des principes constitutionnels comme la liberté d’expression ou encore la libre
communication des pensées et des opinions®’, atténuant ainsi grandement le devoir de réserve
qui pese sur les fonctionnaires. Il se fonde plus tardivement aussi sur la bioéthique et la dignité
de la personne humaine’!, ainsi que le principe de précaution constitutionnalisé par la Charte
de ’Environnement?. En effet, tandis que la liberté des chercheurs, et de surcroit leur statut,
était protégée contre les pouvoirs politiques, elle est aujourd’hui garantie, car la science est un
pouvoir en soi pouvant porter atteinte a la dignité humaine. Alors que le statut des chercheurs
était protégé contre I’oppression publique, il est aujourd’hui garanti dans un but précis®. 1l
convient cependant de nuancer ces affirmations en ce que le Conseil Constitutionnel mentionne
les « Professeurs d’Université » dans ces décisions, ce qui dans un raisonnement a fortiori
comprendrait les Universitaires, exer¢ant dans des EPSCP, mais en aucun cas 1’ensemble des

chercheurs présents dans 1’ensemble des structures abordées. Le principe de la liberté de la

47V. CE 11 oct. 1985, n° 28106 publié au Recueil Lebon ; CE 7 juillet 1994, n°98455, inédit au Recueil Lebon ;
CE 5 sept. 2001, n® 225473 inédit au Recueil Lebon ; C. éduc. art. L. 711-1 al. 6.

48 UNIVERSITE SORBONNE PARIS-NORD, Site de [’'université Sorbonne Paris-Nord, [en ligne] disponible sur :
https://www.univ-paris13.fr/valorisation/ (consulté le 2 novembre 2022).

4 PROTISVALOR, Site de Protisvalor, [en ligne] disponible sur : https://www.protisvalor.com/site/fr/notre_mission
(consulté le 2 novembre 2022).

50 Cons. Const. 20 janvier 1984 DC, n°83-165, Loi relative a [ ’enseignement supérieur ; Cons. Const. 6 aofit 2010,
n° 2010-20/21 QPC, Statut des Universitaires, in : Les grandes décisions du Conseil Constitutionnel, Dalloz, 19°
édition, 2018, n. 38, p. 583.

51 Cons. Const. 27 juill. 1994, déc. 94-343/344 DC, LPA, 1994, n° 149, note Duprat ; RFDA, 1994, p. 1019, note
Mathieu ; Bioéthique, in : Les grandes décisions du Conseil Consitutionnel, Dalloz, 19° édition, 2018, n. 35, p.
548 ; comm. Bioy, n°45, in : Les grands arréts du droit des libertés fondamentales, (dir. X. Dupré de Boulois), 2°
éd., 2019, p. 365

52V, articles 5 et 9 de Charte de I’Environnement.

53 Posant par voie de conséquence la question du role normatif de la Constitution & savoir garantir les libertés
fondamentales face aux pouvoir politiques ou face aux dangers de la science : V. en ce sens S. MOUTON, « Les
fondements constitutionnels de la liberté de la recherche », in : Qu en est-il du droit de la recherche ? Les travaux
de I'IFR Mutation des normes juridiques n°9, J. Larrieu (dir.), LGDJ — PUT]1, 2009, p. 93.
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recherche trouve aussi ses sources dans une multitude d’autres textes, tantdt internationaux>*
qui consacrent une liberté de la science™, tantot 1égislatifs®®, voire déontologiques®’ garants
d’une recherche libre et éthique.

39. Le statut des chercheurs publics. Nonobstant le principe de liberté scientifique et
d’autonomie des établissements de recherche publics, le chercheur statutaire public est un
fonctionnaire®®. Ainsi, il est soumis au statut général des fonctionnaires®. Celui-ci n’est pas
codifié, mais il est organisé en quatre titres issus de quatre lois fondatrices : la loi dite « Le
Pors » du 13 juillet 1983%° régit les dispositions générales, la loi du 11 janvier 1984°! régit les
dispositions relatives a la fonction publique d’Etat, la loi du 26 janvier 19849 régit les
dispositions relatives a la fonction publique territoriale, et la loi du 9 janvier 1986%° régit les
dispositions relatives a la fonction publique hospitali¢re. Ainsi, le chercheur public exercant
dans le domaine médical est soumis a I’ensemble de ces dispositions. Cependant le statut de
fonctionnaire ne permet pas 1’exercice libre de certaines professions et des adaptations sont

indispensables®.

5% Charte des droits fondamentaux de 1’Union européenne, art 13 ; Pacte international relatif aux droits
économiques, sociaux et culturels, art. 15.3 ; sur la recherche en médecine V. Convention d’Oviedo, art. 15 ;
Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I’Homme, UNESCO, art. 12 b).

55 Linterprétation de liberté de la science et la liberté académique sont distinctes et toutes deux consacrées. La
liberté de la science serait dés lors un principe applicable a tous les chercheurs. V. O. BEAUD, « Les libertés
universitaires », in : Université, universités, C. Fortier (dir.), Dalloz, 2010, p. 315 ; X. DELGRANGE, « La liberté
académique », in : Mélanges en hommage a Francis Delpérée : Itinéraires d’un constitutionnaliste, LGDJ, 2007,
p. 411 ; A. MAUREL, Les chercheurs saisis par la norme. Contribution a [’étude des droits et devoirs des
chercheurs, LGDJ-PUT1, J. Larrieu (dir.), 2013, § 30 — 32.

56 Lois portant ’organisation de la recherche depuis la loi Faure, n® 68-978 d’orientation de 1’enseignement
supérieur du 12 novembre 1968, a la loi ESR, n° 2013-660 du 22 juillet 2013 relative a I’enseignement supérieur
et a la recherche, JORF’, 23 juillet 2013, n° 0169.

57 Circulaire n°2017-040 du 15 mars 2017, MENESR-DGRI-SPFCO B2, relative a I’intégrité scientifique.

8 A Pexception des chercheurs contractuels d’un établissement public : Le fonctionnaire étant un « Agent [...]
dont la situation dans la fonction publique est caractérisée par la permanence de I’emploi dans lequel il a été
nomme¢ et par sa titularisation dans un grade de la hiérarchie », d’apres la définition G. CORNU et al., Vocabulaire
Juridique, PUF 14° éd., 2022, « fonctionnaire ».

3 A D’exception des magistrats et des militaires dont le statut est régi par des textes particuliers, tous les
fonctionnaires sont soumis au statut général des fonctionnaires.

60 Loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires, loi dite « Le Pors », version
consolidée a date du 1* janvier 2021, telle que modifi¢e par la loi n°2020-105 du 10 février 2020, JORF, 2021.

61 Loi n® 84-16 du 11 janvier 1984 portant dispositions statutaires relatives & la fonction publique de 1’Etat, version
consolidée a date du 1* janvier 2021, telle que modifiée par la loi n°2019-1446 du 24 décembre 2019, JORF, 2021.
62 Loi n°® 84-53 du 26 janvier 1984 portant dispositions statutaires relatives a la fonction publique territoriale,
version consolidée a date du 1* janvier 2021, telle que modifiée par la loi n°2019-1446 du 24 décembre 2019,
JORF, 2021.

% Loi n°® 86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives a la fonction publique hospitaliére,
version consolidée a date du 1* janvier 2021, telle que modifiée par la loi n°2019-1446 du 24 décembre 2019,
JORF, 2021.

64 J. THERY, « De la situation juridique des fonctionnaires civils de 1’Etat dont le statut particulier peut déroger au
statut général », 4JDA, 1962, p. 603.
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3) La poursuite du progres national

40. La recherche comme outil compétitif. En France, la quéte d’un systéme de
recherche scientifique toujours plus performant traduit une volont¢é de performance

19, Ce dernier découle de 1’innovation

¢conomique, mais aussi de progrés et bien-étre socia
apportée par la recherche. L’aboutissement d’une recherche de pointe est une maniére de rester
compétitif, a I’heure ou d’autres pays sont tout aussi capables de mener des recherches telles
qu’elles ont pu étre faites en France, voire en Europe, il y a quelques années®®.

41. L’exigence légale de valorisation. C’est pourquoi la valorisation est mentionnée
des le chapitre III du titre deuxiéme du livre premier du Code de 1’éducation, intitulé « Objectifs
et missions de 1’enseignement supérieur », a I’article L. 123-3 2° lequel annonce que «la
recherche scientifique et technologique, la diffusion et la valorisation de ses résultats au service
de la société » sont les missions de I’enseignement supérieur. Le méme article souligne que la
valorisation « repose sur le développement de ’innovation »%’. Cet objectif de valorisation est
détaillé en suivant dans I’article L. 123-5 du méme code®®. Notamment modifié par la Loi
ESR®, celui-ci fait une emphase sur le role primordial de I’enseignement supérieur dans
I’innovation, en assurant son développement continu et en affirmant le réle primordial du
potentiel scientifique de la nation endossé par les EPSCP.

42. La recherche valorisée garante de I’innovation. En ce sens, il est possible
d’affirmer que la valorisation de la recherche est instigatrice d’innovation. Or, il apparait que
le développement des contrats de recherche’, a I’instar des contrats d’affaires ou de
distribution, est le moteur de sa valorisation’! : le recours a ces techniques contractuelles de
plus en plus fréquent par les entités publiques est la conséquence de leur obligation 1égale de

valorisation et a des effets positifs sur I’innovation. Le but de ces contrats vise a opérer un

% A. BLANCHARD, E. SABUNCU, Livre blanc : Pour une meilleure visibilité de la recherche frangaise, éd.
Deuxi¢me Labo, 2015, p. 5.

% 1. HIDALGO, et M. VIRONNEAU-GEORGES, « Vers une politique européenne intégrée en matiére de recherche ? »,
Qu'en est-il du droit de la recherche ?, J. Larrieu (dir.), LGDJ, 2008, Travaux de I'IFR, p. 29 — 61.

7 Art. L123-3,C. éduc.

%8 Sur les objectifs de valorisation de l'enseignement supérieur et les moyens données pour y parvenir : art. [.123-
5, C. éduc.

 Loi n° 2013-660 op cit.

70 Sur la création de la notion : Y. REBOUL, Les contrats de recherche, préf. ] Burst et J.-M. Mousseron, Litec,
1978.

"L'V. en ce sens : N. BRONZO, Propriété intellectuelle et valorisation des résultats de la recherche publique, préf.
D. Velardocchio, PUAM, 2015 ; A. DELMOTTE, Les aspects juridiques de la valorisation de la recherche, préf. E.
Verges, Mare & Martin, 2016.
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transfert des résultats de recherche, en direction des acteurs économiques’ qui peuvent les
transformer en inventions; ils sont indispensables a la poursuite du progrés national, au

développement de 1’innovation.

B — Les encadrements juridiques de la recherche privée

43. La recherche d’avantages économiques par le secteur privé. Si la recherche
publique est animée par la valorisation au service de la société’”? et I’avancement des
connaissances, la recherche privée suit une logique mercantile d’enrichissement’*. Cette
différence est évidemment juridique, ces deux corps de recherche relévent tantét du domaine
du droit privé, tantdt du droit public. Mais cette distinction tend en effet a s’atténuer. La
recherche publique de plus en plus asservie par une logique mercantile — les meilleurs
laboratoires bénéficiant des meilleures allocations et subventions de recherche — et la
recherche privée s’ouvre aux perspectives sociales, notamment par le biais des fondations, mais
aussi de la RSE, la «raison d’étre» étant plus large que I’aspect purement mercantile
traditionnel des sociétés privées’”>. Dés lors, la transition de la recherche encourage
inévitablement le rapprochement entre ces deux secteurs que juridiquement tout oppose.

Toutefois, il est possible d’affirmer que certains principes animent inévitablement
la recherche privée, ce qui se traduit par un encadrement juridique en conséquence. Le plus
important d’entre eux étant la finalité économique, qui se traduit juridiquement par une
soumission au droit des sociétés (1), mais également, dans le cadre spécifique de la recherche
biomédicale, des prérogatives de santé publique viennent €galement compléter le cadre

juridique (2).

2 E. VERGES, « La valorisation sous tension : combats politiques et conflits de paradigmes autour de I’usage des
résultats de recherche », Cah. dr. sciences et technologies, 2014, p. 243.

73 Art. L. 111-1, C. rech. ; A. ROBIN, « Recherche collaborative : techniques, évolution et perspectives », in :
« Valorisation de la recherche et propriété intellectuelle : les partenariats public/privé » (colloque), RLDI, n° 107,
2014.

74 Se basant sur la finalité lucrative des sociétés commerciales d’aprés 1article 1832 du Code civil et sur la théorie
schumpetérienne de I’innovation comme source créatrice de richesse. V. en ce sens : J. SCHUMPETER, Théorie de
[’évolution économique, traduit de I’allemand par J.-J. Anstett, Dalloz, éd. 1999.

75 L. ENJOLRAS, « Le volet RSE de la loi PACTE », in : « Les aspects sociaux de la responsabilité sociale des
entreprises » (dossier), RLDA, n°150, 2019, p. 42 — 47.
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1) La finalité économique

44. L’investissement économique de la recherche en entreprise. Le secteur privé est
celui ou il s’effectue le plus de recherches. Plus de 60 % des chercheurs exercent au sein d’une
entreprise’. 11 est naturellement soumis au droit des sociétés, et en conséquence a leur finalité
lucrative conformément a la philosophie de I’article 1832 du Code civil’”. Dés lors la recherche
effectuée dans le secteur privé se démarque de la recherche publique en ce que son objectif
premier n’est pas d’enrichir les connaissances de la Nation ni de participer a leur diffusion au
service de la société comme I’énonce ’article L. 111-1 du Code de la recherche. Dans le secteur
privé, la recherche est, avant tout, un investissement économique stratégique visant a améliorer
le contrdle des parts de marchés détenues ou la création d’un nouveau marché par I’entreprise
qui Deffectue’®. Elle lui est favorable en ce qu’elle lui procure un avantage économique,
sécurisé par des régles juridiques, et favorable aussi aux consommateurs en ce qu’ils jouissent
de nouveaux médicaments ou modes de traitement toujours plus performants ou a des prix plus
compétitifs. Ainsi, la valorisation de I’innovation est essentielle & la survie de ces sociétés. A
ce titre, il est possible de citer en exemple la stratégie de communication et valorisation des
activités de recherche mise en place par la société Sanofi-Aventis, et sa filiale Sanofi-Aventis
R&D. Cette derniére coordonne plusieurs laboratoires de recherche a travers le monde,
collabore avec les centres de recherche publics, et communique sur ses activités de recherche :
maladies orphelines, génétiques ou en oncologie. La maison mere Sanofi-Aventis est la
troisiéme capitalisation du CAC407°, et sa filiale R&D est parmi les plus actives en recherche
et développement de France®.

45. Une valorisation par retour sur investissement indispensable. Tandis que
I’objectif dans le secteur public est la diffusion, dans le secteur privé on préférera garder le

secret jusqu’a la commercialisation ou 1’obtention d’un brevet, afin de conserver un avantage

76 MESR, « Les chercheurs en entreprises », in: L’état de [’enseignement supérieur, de la recherche et de
l’innovation en France, n° 13, 2020, § 37.03.

7 C. civ, art. 1832 « La société est instituée par [...] plusieurs personnes qui conviennent [...] d’affecter a une
entreprise commune des biens [...] en vue de partager le bénéfice ou de profiter de I’économie qui pourra en
résulter. » la finalité¢ des actions menées par une société de droit privée est donc selon la théorie classique
nécessairement économique. A I’inverse un nouveau courant doctrinal défini la finalité des sociétés comme
sociale : V. F. LEPINEUX, et al., La RSE : La responsabilité sociale des entreprises, 2° éd., Dunod, 2016.

78 R. GUESNERIE et J. TIROLE, « L’économie de la recherche-développement : introduction a certains travaux
théoriques », Revue économique, vol. 36,n° 5, 1985, p. 843 — 871.

" Derriére LVMH et L’Oréal.

80 Sur les statistiques de dépenses R&D de Sanofi : « Dépenses engagées par Sanofi dans la recherche et le
développement dans le monde de 2008 a 2020 », site web Statista, [en ligne] disponible sur:
https://fr.statista.com/statistiques/571573/depenses-engagees-par-sanofi-dans-la-recherche-et-le-developpement-
monde-2008/ (consulté le 2 novembre 2022).
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compétitif. Les recherches scientifiques faites par le secteur privé n’ont pas vocation a étre
publiées dans des revues scientifiques, mais a étre commercialisées, sauf exception. Ces centres
de recherche en entreprise ne sont alors valorisés que si le produit développé pénétre le marché
ou si une découverte fondamentale y a lieu. Néanmoins, des fondations de droit privé, comme
I’Institut Pasteur, publient leurs recherches scientifiques. En effet, il n’est pas rare de voir des
articles publiés dans une logique de valorisation®!. Cela permet une mise en avant de leur
importance dans le secteur médical et témoigne de I’influence de ’esprit de la recherche
publique.

46. L’exception philanthrope des fondations. En effet, les fondations privées de
recherche sont plus enclines a la publication scientifique en ce que leur logique de recherche se
rapproche davantage de la recherche publique. Bien qu’étant des personnes morales de droit
privé, elles ne sont pas soumises au principe lucratif inhérent aux sociétés commerciales, elles
en sont ’exact opposé®?. Les fondations sont des structures issues de ’affectation irrévocable
de biens, droits ou ressources a la réalisation d’une ceuvre d’intérét général et a but non lucratif.
La personnalité morale de droit privé permet une plus grande liberté de gestion, les rapprochant
par leur fonctionnement des sociétés anonymes, et leur statut particulier les différencie aussi
des associations : I’Institut Pasteur est, par exemple, une fondation reconnue d’utilité publique.
Il en existe quatre types généralistes, comprenant les fondations sous €gide qui n’ont pas la
personnalité morale. Plus récemment quatre autres, comprenant la fondation universitaire, aussi
dépourvue de personnalité morale, spécialisée notamment dans la recherche, ont été créées.

Toutes peuvent étre dédiées a la recherche, y compris médicale ou en santé.

2) La particularité de la recherche biomédicale privée

47. Les normes sanitaires obligatoires. Dans le cas précis de la recherche
biotechnologique et médicale, d’autres parameétres et obligations juridiques sont a prendre en
compte, notamment les régles dictées par le droit de la santé. Gardant une finalité lucrative, les
laboratoires pharmaceutiques, a la lumic¢re du droit de la santé, adoptent une stratégie de
valorisation particuliére. Premiérement, dans un souci d’image publique, de soft law inhérente

a I’entreprise, et certainement de RSE (Responsabilité sociale des Entreprises)®, la recherche

81'Y compris parfois dans certaines entreprises : A.-L. SAIVES, et al., « Les logiques d’évolution des entreprises de
biotechnologie », Revue francaise de gestion, 2005, n°155, p. 153 — 171.

82V. Loi n°87-571 du 23 juillet 1987 art. 18 al. 1 sur le développement du mécénat.

83 V. infra sur la valorisation sociale de la recherche et ’utilisation de la RSE
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dans le domaine biomédical va faire I’objet de davantage de communications®*. Un exemple
marquant peut étre celui de la recherche liée a 1’épidémie de Covid-19. En effet, la
communication sur la recherche liée au vaccin s’est immédiatement traduite par une
valorisation des actifs de ces sociétés cotées en bourse, alors méme que 1’issue de la recherche
est par nature incertaine®. Cela a eu aussi pour conséquence de mettre en lumiére les effets de
la « raison d’étre » d’une entreprise et de la valorisation par ’objet social d’intérét général®e.

Dans un second temps, la recherche dans le domaine biotechnologique et médical
est soumise a des régles normatives plus strictes notamment en termes d’autorisation de mise
sur le marché®’, imposant ainsi davantage de transparence de la part des entreprises, mais aussi
de méfiance quant aux retombées économiques qui ne sauraient étre immédiates, autant de
problémes qui ne pésent pas sur les fondations qui de surcroit sont aussi tournées d’avantage
vers la recherche fondamentale.

48. La dimension éthique de la recherche biomédicale. Cette mise en avant de la
recherche biomédicale est cependant aussi limitée par I’éthique. Le secteur privé est davantage
soumis aux réactions méfiantes des consommateurs et a I’impact de I’éthique sur I’image méme
de P’entreprise. La valorisation de la recherche médicale par la communication se fait dans un
secteur ou il est admis qu’elle améliore le cadre de vie®®, afin de ne pas attiser les
questionnements des consommateurs, gardant ainsi secretes des recherches aux applications
potentiellement contraires a 1’éthique®. 11 faut par ailleurs ajouter a cela que les entreprises

privées de recherche sont soumises aux décisions éthiques et aux prérogatives de santé publique

84 A.-L. SAIVES, et al., « Les logiques d’évolution des entreprises de biotechnologie », Revue frangaise de gestion,
2005, n°155, p. 153 - 171.

8 V. en ce sens I’article du magazine Forbes : « Les effets du coronavirus sur I’industrie pharmaceutique »,
Bandvoice Forbes France, [en ligne] disponible sur : https://www.forbes.fr/brandvoice/les-effets-du-coronavirus-
sur-lindustrie-pharmaceutique/ (consulté le 2 novembre 2022). V. par exemple I’évolution des actions de la société
Novacyt sur ABC Bourse [en ligne] disponible sur : https://www.abcbourse.com/graphes/eod/ALNOVp (consulté
le 2 novembre 2022). Si bien que les investissements étrangers ont fait exceptionnellement 1’objet de controles
supplémentaires : V. Décret n° 2020-892 du 22 juillet 2020 relatif a I’abaissement temporaire du seuil de controle
des investissements étrangers dans les sociétés francaises dont les actions sont admises aux négociations sur un
marché réglementé : JORF, 23 juillet 2020 ; « Investissements étrangers en France : le protectionnisme se
poursuit », RLDA, n° 162, 2020.

8 S. MARTIN-GOUSSET, « La raison d’étre des sociétés cotées : une aubaine pour les actionnaires activistes », Bull.
Joly Sociétés, n°10, 2020, p. 49.

87 Ch. LAMURE, Médicaments et propriété, (dir.) J. Larrieu, thése dactyl. Université Toulouse 1 Capitole, 2018, p.
100, spéc. §76 et s. ; A. MENDOZA-CAMINADE, Meédicament et Droit : Droit frangais et droit européen, Larcier,
2017, p. 82, spéc. § 124 et s.

88 A titre d’exemple les groupes pharmaceutiques, comme Pierre Fabre valorisent leurs recherches notamment
dans le cadre de la lutte contre le cancer. V. Site de Pierre Fabre [en ligne] disponible sur : https://www.pierre-
fabre.com/fr-fr/innovation-et-partenariats/notre-recherche-et-developpement/rd-pharmaceutique. En revanche,
trés peu de communications sont faites sur des recherches ne faisant pas consensus quant a leur issue comme les
techniques de modification génétique.

8 J.-H. DECHAUX, « L’individualisme génétique : marché du test génétique, biotechnologies et transhumanisme »,
Revue Frangaise de sociologie, 2019, vol. 60, p. 103 — 115.
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du Comité consultatif national d’éthique fixées par la premiere partie du Code de la santé
publique®. 11 existe aussi un code de conduite européen pour I’intégrité en recherche établie
par ’ALLEA (All European Academies) auquel ses membres sont soumis®!.

49. Les articulations entre la recherche privée et publique. Fondamentalement, les
organismes privés de recherche sont soumis aux mémes reégles, lorsqu’il est question de
recherches en santé ou impliquant la personne humaine, que les organismes publics. Les deux
branches de la recherche ne sont pas incompatibles, et leur collaboration serait a I’inverse des
plus pertinentes. Elle permettrait ainsi a la recherche privée de se voir appliquer les normes de
valorisation philanthropes de la recherche publique, et a la recherche publique d’espérer
valoriser ses travaux par une commercialisation. La principale division pratique des deux
secteurs est que le secteur privé meéne davantage une recherche appliquée, la recherche
fondamentale n’étant pas susceptible d’application industrielle, et donc de protection par le
brevet ou de commercialisation. L’issue imprévisible et I’impossible appropriation des résultats
font de la recherche fondamentale une prérogative davantage menée par le secteur public®?.
Cependant ces deux types de recherche font souvent partie d’un ensemble et leur dissociation
n’est pas pertinente®®. Cependant il est facile de noter que malgré des fondations normatives
différentes, le fonctionnement de la recherche tend a s’homogénéiser. Cette homogénéisation

est le premier signe arguant des limites de la multiplicité.

Paragraphe 2. Les effets nuancés de la multiplicité de structures

50. La concurrence des structures de recherche. Comme la théorie économique a
pu le démontrer, dans une situation de concurrence, I’innovation est radicalement stimulée.
C’est pourquoi le 1égislateur francais a pris le pari de multiplier les structures de recherche en
France, alors que dans d’autres pays cette pluralité est nettement moins marquée®. A titre
d’exemple, il est possible de citer les modéles anglo-saxons, ou I'université est le principal haut

lieu de la recherche. Au Royaume-Uni, la recherche se concentre principalement autour des

V. C. rech., art. L211-1 sur I'é¢thique de la recherche.

oV ALLEA, Code de conduite européen pour l’intégrité en recherche, éd. révisée ALLEA, 2018 ; V. infia sur
I’intégrité de la recherche.

92 UNESCO, « Ou se situe ’équilibre optimal entre recherche fondamentale et recherche appliquée ? », Sciences
exactes et Naturelles, 2017 [En ligne] http://www.unesco.org/new/fr/natural-sciences/about-us/single-view/news/
what_is_the optimal balance_between basic_and applied resear/ (consulté le 2 novembre 2022).

93 J.-Cl. SALOMON, P. BLANCHIN, B. ASSELAIN, « Cette recherche est-elle fondamentale ou est-elle appliquée ? »,
Sciences Sociales et Santé, Vol. IV, n°1, 1986, p. 188 — 154.

% V. R. FABRE, « Géopolitique des sciences », in : Les nouveaux enjeux de la connaissance : Dynamiques
numériques de I’acceés et du partage, ISTE Editions, 2017, p. 83.
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Research Intensive universities, appartenant pour la plupart au Russel Group® ; puis, des
universités « secondaires », qui viennent en soutien des premicres et, en retour, profitent de leur
rayonnement, mais dont le principal but est ’enseignement. Les autres entités, comme les
Former Polytechnics, n’ont que des activités d’enseignement. Les Research intensive
universities, créent avec les autres universités, les entreprises locales, et le Departement for
Business, Energy and Industrial Strategy®®, des partenariats de recherche qui en font des acteurs
de I’innovation reconnus a 1’échelle internationale, et des instigateurs progrés a 1’échelle
locale®”. Une organisation similaire est faite aux Etats-Unis avec les universités membres de la
Ivy League, et autres universités de Californie®®, a la différence majeure que ces universités
américaines sont privées. Cette organisation implique en conséquence une sélection par ces
universités.

Il apparait dés lors, au regard des pratiques internationales, que la mise en
concurrence des structures de recherche peut étre stimulante en théorie, mais elle n’est plus
adaptée a la réalité mondialisée (A), les conséquences principales de cette mise en concurrence
sont la dilution des financements (B), et une perte de visibilité pour les résultats de recherche

malgré leur qualité (C).

A — Une mise en concurrence en théorie stimulante

51. Une particularité francaise préjudiciable. La structure de la recherche en France
apparait complexe, car divisée en une multitude de structures : autonomes, mais controlées, de
droit public, mais aux prérogatives spéciales, cumulant tantdt des missions de recherche, tantot
des missions d’enseignement ou d’intégration professionnelle. D’autres sont régies par le droit
privé dans leur essence, mais soumises a une multitude de dispositions d’ordre public. D¢s lors,

si la multiplicité des structures de recherche peut mener a une augmentation qualitative de la

95 Organisation interuniversitaire créée en 1994 et comportant 24 universités britanniques. V. RUSSEL GROUP, site
du Russel Group, [en ligne], disponible sur https://russellgroup.ac.uk/about/ (consulté le 2 novembre 2022).

% Dont les fonctions peuvent étre comparées a celles du MESR en France.

97 AMBASSADE DE FRANCE AU ROYAUME-UNI, « L’université dans le développement économique local », Science
& Technologie au Royaume-Uni, n° 79, 2016, p. 5.

9% L’Ivy League est particuliére en ce qu’elle ne concerne que huit universités de la cote est des Etats-Unis (plus
anciennes), mais d’autres universités de renommée mondiale existent, comme 1’Université de Stanford, I’ USC, ou
encore le California Institute of technology.
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recherche par la concurrence®, celle-ci doit étre aujourd’hui internationale et non locale'®. En
effet, cette multiplicité francgaise est source de plusieurs désavantages. Les résultats sont plus
difficilement identifiables  une structure unique, comme il se fait aux Etats-Unis, au Royaume-
Uni ou en Chine!!. Pour autant, la recherche frangaise n’est pas moins performante!'%?,
seulement sa structure ne permet pas une valorisation internationale a la hauteur des exigences,

notamment du classement de Shanghai'®®

. En effet, une valorisation conjointe de la recherche
et de I’enseignement permet une mise en lumiére des résultats de recherche. A titre d’exemple,
il est possible de mentionner les Etablissements publics expérimentaux, issus de I’ordonnance
du 12 décembre 2018!%4, dont I’Université Paris-Saclay. Issue des rapprochements entre trois
universités et quatre grandes écoles!'®® a pu se hisser 14°¢ au classement de Shanghai!®®. Pour
autant les composantes conservent une certaine identité qui leur est propre en conservant
notamment leur personnalité juridique!”.

La pluralité francaise est indéniablement aussi un héritage historique, un vestige de

la multiplicité des structures dédiées aux connaissances aux statuts particuliers datant de

99 J. AUST, « La recherche a I’épreuve de la mise en concurrence », The conversation, [en ligne] disponible sur :
https://theconversation.com/la-recherche-a-lepreuve-de-la-mise-en-concurrence-131514 (consulté le 2 novembre
2022); M. BACACHE-BEAUVALLET, « Concurrence et performance dans la recherche : l'effet des
indicateurs », Géoéconomie, 2010, vol. 53, n° 2, p. 45 — 54.

100 SCIENCE AND TECHNOLOGY OBSERVATORY (OST), Dynamics of scientific production in the world, in Europe
and in France, 2000-2016, éd. HCERES, 2019, spec. p. 78.

101 SCIENCE AND TECHNOLOGY OBSERVATORY (OST), ibid. ; M. BACACHE-BEAUVALLET, op. cit.

1027 BAUDOIN et al., « Zoom sur I’excellence en recherche biomédicale en France », Méd. Sci., 2004, vol. 20, n°
12, p. 1149 — 1155.

103y, GINGRAS, M. KHELFAOUTI, « L’effet SIGAPS : la recherche médicale frangaise sous I’emprise de 1’évaluation
comptable », Zilsel, 2021, vol. 8, n° 1, p. 144 — 174.

104 Ordonnance n° 2018-1131, du 12 décembre 2018, relative a I’expérimentation de nouvelles formes de
rapprochement, de regroupement ou de fusion des établissements d’enseignement supérieur et de recherche, JORF,
n° 0288, 13 décembre 2018.

105 Elle est issue du rapprochement des universités Paris-Sud (Paris-XI), université Versailles-Saint-Quentin-en-
Yvelines, université Evry-val-d’Essonne, 1’Ecole Normale Supérieure Paris Saclay (anciennement ENS Cachan),
AgroTechParis, CentraleSupélec et I’Institut d’optique Graduate School. V. Décret n°® 2019-1131 du 5 novembre
2019 portant création de I’Université Paris-Saclay et approbation de ses statuts, JORF, n° 0258, 6 novembre 2019,
art. 1 — 4.

106 SECRETARIAT GENERAL POUR L’INVESTISSEMENT, « Classement de Shanghai : les établissements frangais
d’enseignement supérieur en pleine ascension», Site du gouvernement, (en ligne), consultable sur:
https://www.gouvernement.fr/classement-shangai-initiatives-excellence [consulté le 13 octobre 2020].

107 Les entités conservent leur personnalité morale en qualité d’établissements composante. V. en ce sens :
Ordonnance n° 2018-1131 du 12 décembre 2018, op. cit., art. 1, « Les établissements regroupés dans
I’¢tablissement public expérimental peuvent conserver leur personnalité morale. », V. aussi, concernant la création
de Paris-Saclay, Décret n°2019-1131 du 5 novembre 2019 op. cit., art. 5 —7.
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I’ Ancien Régime et conséquence directe de la Révolution!?®. Cependant il faut souligner que
cette mise en concurrence de la recherche — des structures et des personnes — fut bénéfique.
L’efficacité du systéme francais est avérée, et pourtant a I’heure de la mondialisation et des
nouvelles technologies, la recherche francaise ne rayonne pas assez du point de vue
international'®. Les modéles anglo-saxons dominent, la concurrence de la recherche est
aujourd’hui internationale. Or, les centres de recherche frangais manquent d’une identité

110

mondiale''®, et les chercheurs les plus éminents rejettent le systéme national au profit

notamment du systéme américain ou britannique qui leur est plus favorable!!!.

52. La concurrence instigatrice de I’excellence. Un changement de fond n’est pas
souhaitable en ce que I’histoire et les identités de ces structures sont bien marquées. Néanmoins,
un changement juridique permettant une unification des structures pourrait aider a leur
valorisation. Les structures de la recherche francaise auraient tout a gagner dans leur
rapprochement afin de tendre vers un rayonnement international, correspondant aux normes
d’évaluation des critéres d’excellence, comme il se fait a I’étranger!!2, sans pour autant perdre
en qualité et spécialité de la recherche nationale qui la caractérise. En effet, la copie d’un modele
anglo-saxon n’est pas souhaitable pour la recherche frangaise, voire européenne. Le modele
allemand, liant les organisations publiques entre elles et avec les entreprises!!®, semble
davantage proche du fonctionnement francais. Pour autant la recherche publique frangaise doit
trouver un équilibre qui lui est propre. En effet, la multitude est une force. La mise en
concurrence des structures permet une recherche compétitive, a I’image du secteur privé, sur

lequel la recherche publique semble vouloir prendre exemple, aux vues des évolutions et

108 Certaines structures de recherche, comme le Collége de France (initialement Collége royal) fondé par Frangois
I** en 1530, ou encore Mines ParisTech (initialement Ecole des Mines de Paris) fondée par Louis XVI en 1783,
datent de I’ancien régime, d’autres, comme I’Ecole normale supérieure ou I’Ecole Polytechnique fondés en 1794
sont des entités créées par les révolutionnaires en réponse a la suppression des universités. V. en ce sens : P. BRET,
« L’Etat, I’armée, la science. L’invention de la recherche publique en France (1763-1830)», in: Annales
historiques de la Révolution frangaise : La Révolution et le Droit, n°328, 2002, p. 278 ; Ch. MUSSELIN, « Chapitre
1 : D’une configuration a 1’autre, la trajectoire contrariée des universités frangaises », La Grande Course des
universités, Presses de SciencesPo, 2017, p. 21 —44.

109 COMMISSION DES AFFAIRES CULTURELLES, FAMILIALES ET SOCIALES, Rapport d’information sur la recherche
publique et privée en France face au défi international, Assemblée Nationale, n°® 1198, 2004, p. 43 ; Ph. BERTA,
Ph. MAUGUIN, M. TUNON DE LARA, Groupe de travail 2, Attractivité des emplois et des carriéres scientifiques,
Rapport du 23 septembre 2019.

119 A I’image des Universités Anglo-saxonnes qui ont une identité propre et reconnue.

"1 J. TIROLE, Economie du bien commun, PUF, 2016, spéc. p. 104.

121 a valorisation des Universités étrangéres double par la recherche de qualité et 1'intégration d'anciens étudiants
au monde professionnel permet une valorisation mutuelle et est la base des critéres de notation internationaux :
voir en ce sens : Th. COME et G. ROUET, « Comment évaluer les universitaires ? Efficacité et performance des
structures et dispositifs », Gestion et management public, 2016, vol. 5 n°1, p. 61 -85.

113V en ce sens : Ch. BLOT, O. CHAGNY, S. LE BAYON, Faut-il suivre le modéle allemand ?, La documentation
frangaise, 2015, p. 116 — 117 ; AMBASSADE DE FRANCE EN ALLEMAGNE, Fiche « Recherche » Allemagne,
Ambassade de France en Allemagne, Service pour la science et la technologie, 2018.
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incitations législatives!!*. 1l semble alors souhaitable de créer un mécanisme favorable a
I’innovation allant au-dela des contrats de partenariat de recherche. La mise en place d’une
réelle collaboration avec le secteur privé, qui peut se traduire, par exemple, par le
développement d’équipes mixtes de recherche permanentes!!®,

53. L’atteinte du point de rupture du systéme concurrentiel. D¢s lors, il est possible
de noter que maintenir une forme de concurrence au sein de territoire national semble désuet.
En revanche, la compétitivité internationale de la recherche francaise inquicte les instances
gouvernementales!!®. En réalité, le cadre normatif complexe qui régit la recherche est issu de
plusieurs superpositions législatives, qui sont devenues aujourd’hui des charges administratives
trop lourdes au développement de la recherche. Alors que celle-ci est 1également affirmée
comme libre et autonome!''’, la réalité pragmatique du financement (notamment par I’ Agence
nationale de la recherche), ou des aides a I’investissement pour la recherche privée (notamment
par le Crédit Impot Recherche) est faible et chronophage pour les chercheurs. S’ajoutent a cela
les limites éthiques et de santé publique qui imposent au chercheur un autre degré de prudence
et de précaution et qui ralentissent la recherche. Les résultats sont, pour leur part, plus
difficilement valorisables que ceux des pays étrangers, en ce qu’ils émanent de plusieurs

structures notamment.

B — Une dilution regrettable des financements

54. L’investissement dilué dans la multitude des structures privées. La forme de
financement de la recherche la plus répandue dans le secteur privé est I’auto-investissement.
Celui-ci consiste en un réinvestissement des bénéfices de la société commerciale dans une
logique de profit, inhérente a la notion d’investissement, et a I’esprit de I’article 1832 du Code

civil. Le probléme est cependant que toutes les entreprises, sociétés commerciales, effectuant

114 J L. BEYLAT, P. TAMBOURIN, M. DUCARRE, La création d entreprise par les chercheurs et l'intéressement des
inventeurs — propositions de modernisation de la loi Allégre et de simplification de I’intéressement, Secrétariat
d’Etat a I’Enseignement supérieur et a la recherche, 2017.

115 Lesquelles représentaient 50% de la recherche publique en 2006 déja. V. en ce sens : Ph. ADNOT, Rapport
d’information fait au nom de la commission des Finances, du controle budgétaire et des comptes économiques de
la Nation sur la valorisation de la recherche dans les universites, Sénat, n°331, p. 23.

116 F, CHOUAT, [. MAREY-SEMPER, D. VERNAY, Groupe de travail 3, Recherche partenariale et innovation, Rapport
du 23 septembre 2019 ; D. HERIN, P. HETZEL et A. DE MONTCHALIN, Rapport d’information en conclusion des
travaux de la Mission d’évaluation et de controle (MEC) sur I’évaluation du financement public de la recherche
dans les universités, Assemblée Nationale, n°® 1213, 2018.

117°S. MOUTON, « Les fondements constitutionnels de la liberté de la recherche », in : Qu’en est-il du droit de la
recherche ? Les travaux de I'IFR Mutation des normes juridiques n°9, (dir.) J. Larrieu, LGDJ — PUT1, 2009, p.93.
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de la recherche n’ont pas les moyens de procéder a un auto-investissement, créant ainsi une
premicre disparité. Il est possible d’observer que la recherche et développement sont
essentiellement menés par les grandes entreprises, et non les TPE ou PME!!8, Cela peut
s’expliquer par la mise a disposition de moyens plus importants, ou par la mise en place d’une
stratégie d’entreprise permettant le pilotage de la recherche et développement. Or, les TPE ou
PME représentent 1’essentiel du tissu économique frangais, et force est de constater que ces
derniéres années il est possible de noter une multiplication de startups innovantes''®.

En effet, I’investissement n’émane plus nécessairement de I’entreprise elle-méme,
il est extérieur. Cependant un probléme subsiste, les sources d’investissement extérieures ont
en effet été multipliées et facilitées, mais les investisseurs recherchent néanmoins a protéger
leurs intéréts et a faire fructifier leurs investissements. De surcroit, ils tendent a investir dans la
recherche proche de la commercialisation, limitant ainsi les risques de pertes. La logique selon
laquelle faciliter I’investissement extérieur favorise la recherche est limitée, car 1’investisseur
préférera celle qui lui promet le retour sur investissement le plus str ou le plus rapide. Ainsi,
suivant cette logique concurrentielle, la recherche privée menée par les plus petites entreprises
suit nécessairement une logique financiére et non une nécessité sociale!2. A titre d’exemple,
I’investissement dans les sociétés de séquencage du génome a but récréatif comme
«23andMe »'?!, « myHeritage »'?? ou « Ancestry Inc. »'?* est plus fréquent, car il permet un
retour sur investissement plus rapide que celui fait dans la recherche utilisant le séquencage a
des fins anthropologiques'?*.

De¢s lors, afin de rétablir une logique plus sociale, d’affirmer la « raison d’étre » des
sociétés commerciales, le développement du crowdfounding, ou le financement par les masses,

est aussi pris en compte et facilité!?>.

18 Ch. COLLARD, J.-D. CHAMBOREDON, M. GROLLEMUND, S. DE FAY, H. DE VAUPLANE, « Finance de
I’innovation, innovations dans la finance », JCP E, n°37, 2016, étude 1 480 ; MESRI, « Les entreprises innovantes
en France », in : L’état de [’enseignement supérieur, de la recherche et de I’innovation en France, n° 13, 2020,
spéc. § 32.

119V en ce sens : Cl. GAY, B. SZOSTAK, Innovation et créativité en PME : enjeux, mutations et perspectives, ISTE
Editions, 2019, p. 75 ; MESRI, « Les entreprises innovantes en France » ibid. § 32.01.

120y, en ce sens Ch. COLLARD, J.-D. CHAMBOREDON, M. GROLLEMUND, S. DE FAY, H. DE VAUPLANE, « Finance
de I’innovation, innovations dans la finance », JCP E, n°37, 2016, étude 1 480.

121 Société américaine spécialisée dans le testing génétique. Site web consultable sur: www.23andme.com
(consulté le 2 novembre 2022).

122 Société israélienne spécialisée dans la généalogie, ayant récemment ouvert la possibilité d’effectuer des tests
ADN en ce sens. Site web consultable sur : www.myheritage.fr (consulté le 2 novembre 2022).

123 Société américaine spécialisée dans I’histoire génétique et les tests génétiques. Site web consultable sur :
www.ancestry.fr (consulté le 2 novembre 2022).

124 J-L. BONNIOL, P. DARLU, « L’ADN au service d’une nouvelle quéte des ancétres ? », Revue internationale
d’anthropologie et de sciences humaines, n°63, 2014, p. 201 —219.

125 B. FRANCOIS, « Les nouveaux modes de sollicitation des investisseurs », RDS, 2019, p. 630 ; D. LEGEAIS,
« L’avénement d’une nouvelle catégorie de biens : les actifs numériques », RTD Com., 2019, p. 191.
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55. Le financement désintéressé croissant, mais fragmenté. En effet, le financement
par les masses, plus connu sous le nom de financement participatif, fait appel a des particuliers,
des personnes physiques non professionnelles!?®, afin que ceux-ci investissent dans ’entreprise
naissante. Le plus souvent les financeurs sont consommateurs du futur produit. Cependant, dans
le cadre de la recherche, 1’élaboration et la commercialisation d’un produit ne sont jamais
garanties. D’autant plus que dans le cadre de la recherche biotechnologique appliquée a la santé,
les produits qui en sont issus sont soumis a plusieurs normes et autorisations'?’. De telle sorte,
il n’est pas juste d’employer le terme crowdfunding dans ce contexte ni son régime juridique.
Dans le cadre de la recherche médicale financée par les masses, il s’agit davantage de dons.

En effet, les dons peuvent étre faits a des entreprises, mais aussi a des associations, des
fondations de recherche, ou tout autre organisme de recherche privé. Il s’agit alors de la logique
diamétralement opposée a I’investissement. Cependant deux limitations existent dans ce cas de
figure. Premicrement, les dons faits par des sociétés sont extrémement réeglementés et surveillés,
et ne peuvent émaner d’une société a but commercial vers une autre société. Cela sera qualifié
par I’administration fiscale d’acte anormal de gestion!?8, dérogeant au principe de profit de
I’article 1832 du Code civil, cet acte est qualifi¢ dés lors qu'une entreprise s’appauvrit a des
fins étrangéres a son intérét!?’. Les donations ne peuvent ainsi émaner que d’une entreprise vers
£130

une association ou une fondation, et ainsi étre qualifiées d’actes de mécéna ou émaner d’un

particulier vers une association ou une entreprise conformément au principe de libéralité!®! et
du droit de chacun a disposer de son patrimoine. Secondement, ces donations, ou actes de
mécénat sont soumis au méme probléme que les autres types de financement. Il existe une
pluralit¢ de structures de recherche, parfois concurrentes sur une méme thématique de

recherche, et privilégier I’une se fait toujours au détriment de 1’autre. Celle qui regoit les dons

126 C’est-a-dire des consommateurs au sens de Code de la consommation. V. en ce sens : O. GOY, « Le financement
participatif, nouvelle voie de financement pour les PME », Annales des mines — Réalités industrielles, n°1, 2019,
p. 5154,

127 A. MENDOZA-CAMINADE, Médicament et Droit : droit frangais et européen, Larcier, 2018, 302 p., §124 et s.
128 CE, ss. 9 et 7, 5 décembre 1983, n°35697, publié au recueil Lebon ; CE, 11 juillet 1983, n° 33942, JCP E, n°2
1983, 14091, obs. J.-J. Tomme.

129 CE plén. 21 décembre 2018, n°402006, Revue de Droit fiscal, 2019, n° 9, comm. G. Wicker, F. Deboissy, A.
Bretauneau. étude 176 ; sur I’¢largissement du champ d’application de 1’acte anormal de gestion v.: P.
KOURALEVA-CAZALS, P. COLLIN, M. COLLET, « L’acte anormal de gestion: un champ d’application en
évolution ? » in : « Retour(s) sur I’acte anormal de gestion : évolutions et potentialités » (Actes de colloque), Revue
de Droit fiscal, 2019, n° 41, étude 393, p. 11.

130 F, PERROTIN, « Mécénat d’entreprises : un rapport trés critique de la Cour des comptes », LPA, 24 déc. 2018,
n°140, p.4 ; BOI-BIC-RICI-20-30-10-10, 10 mai 2017, BOI-BIC-RICI-20-30-10-15, 10 mai 2017, Droit fiscal,
n°22, 2017, comm. 328 ; F. DUBOSQ, « Diagnostiquer sa gouvernance pour la renforcer », Juris associations, n°
613, 2020, p. 25.

BIC. civ, art. 893.
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est ainsi celle qui peut le mieux valoriser ses résultats au travers d une visibilité ou d’une image.
C’est aussi celle qui peut le mieux mettre en avant la provenance de son financement ; les dons
sont alors un investissement dont le retour est immatériel. A ce titre, ’entreprise privée, qui fait
don, choisira toujours son bénéficiaire au regard de la plus-value indirecte qu’il pourra lui
apporter. D’ailleurs, il est possible de citer comme exemple le don de cinq millions d’euros fait
par LVMH a I’Institut Pasteur de Lille dans le cadre de la recherche contre le coronavirus!*2.
Un acte médiatisé, qui affirme la raison d’étre de ’entreprise privée, valorise son image, et qui
finance la recherche en santé. Cet effet vertueux est aussi possible dans le cas ou il y aurait un
rapprochement des entreprises avec des entités publiques.

56. Les dispositifs fiscaux : le crédit impot recherche. Les financements de la
recherche peuvent aussi émaner du secteur public, et ils sont dés lors davantage contrdlés et
répartis. Un des premiers, qui n’est pas un financement en tant que tel, mais qui procure les

133, En effet le droit fiscal est le principal

mémes avantages, est le crédit impot recherche
instrument incitateur de la recherche et de I’innovation'34. 1l est I’instrument juridique de
prédilection qui fournit le controle de 1’économie aux pouvoirs politiques. Ainsi, parce que le
crédit impdt recherche permet aux sociétés qui en bénéficient une réduction de ’assiette
imposable, il leur confére un certain avantage financier, et peut dans un sens plus large étre
qualifié¢ de financement indirect. A ce titre en 2020 1’ Allemagne, qui jusque lors n’appliquait
que des aides directes a la recherche et développent, a adopté pour la premicre fois un
mécanisme de crédit imp6t recherche!®. Ce mécanisme va cependant concerner les entreprises
capables de procéder a un auto-investissement, et servir comme un instrument incitatif!*¢.

Le désavantage du Crédit imp6t recherche par rapport & un financement direct — outre
sa complexité vivement critiquée!3” — est que seules les sociétés financiérement capables de

procéder a un auto-investissement vont étre incitées a faire de la recherche. Dés lors, la disparité

dans le secteur privé renait de nouveau. La recherche, et de surcroit I’innovation, apparait

132 INSTITUT PASTEUR DE LILLE, L 'institut Pasteur de Lille recoit le soutien de LVMH dans sa recherche d’un
traitement contre [’épidémie de Covid-19, Communiqué de presse, 9 octobre 2020.

133 Art. 244 quater B, CGI; V. J-L PIERRE « Crédit d’impdt recherche : observations et interrogations au sujet
d’une dépense fiscale majeure », Ecrits de droit de I'entreprise, Mélanges en [’honneur de Patrick Serlooten,
Dalloz, 2008, p. 769.

134 J.-P. LOOTEN, « Le crédit d’impot recherche : le paradis fiscal a la frangaise », LNF, n. 1206, sept. 2017.

135 E. SALIES, S. GUILLOU, « L’ Allemagne prise dans I’engrenage du CIR », OFCE Le blog, SciencesPo, [en ligne]
disponible sur: https://www.ofce.sciences-po.fr/blog/lallemagne-prise-dans-lengrenage-du-cir/ (consulté le 2
novembre 2022).

136 G. CAVALIER, «Favoriser les activités les outils d’incitation fiscale et 1’industrie pharmaceutique :
considérations de finances publiques », RLDA, n° 127 sup., 2017, p. 51, note 2.

137 ].-L. PIERRE, op. cit., § 10 et s.
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comme réservée aux grandes sociétés et non aux TPE ou PME. Or, la réalité est toute autre!3®,
C’est pourquoi il existe un autre dispositif fiscal pour les jeunes entreprises innovantes'*®, qui
exonére totalement ces entreprises d’impot sur le premier exercice fiscal, et de moitié sur le

141 mais le dispositif de soutien aux

deuxiéme!®, 11 existe d’autres régimes fiscaux incitatifs
jeunes entreprises innovantes a été jugé comme le plus efficace au sein de I’ensemble de
’Union européenne et de surcroit reconduit par la loi de finances de 202042,

Cependant, les mesures fiscales incitatives de recherche présentent un désavantage.
Elles ne permettent pas un pilotage de la recherche et de I’innovation. En ce sens, les sociétés
commerciales décident seules de leurs domaines de recherche, guidées seulement par le marché.
Ce désavantage devient cependant une force en ce que la recherche libre permet parfois
d’aboutir a des résultats, ou a des produits, inespérés, rendant ainsi la recherche privée
fondamentale a 1’innovation.

57. Financements nationaux et européens. Les centres publics de recherche sont eux
en effet pilotés par des organismes qui hiérarchisent la recherche. Il en existe cependant une
multitude, si bien que la multiplicit¢ méme des structures de financement rend le pilotage
difficile!*. Tl existe de multiples agences de financement de la recherche!'#*, lesquelles doivent
subvenir aux besoins de plusieurs entités de recherche. Or, ces possibilités multiples entre les

organismes financeurs et financés empéchent un financement stratégique de la recherche!**. De

plus, face au faible nombre de projets financés, cette multiplicité est révélatrice d’une

138 Les TPE-PME représentent 90% des bénéficiaires du crédit impot recherche, mais ne pergoivent que 20% de
I’enveloppe globale. V. : J.-P LOOTEN, op. cit.

139 Définies par I’article 44 sexies-0 A du Code Général des imp6ts comme une TPE-PME créée il y a moins de
huit ans réalisant des dépenses de recherche (reprenant la définition donnée par ’article 244 quater B CGI sur le
crédit-impot recherche) ou étant détenues par de jeunes diplomés ou personnes affectées a des activités de
recherche, et sous certaines conditions de détention du capital.

140 Art. 44 sexies A, CGI. ; le régime fiscal des Jeunes Entreprises Innovantes (JEI) est cependant subordonné aux
régles européennes sur les aides accordées par I’Etat, notamment dans les articles 107, 108 et 109 TFUE, lesquels
ne mentionnent pas la recherche, ni 1’innovation, comme une cause légitime d’aide étatique, conformément au
Réglement (UE) n° 1407/2013 du 18 décembre 1013 relatif & I’application des articles 107 et 108 du traité sur le
fonctionnement de I’Union européenne aux aides de minimis. V. en ce sens BOI-BIC-CHAMP-80-20-20-20-
20180704.

141 Art, 44 septies et s., CGI.

142 0. de MATTOS, « Le dispositif de soutien aux jeunes entreprises innovantes prorogé pour 3 ans », Prop. indus.,
1, jan. 2020, n. 8, p. 6 ; art. 46 Loi n°2019-1479 du 28 décembre 2019 de finances pour 2020 (1), JORF, n. 0302,
2019.

143 A, PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANI, « Financement de la recherche », rapport du 23 septembre 2019, dans le
cadre de la Loi de programmation pluriannuelle de la recherche, p. 49.

144 Notamment, I’ Agence Nationale de la Recherche (ANR), mais aussi Campus France (EPIC compétant dans le
cadre des relations de recherche franco-étrangeres, créé par la Loi n® 2010-873, du 27 juillet 2010 relative a I’action
extérieure de I’Etat, JORF, n° 0172 du 28 juillet 2010, art. 6.) ou encore les agences Européennes issues du plan
Horizon 2020 et Horizon Europe, ou les agences issues du Plan Investissement d’ Avenir (PIA).

145 A, PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANL, op cit., p. 20.
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insuffisance des financements'*®, En effet, la quantit¢ de ressources allouées est
significativement faible en comparaison avec les pays membres de ’OCDE!'¥.

L’Agence Nationale de la Recherche (ANR)!'*® est en France le principal organe de
financement centralisé, lequel reprend les lignes directrices de 1’Union européenne!®. Cette
logique du financement par appel a projets semble cependant réductrice de la liberté¢ des
¢tablissements de recherche. En effet, si les EPST et les EPSCP sont dotés de I’autonomie
administrative et financiére, il semble étrange pour les chercheurs de rechercher des
financements aupres d’agences extérieures a leur organisme de rattachement. La logique est en
réalité inversée par rapport aux financements accordés au secteur privé. La recherche financée
est celle qui s’inscrit dans les axes de I’ANR, et il existe une réelle tendance frangaise a ne pas
s’ouvrir a la recherche disruptive, ou non consensuelle!*®. En effet, ’ANR concéde des
financements selon plusieurs axes, divisés en plusieurs champs disciplinaires, mais aussi des
« priorités stratégiques »'°!, et insiste sur ’ouverture des financements qu’elle propose a

152 Cependant, I’ANR méme spécifie

I’ensemble des acteurs de la recherche publique ou privée
qu’elle n’est pas la seule entit¢ de financement, ainsi 'INCA ou I’Agence nationale de

recherche sur le sida et les hépatites virales (ANRS) organisent leurs propres appels a projets

146 p _Q. COURAUD, « Le financement de la recherche : un levier nécessaire pour la croissance économique », Med.
Sci., vol. 32, n° 8-9, p. 663 — 664.

147 M-Ch. de MONTECLER, « Les grands axes de la loi programmation de la recherche se dessinent », 4JDA4, 2019,
p- 1836 ; A. PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANI, op. cit, p. 2.

148 Héritiere de la Délégation générale a la recherche scientifique et technique (DGRST), I’ Agence Nationale de
la Recherche, établissement public créé en 2005, chargé notamment du financement de la recherche : V. AGENCE
NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Site de I’ANR, [en ligne] https://anr.fr/fr/ (consulté le 2 novembre 2022) ;
P.-O. COURAUD, op. cit., § 1 ; sur la construction de la DGRST v. : V. DUCLERT, « La naissance de la Délégation
générale a la recherche scientifique et technique : la construction d’un mode¢le partagé de gouvernement dans les
années soixante », Revue frangaise d administration publique, 2014, n° 112, p. 647 — 658.

199 B. ScHULTZ, Construire une économie de la recherche sur projets. L’installation de I’Agence Nationale de la
Recherche en France et ses conséquences dans les domaines de la génomique végétale et de la chimie durable,
M. Dubois (dir.), Paris IV (Sorbonne Université), 2016.

150 Avec un taux de sélection des projets de 16% en 2018, I’ ANR est parmi ’ensemble des agences de financement
de la recherche au monde une de celles ou le taux est le plus bas ; cela est d’autant plus frappant lorsque comparé
a son homonyme allemand la Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) qui atteint un taux de 48% en 2018. V.
A. PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANI, « Financement de la recherche », rapport du 23 septembre 2019, dans le
cadre de la Loi de programmation pluriannuelle de la recherche, p. 32 — 41.

151V, AGENCE NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Plan d’action 2023, adopté par le Conseil d’administration
de I’ANR le 30 juin 2022, publi¢ le 18 juillet 2022, p. 16. ; Il existe ainsi au sein de ’ANR 37 axes de recherche
intégrés a 8 domaines disciplinaires, dont les sciences de la vie, et 19 axes transversaux, dont la médecine
translationnelle, ibid, p. 18

152 AGENCE NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Plan d’action 2023, ibid. p. 16
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indépendamment'*3, cela complexifie le travail administratif des chercheurs dans leur recherche
P p

de financements!>*

, qui ne devrait pas avoir lieu.

Il en va de méme pour les financements issus de 1’Europe. Bien qu’en partie
centralisés et repris par ’ANR, notamment dans le cadre du Montage de réseaux scientifiques
européens ou internationaux (MRSEI)!>®, la prise en compte du pilotage de la recherche
européen par le plan Horizon 2020 passé et le nouveau plan Horizon Europe 2021-2027, est
encore fragile des lors que les financements doivent étre pris en compte. Il existe néanmoins un
mécanisme spécifique de recherche franco-allemande, lequel semble produire une recherche
collaborative sur le territoire européen, mais la réalit¢ est bien en deca des ambitions
européennes au sujet de la recherche!S,

58. Le financement particulier des Centres Hospitaliers Universitaires. Un autre
degré de complexité vient s’ajouter pour le chercheur dans le domaine de la santé, notamment
dans le cadre de recherches menées dans un Centre Hospitalier Universitaire (CHU). Le
financement de la recherche est, dans le cadre des CHU'"’, régi par les Missions
d’Enseignement, de recherche, de référence et d’innovation (MERRI)!'*%. Dans le cadre d’essais
cliniques et de recherches portant sur des patients, le financement dépend du Programme
Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC) soulevant encore d’autres problématiques'>. Ainsi,
dans le cadre de la recherche affiliée a la santé, 1’intégration de la sécurité sociale semble
indispensable, étant une source complémentaire de financement efficace pour les chercheurs du

domaine!®?

. Dés lors, il apparait, dans le cadre de la recherche appliquée au domaine de la santé,
que la multiplicité des financements se justifie par la multiplicité des missions conférées. Mais
afin qu’ils soient efficaces, il faut qu’ils puissent étre cumulables, et gérés en totale autonomie
par les centres!!. C’est pourquoi une simplification par une demande de financement unique,

traitée ensuite par différentes entités, serait également bénéfique.

153 AGENCE NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Plan d’action 2023, ibid. p. 21

134 Inconvénients déja soulevés par certains chercheurs, notamment sur la place de la charge administrative. V. en
ce sens : D. HERIN, P. HETZEL et A. DE MONTCHALIN, Rapport d’information en conclusion des travaux de la
Mission d’évaluation et de controle (MEC) sur [’évaluation du financement public de la recherche dans les
universités, Assemblée Nationale, n® 1213, 2018, p. 65.

155 AGENCE NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Plan d’action 2023, ibid. p. 31.

156 A, PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANI, « Financement de la recherche », rapport du 23 septembre 2019, dans le
cadre de la Loi de programmation pluriannuelle de la recherche.

157 Entre autres entités de recherche dans le domaine de la santé. V. art. L. 161-22-6, CSS.

138V, art. L. 162-22-13, CSS ; arts. D. 162-6 a D. 162-8, CSS.

159V infra sur le financement de la recherche translationnelle.

160 C. BOITARD, et al., « Rapport 19-05. Contribution au projet d’une loi de programmation pluriannuelle de la
recherche », Bull. Acad. Natl. Med, n°203, 2019, p. 396.

161 P BLEMONT et E. PIMMEL « Le « modéle économique » des instituts hospitalo-universitaires (IHU) », Rapport,
1IGAS, n° 2016-045R, 2016, p. 88 ; M. ELBAUM, /GAENR, n° 2016-095, 2016, p. 88.
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C — Une visibilité des résultats limitée

59. L’émergence difficile d’une structure de téte. Si les structures multiples
entrainent nécessairement une dilution des financements, elles entrainent aussi inévitablement
une dilution des résultats. Il n’existe pas en France d’organisme figure de proue dans la
recherche en santé. Cette position ne nuit pas a la qualité de la recherche, notamment dans le

domaine de la biologie médicale!®?

, et pourtant les rapports de la loi de programmation
pluriannuelle de la recherche parlent d’un «constat alarmant»'® et d’une nécessité
d’adaptation pour le systeme d’innovation frangais en comparaison avec les systémes
étrangers'®*. En réalité, les résultats de recherche ne sont pas mauvais, mais mal valorisés.
D’une part, ils sont encore trop peu lisibles, car trop peu publiés en anglais, bien que cette
tendance s’applique essentiellement aux sciences humaines et sociales!'®®. D’autre part, les
résultats sont illisibles quant a leur provenance, la complexité du systéme de recherche francais
ne permet pas une identification simple de la structure instigatrice de la recherche. D¢s lors, le
rayonnement international d’un centre frangais unique, ou du moins d’un centre de recherche
de référence par domaine de recherche est difficile. Pour autant, une simple restructuration
juridique en une entité unique, comme un établissement public expérimental'®, peut mettre en
valeur la recherche déja performante et existante selon les standards internationaux, comme le
classement de Shanghai'®’.

60. Les résultats cliniques a la valorisation complexe. Mais dans la recherche
impliquant la biologie et la santé, la valorisation des résultats est d’autant plus difficile en ce
qu’elle se méle aux résultats cliniques et a I’obligation de soin des patients. La communication
et circulation de données scientifiques recueillies dans un cadre clinique n’est pas favorisée par

les normes juridiques!'®s. Outre ’obstacle éthique, lui-méme en transition, il est difficile de

162 C. BOITARD, et al, ibid., p. 397.

163 F. CHOUAT, I. MAREY-SEMPER, D. VERNAY, Groupe de travail 3, Recherche partenariale et innovation, Rapport
du 23 septembre 2019, p. 6.

164 . CHOUAT, L. et al., ibid., p. 12.

165 Sur I’évolution de I’utilisation de 1’anglais dans les sciences dites « dures » : N. BACAER, « Quelques aspects
de la disparition du francais dans la recherche scientifique », Francophonie et innovation a I’Université, 2019, n°
1, p. 16 -27.

166 Ordonnance n° 2018-1131, du 12 décembre 2018, relative a I’expérimentation de nouvelles formes de
rapprochement, de regroupement ou de fusion des établissements d’enseignement supérieur et de recherche, JORF,
n° 0288, 13 décembre 2018.

167V, supra, sur la création de I’établissement public expérimental de Paris-Saclay, et son apparition au classement
de Shanghai.

168 C. CASTETS-RENARD, « Open data et open access des données de santé », in : La régulation publique des
centres de ressources biologiques : le cas des tumorothéques (dir.) X. Bioy, LEH éd., 2018, p. 405 ; F. MATTATIA,
« Le cadre juridique du traitement des données de santé », in : Santé, numérique et droit-s, (dir.) 1. Poirot-Mazgres,
PUT1, 2018, p. 221 — 241.
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valoriser les résultats cliniques. Le systéme frangais, trop rigide, ne prend pas assez en compte
la superposition de plusieurs domaines de recherche au sein d’'un méme projet, en témoigne la
division toujours présente des projets par secteur de recherche a I’ANR notamment, et la faible
proportion de projets dits « transversaux »'%°.

61. Les structures de valorisation concurrentes. Un autre mal affecte la visibilité
des résultats de recherche : les structures de valorisation prévues a cet effet sont multiples et,
dans une certaine mesure, concurrentes entre elles. En effet, la Iégislation sur la recherche
permet et encourage une valorisation des résultats de recherche ; les centres étant multiples, les
organismes de valorisation des résultats le sont aussi. Ces outils de valorisation sont une
composante nécessaire de la recherche afin de remplir cette mission de transfert, mais aussi afin
de compléter le financement de la recherche insuffisant et complexe.

62. La distinction entre valorisation de résultats et transfert de technologies. Une
distinction doit néanmoins étre opérée entre valorisation de résultats et transfert de
technologies : en effet, alors que le transfert de technologies implique une « technologie » c’est-
a-dire une technique susceptible d’applications industrielles!”?, les résultats ne sont pas toujours
exploitables par 1’industrie ou per se. Ils peuvent étre des informations scientifiques, ou des
découvertes cruciales. De ce fait, bien qu’inappropriables par le droit de la propriété
industrielle, ils n’en sont pas moins dépourvus de valeur intellectuelle. La valorisation des
résultats de recherche est essentielle a plusieurs niveaux. D’une part, il s’agit d’une obligation

découlant de la « mission » de la recherche!”!

, mais d’autre part, il s’agit de ’argument central
au fonctionnement de la recherche : les résultats valorisés permettent de meilleurs financements
par le biais de 1’évaluation'’?. Il existe principalement deux outils mis a disposition des
¢tablissements publics de recherche, la création d’un service dédié a la valorisation ou la

création d’une filiale de droit privé!”,

Section 2. Des collaborations croissantes et encouragées

169V, AGENCE NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Plan d’action 2023, adopté par le Conseil d’administration
de I’ANR le 30 juin 2022, publié¢ le 18 juillet 2022.

170 1 *application industrielle étant une des conditions de la brevetabilité en droit des brevets v. art. L. 611-15, C.
prop. intell. : Le transfert de technologies impliquant une invention il sera traité dans la deuxi¢me partie relative a
la valorisation des inventions issues de la recherche.

71 Art. L. 411-1, C. rech.

172V, infira sur I’évaluation de la recherche.

173V. art. L. 313-1, C. rech. : E. VERGES, « Introduction », in : Contrats sur la recherche et ['innovation, (dir.) E.
Verges, Dalloz, 2018, p. 4, spéc. § 00.01.
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63. Le développement des collaborations de recherche. Le but de la collaboration
est de mener a la performance scientifique sans imposer une dictature de la recherche dans son
pilotage, en effet le principe de liberté de la recherche est constitutionnel!74. 11 faut dés lors que
les centres de recherche soient en mesure de contracter librement avec des partenaires afin de
produire des connaissances et les valoriser. Cette logique de contractualisation existe déja dans
une certaine mesure par le financement. Mais ce n’est pas la seule entre les centres de recherche
les autorités administratives. En effet, la recherche, pour étre compétitive, doit étre structurée,
et pilotée. Le pilotage est I’essence méme de la politique de recherche et requiert un équilibre
particulierement sensible afin de ne pas exclure certains projets par un pilotage trop directif,
mais assurer une qualité et une visibilité des résultats par un travail concerté!”. La recherche la
plus libre ouvre les plus grandes possibilités d’applications industrielles et ipso facto les plus
grandes possibilités d’innovation. Le pilotage et la coordination de la recherche par thémes,
régions ou finalités industrielles doivent mener a une collaboration des secteurs, des sciences,
mais aussi des chercheurs. Un tel projet transgresse nécessairement la summa divisio entre
I’ordre administratif et 1’ordre judiciaire, et seule la contractualisation permet cette
transgression, non sans adaptations.

64. De la pertinence de la collaboration. D¢s lors, il est possible de se demander si
les collaborations entre les différentes entités de recherche seront salvatrices de I’innovation et
de la recherche. En réalité, il apparait que la collaboration est une solution qui tend vers une
meilleure valorisation de la recherche, mais elle ne saurait se faire sans un cadre normatif
permettant sa régulation. En effet, il convient d’éviter les effets négatifs du monopole, et afin
de préserver les effets positifs de la concurrence de la recherche et pallier les effets néfastes de
celle-ci, la norme juridique doit encadrer la collaboration au travers d’un droit de 1’innovation.

Ainsi, il est d’abord nécessaire de démontrer I’efficacité de la collaboration dans la
valorisation et I’essor d’une recherche efficace (Paragraphe 1), mais de démontrer également

que cette collaboration nécessite 1’intervention d’un cadre juridique spécifique (Paragraphe 2).

174 S. MOUTON, « Les fondements constitutionnels de la liberté de la recherche », in : Qu’en est-il du droit de la
recherche ?, (dir.) J. Larrieu, LGDJ — PUTI, 2009, p. 93.

175 A, PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANI, « Financement de la recherche », rapport du 23 septembre 2019, dans le
cadre de la Loi de programmation pluriannuelle de la recherche.
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Paragraphe 1. L’efficacité de la collaboration

65. L’illustration d’une collaboration mondiale dans le cadre de la crise sanitaire.
La crise sanitaire mondiale de 2020 a notamment soulevé le cas de la coopération mondiale et
du rdle de ’OMS!7¢, La coopération entre les secteurs, les centres de recherche et les chercheurs
est indispensable, au-dela de I’échelle nationale. Une recherche médicale performante est
nécessairement ancrée dans un ensemble d’organismes et un ensemble normatif afin de
permettre une organisation de la collaboration entre les structures. Pour autant, si la recherche
tend a se coordonner dans des territoires proches, elle est encore loin d’une collaboration
mondiale organisée.

66. La double efficacité de la collaboration de la recherche. La collaboration entre
les structures de recherche est doublement bénéfique a sa valorisation. En effet, la collaboration
permet une mise en relation entre les structures, leurs savoirs et leurs savoir-faire. D une part,
elle met en relation la recherche fondamentale avec la recherche appliquée par le biais de
partenariats public-privé, mais aussi dans le cadre de la recherche biomédicale I’avénement de
la recherche dite tranmslationnelle permet une mise en relation entre la recherche et son
application en santé. Parallelement, la collaboration permet également, d’autre part, le
développement de la recherche entre les territoires et les sciences. De cette émulation ne peut
résulter qu'une plus-value.

C’est pourquoi il convient de démontrer dans un premier temps que la collaboration
est valorisante au travers de ses interactions avec la pratique (A), mais également entre les

territoires (B) et les différentes disciplines scientifiques (C).

A — Des interactions innovantes avec la pratique

67. Vers une contractualisation de la recherche affirmée. La loi PACTE!”" a
assoupli les demandes de financement afin d’inciter les entreprises a innover. Cependant, avant
méme qu’elles ne le puissent, il faut que la recherche puisse exister et transmettre ses résultats

vers le secteur privé. Les jeunes entreprises, méme trés innovantes, ne peuvent pas supporter

176 Q. DURAND-MOREAU, « Informations de ’OMS pour la gestion de 1’épidémie de COVID-19 en milieu de
travail, au 23 mars 2020 », Archives des Maladies Professionnelles et de I’Environnement, Vol. 81,1n°3,2020, p.
219-221.

177 Loi n°2019-486 du 22 mai 2019 relative a la croissance et la transformation des entreprises, dite « loi Pacte ».
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seules les colts de la recherche!”®

, et ce d’autant plus dans le domaine médical. C’est pourquoi
il existe plusieurs types d’interactions permettant de structurer et d’encourager la recherche. La
principale, déja évoquée, est la contractualisation dans le but d’obtenir des financements. Elle
n’est cependant pas la seule, bien a I’inverse. Les interactions sont multiples dans la recherche
et tendent a structurer son pilotage, mais aussi I’exploitation de ses résultats avec les praticiens
qui sont encouragés a utiliser le dernier état de la connaissance accessible.

De¢s lors, le développement de partenariats public-privé permet un rapprochement
entre la recherche fondamentale et la recherche privée, permettant ainsi de maximiser les
chances de progres, toutefois leur multiplicité et complexité peut s’avérer contre-productive
(1). De plus, dans le cadre de la recherche en santé, le développement de la recherche

translationnelle, c’est-a-dire celle qui traite le patient comme sujet de recherche, permet

¢galement I’avénement d’un progrés national (2).

1) Les partenariats public-privé

68. Distinction entre financement et investissement. L’investissement est le
financement de I’innovation en ce qu’il est I’« action d’engager des capitaux dans une entreprise
en vue d’un profit a long terme »'7°. L’investissement, dans le cadre de I’innovation, se définit
dés lors comme le financement de la recherche fondamentale ou appliquée dans le domaine de
I’entreprise, puisqu’il véhicule une notion de profit. Ainsi, si I’investissement demeure réservé
aux entreprises, un centre public de recherche peut bénéficier de financements privés,
notamment par le biais des partenariats public-privé, et un organisme de recherche privé peut
bénéficier de subventions publiques, soit directement comme il se fait en Allemagne ou en
Suisse!®?, soit indirectement par le biais de réductions d’imp6t. Dans le cadre d’un partenariat
public-privé, I’effort de recherche sera per¢u comme un financement pour les entités publiques,
et comme un investissement pour les entités privées.

69. Les partenariats public-privé multiples et concurrents. Néanmoins, le
rapprochement entre les secteurs public et privé, bien que permettant de résoudre en partie la

problématique de 1’allocation de ressources financicres, souléve des interrogations quant a

178 G. MEZACHE, « Dispositions de la loi Pacte relatives aux chercheurs entrepreneurs », in : « Loi Pacte et droit
des sociétés » (dossier), Gaz. Pal, n°32,2019, p. 3 044 — 3 045.

179 D’ aprés la définition donnée par G. CORNU et al., Vocabulaire juridique, PUF 14° éd., 2022, « investissement ».
130 N. DAVOULT, « La fiscalité de I’innovation », in : Droit et innovation, J. Mestre et L. Merland (dir.), PUAM,
2013, p. 43.

59



I’autonomie et la liberté de la recherche publique!®!. 1l existe une multitude de partenariats
public-privés qui eux aussi sont parfois concurrents. En effet, il n’existe pas d’agence de
pilotage ni d’encadrement de la recherche privée, de sorte que toutes les entreprises effectuant
de la recherche peuvent conclure de tels partenariats. Il est dés lors difficile de « préserver
I’enticre liberté du chercheur face a la possibilité de non-renouvellement du financement par le
partenaire privé ou public, tout en répondant a sa demande, par ailleurs légitime, que les
recherches ainsi financées portent sur un domaine qui ’intéresse »!82. Cependant ce pouvoir
des entités privées n’est pas absolu, car les centres de recherche publics bénéficient, a juste titre,
d’une certaine indépendance financiére et scientifique!®®. Toujours est-il que la création d’une
agence de pilotage de la recherche privée en tant que telle est inconcevable, au regard des
principes d’autonomie inhérents aux sociétés commerciales de droit privé.

Les partenariats sont la meilleure solution possible pour coordonner, structurer et

valoriser la recherche!®

, et c’est en ce sens qu’a été congue la loi de Programmation de la
Recherche!®>. C’est également dans un souci d’autonomie qu’ont aussi été instaurés dés 2010
dans le cadre du premier Plan d’investissement d’avenir, les Instituts hospitalo-universitaires
(IHU), démontrant une volonté dans le cadre de la recherche médicale de créer un modele

économique de la recherche!®®,

Ainsi, si les partenariats public-privé présentent des
désavantages, notamment sur I’autonomie de la recherche publique, ils permettent d’établir un
lien entre les secteurs publics et privés, un transfert de connaissances, méthodologies et
technologies, et peuvent avoir pour effet de coordonner 1’effort de recherche dans sa globalité.
A cet ¢gard, ils sont a favoriser, non sans un encadrement normatif.

70. La complexité des partenariats public-privé de recherche. Toutefois,
I’établissement de partenariats public-privés est complexifié notamment par le droit européen

187

qui est « un ¢lément de contrainte a la fois indirect et trés intrusif »'®’. En effet, dans le cadre

du respect de I’article 107 du TFUE, la Commission a défini des conditions relatives a leur

181 J. TIROLE, Economie du bien commun, PUF, 2018, spéc. p. 112 a 114.

182 J, TIROLE, ibid. p. 112.

18 Art. L. 711-1, C. éduc. ; art. L. 321-1, C. rech.

184V S. BERGER, Reforms in the french industrial Ecosystem, Rapport remis au secrétaire d’Etat a 1’Enseignement
Supérieur et a la Recherche et au ministre de I’Economie, de I’Industrie et du Numérique, janvier 2016 ; F. JAMET,
Le transfert de technologie aux start-ups, Rapport remis a la ministre de 1’Enseignement supérieur de la Recherche
et de I’Innovation, juin 2019.

185 F, CHOUAT, [. MAREY-SEMPER, D. VERNAY, Groupe de travail 3, Recherche partenariale et innovation, Rapport
du 23 septembre 2019.

186 P BLEMONT et E. PIMMEL « Le « modéle économique » des instituts hospitalo-universitaires (IHU) », Rapport
1GAS, n° 2016-045R, 2016, p. 88 ; M. ELBAUM, /GAENR, n° 2016-095, 2016, p. 88.

187 E. VERGES, « Introduction », in : Contrats sur la recherche et l'innovation, Dalloz, 2018, p. 19, spéc. § 003.25.
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encadrement'®®. Des réglements viennent également régir les accords de recherche et
développement, de collaboration ou de consortium!®®, ou encore les cessions de droit de
propriété intellectuelle!®. Si le but recherché par de tels encadrements réglementaires est de ne
pas fausser le jeu de la concurrence, en permettant a certaines entreprises de bénéficier d’un
avantage au travers des organismes publics de recherche financés par I’Etat, il a toutefois pour
désavantage de complexifier les collaborations, le transfert de connaissances et technologies,
qui aboutissent a I’innovation. Néanmoins, il est a souligner que 1’absence de régulation n’est
pas souhaitable, ni pour le secteur public qui dépendrait trop fortement des financements privés
ni pour les entreprises qui jouiraient d’un avantage déloyal; cependant une souplesse son

application est bienvenue.

2) L’avénement de la recherche translationnelle

71. L’avénement de la recherche par la pratique. La médecine moderne, intelligente
et connectée, tend a un effacement de la distinction entre 1’aspect curatif et I’aspect préventif.
Des lors il existe un rapprochement entre la pratique, ¢’est-a-dire la prise en charge du patient,
et la recherche, c’est-a-dire I’étude d’un sujet, causant parfois des problémes dans la visibilité
des résultats. Ce rapprochement est cependant une caractéristique indéniable de la médecine
d’avenir!®!. Afin de soigner au mieux, il faut impérativement que le circuit de la recherche
jusqu’au soin soit le plus court possible ; ¢’est-a-dire que la recherche doit étre au plus pres de
la réalité sanitaire afin d’agir sur des patients a titre curatif ou préventif. Ce rapprochement de
la santé et de la recherche se fait notamment grace aux nouvelles technologies développées par
la Quatriéme révolution industrielle, 1’hyperconnectivité, et I’avénement de 1’intelligence

192

artificielle, faisant ainsi entrer la médecine dans I’¢re de 1’ultra numérique’”*. La suite, en

somme toute logique, est ’avenement de la biotechnologie de pointe et personnalisée a chaque

188 Communication 2014/C 198/01.

189 Réglement (UE) n° 1217/2010 de la Commission du 14 décembre 2010 relatif a I’application de Darticle 101,
paragraphe 3, du traité sur le fonctionnement de I’Union européenne a certaines catégories d’accords de recherche
et développement, JOUE, 18 déc. 2010, L 335/36.

190 Re¢glement (UE) n° 316/2015 de la Commission du 21 mars 2014 relatif a Papplication de 1’article 101,
paragraphe 3, tu traité sur le fonctionnement de I’Union européenne a certaines catégories d’accords de transfert
de technologie, JOUE, 28 mars 2014, L 93/17.

91 A. BURGUN, N. GARCELON, A. NEURAZ et M-F MAMZER, « Systémes de santé apprenants et maladies rares :
vers un effacement de la frontiére entre le soin et la recherche », Innovations en santé publique, des données
personnelles aux données massives (big data) : aspects cliniques, juridiques et éthiques, (dir.) Ch. HERVE et M.
STANTON-JEAN, Dalloz, 2018, p. 79 — 88.

192 J. Lucas, « Le médecin et le patient dans le monde des data, des algorithmes et de l'intelligence artificielle »,
Innovations en sante publique, des données personnelles aux données massives (big data), op. cit., p. 89 — 91.
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patient. Une médecine de pointe personnalisée, connectée, et préventive permettrait au plus
grand nombre un prolongement de la vie en bonne santé.

72. L’immixtion du droit de la santé dans la recherche. Dés lors, la recherche dans
le domaine médical n’incombe plus seulement aux universités, centres de recherche,
laboratoires pharmaceutiques, ou fondations de recherche privées. La recherche médicale,
notamment face a 1’innovation que représente I’usage des biotechnologies curatives, doit
prendre en compte ’aspect clinique et donc nécessairement le droit de la santé. Cette prise en
compte doit &tre faite d’un point de vue pragmatique, comme la charge des colts du
financement et le role de I’ Assurance Maladie!®?, mais aussi d’un point de vue davantage
théorique quant a la finalit¢ de la recherche clinique et son articulation dans des hdpitaux
souffrants de coupes budgétaires et dont le personnel est au-dela du maximum exploitable.

73. Une logique d’efficacité et rapidité. La recherche dans le domaine de la santé a
évolué ces derniéres années en France — imitant I’archétype américain'®* — vers un modéle
visant a rapprocher la recherche fondamentale en biologie, et biotechnologies, et I’application
dans le domaine de la santé!®>. Depuis quelques années, la « recherche translationnelle », ou
« médecine translationnelle »'°® est devenue la norme de recherche encouragée dans le milieu

médical en France et en Europe!®’. On assiste alors a 1’avénement d’une nouvelle forme de

193 C. BOITARD, et al., « Rapport 19-05. Contribution au projet d’une loi de programmation pluriannuelle de la
recherche », Bull. Acad. Natl. Med, n°203, 2019, p.396

194 M. BERNELIN, « Journée d’étude — Les frontiéres entre recherche et soin : diagnostics et pronostics juridiques »,
in : « Les fronti¢res entre recherche et soin : Diagnostics et pronostics juridiques » (dossier), (dir.) M. Bernelin et
E. Supiot, Cahiers Droit, Sciences & Technologies, n°5, PUAM, 2015 p. 11 — 24, spéc. § 4 — 7 ; D. THOUVENIN,
«La recherche translationelle : Présentation de la Journée d’étude « Les frontiéres entre recherche et soin :
Diagnostic et pronostics juridiques » », ibid, p. 25 — 38, spéc. § 6 — 8.

195 « La recherche translationnelle est une activité aux interfaces entre recherches fondamentale et clinique,
fluidifiant et accélérant les échanges bidirectionnels entre la recherche a visée cognitive et la recherche orientée
vers les patients, ou la recherche a visée cognitive et la santé des populations. » V. MINISTERE DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE, Site du Ministére [en ligne] Programme de la Recherche Translationnelle — PRT, 2014, disponible
sur : https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/l-innovation-et-
la-recherche-clinique/appels-a-projets/article/programme-de-recherche-translationnelle-prt#Programme-de-
recherche-t ranslationnelle-PRT (consulté le 2 novembre 2022).

196 Les deux formulations sont employées, cependant I’adjectif « translationnel » implique toujours la recherche
dans le domaine de la santé et ce malgré le fait que ce modele s’applique de plus en plus a d’autres domaines de
recherche V. : S. CANSELIER, « Recherche et médecine « translationnelle » : questions juridiques a propos d’un
programme de politique scientifique », in : « Les frontiéres entre recherche et soin : Diagnostics et pronostics
juridiques » (dossier), M. Bernelin, E. Supiot (dir.), Cahiers Droit, Sciences & Technologies, n°5, PUAM, 2015,
pp. 61 -72,§ 2.

197 A. VEZIAN, « Le point de vue du sociologue sur la recherche translationnelle a partir du cas de la cancérologie »,
in: «Les frontiéres entre recherche et soin : Diagnostics et pronostics juridiques » (dossier), M. Bernelin, E.
Supiot, (dir.), Cahiers Droit, Sciences & Technologies, n°5, PUAM, 2015, p. 45 — 60, § 5 — 7; R. AUER,
«Médecine translationelle : implémentation et dissémination des sciences », Forum Med Suisse, n°15, 2018, p.
319 — 320 ; L. CLUZEL-METAYER, «L’Assistance Publique-Hopitaux de Paris : un « hopital-entreprise » ? »,
RDSS, Dalloz, 2016, p. 1061 ; A. MAHALATCHIMY, « Pour une stratégie de 1’Union européenne dans le domaine
de I’innovation de santé », Revue de [’Union européenne, Dalloz, 2019, p. 22.
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recherche plus rapide et plus efficace, toujours effectuée dans les centres classiques et en
premicre ligne les CHU, aux finalités tantot antagonistes tantot identiques.

En effet, la recherche translationnelle vise a rapprocher la recherche fondamentale
en médecine, biologie, ou plus largement biomédecine, avec les besoins réels de patients

malades, la recherche clinique!®®

. La finalité commune est aisée a comprendre, dans les deux
cas le but est d’améliorer la qualit¢ de vie de personnes malades par la découverte, le
perfectionnement et I’application de nouveaux traitements biologiques, médicamenteux, ou
génétiques permettant le prolongement de la vie en bonne santé pour 1’ensemble des personnes,
y compris les patients malades. Il s’agit en I’espece de décloisonner la frontiére entre sujet de
recherche et patient afin d’accélérer le processus visant a rendre disponible le traitement pour
le patient. En somme, un objectif louable et commun : I’amélioration rapide des technologies
de santé. En ce sens elle est une véritable réussite!*’.

74. Les logiques distinctes du soin et de la recherche. Cependant, cette finalité
commune se retrouve enrayée par les finalités des deux domaines. La recherche a pour but
fondamental [’enrichissement de la connaissance, puis 1’application technologique,
cheminement classique déja évoqué. Elle se doit d’étre scientifique, neutre, basée sur des
expérimentations scrupuleuses et certaines. La recherche ne peut se faire dans la hate, non pas
par précaution, mais par sa nature méme®?. Il en va de méme pour sa nature juridique, le sujet
d’expérimentation est soumis a un régime juridique particulier, basé sur le consentement, la
prévention des risques et l’acceptation. Il s’agit d’un contrat particulier conclu entre
I’organisme de recherche et le sujet de recherche, ou le sujet exprime sa volonté d’étre sujet.

Cet encadrement, ce «contrat» est rigide en droit frangais, lequel se veut protecteur de la

personne humaine?®!.

198 M. BERNELIN, op. cit., § 1.

199'S. CANSELIER, op. cit., § 11.

200 S CANSELIER, op. cit., § 7 ; E. A. LARGENT, S. JOFFE et F. G. MILLER, « Can research and care be ethically
integrated ? », The Hastings Center Report, vol. 41, n° 4, 2011, p. 37.

201 M. BERNELIN, op. cit., § 12.
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B — La collaboration innovante entre les territoires

75. Des structures coopérantes aux résultats encourageants. Il existe aujourd’hui
des structures de collaboration de recherche identifiées, parmi elles, les Réseaux Carnot??, ou
encore les Pdles de compétitivité?*®, Leur efficacité et potentiel innovant ne sont plus a
prouver’®. La coordination, la collaboration, voire la coopération, sont des interactions
vertueuses dans le processus de I’innovation médicale. Parfois ces coopérations ne sont qu’une
coordination locale des centres de recherche qui se retrouvent au sein d’un méme territoire?%>.
Elles visent alors a développer 1’économie réelle de la recherche dans un territoire donné au
travers de structures fédératives. Cependant, au-dela de la collaboration locale, la coopération
entre les disciplines scientifiques est recherchée afin de tendre vers une innovation plus
encadrée et globale?®®. De plus, la notion de territoire est mise a mal par ’existence des
technologies de communication qui permettent aujourd’hui des collaborations entre des entités
de recherche qui ne sont pas physiquement rapprochées. L’¢re numérique a permis de dépasser
les contraintes de proximité et annonce alors une collaboration coordonnée d’envergure
suprarégionale, voire supranationale.

Ainsi, il est possible de démontrer tout d’abord que les partenariats au sein des
divers territoires, qu’ils soient locaux, nationaux ou internationaux, permettent le
développement et la valorisation de la recherche et induisent des améliorations économiques.

76. L’Union européenne en faveur des coopérations. La politique d’innovation de

1I’Union européenne est favorable a la coopération entre les territoires locaux et internationaux.

202 Créés en 2006 par la Loi de programme n°2006-450 du 18 avril 2006 pour la recherche, JORF, n° 92, 19 avril
2006 ; J-F. THERY, «La loi de programme pour la recherche », AJDA, 2006, p. 1654 ; V. également : ANR,
« Premiers résultats du Programme inter Carnot Fraunhofer », ANR - Fiche d’actualité, 22 avril 2013 ; INSTITUTS
CARNOT, Charte des instituts Carnot [en ligne], disponible sur : https://www.instituts-carnot.eu/fr/charte-des-
instituts-carnot (consulté le 2 novembre 2022) ; INSTITUTS CARNOT, Charte des bonnes pratiques de Propriété
Intellectuelle, et de Transfert de Connaissances et de Technologies des instituts Carnot [en ligne], disponible sur :
https://www.instituts-carnot.cu/sites/default/files/images/ChartePI _FR.pdf (consulté le 2 novembre 2022).

203 Créés en 2005 par Dart. 24, Loi n°2004-1484 du 30 décembre 2004 de finances pour 2005, JORF, n°304, 31
déc. 2004 ; v. également, MINISTERE DE L’ECONOMIE ET DES FINANCES, Site des poles de compétitivite, [en ligne],
https://competitivite.gouv.fr (consulté le 2 novembre 2022).

204 C. LE GAL-FONTES, «Recherche collaborative et brevet: la valorisation du médicament — Partenariats
public/privé », RLDI, n°107, 2014, p. 107.

205 Sur le dispositif « I-Site » : v. art. 8, Loi n°2010-237 du 9 mars 2010 de finances rectificative pour 2010, version
consolidée telle que modifiée par la Loi n°2019-1479 du 28 décembre 2019 de finances pour 2020 ; Sur les
« EPE » : Ordonnance n°2018-1131 du 12 décembre 2018 relative a 1’expérimentation de nouvelles formes de
rapprochement, de regroupement ou de fusion des établissements d’enseignement supérieur et de recherche. ; prise
en vertu de I’article 52 de la Loi n°2018-727 du 10 aodt 2018 pour un Etat au service d’une société de confiance.
V. également : S. BERNARD, « Vers des Universités a la carte ? », AJDA, 2019, p. 632.

206 Exemple avec la recherche contre la Covid-19 : Covid-19 Clinical Research Coalition, site de la Covid19CRC,
[en ligne] disponible sur : https://covid19cre.org/members/ (consulté le 2 novembre 2022) ; Open Covid Pledge,
site de I’'Open Covid Pledge [en ligne], disponible sur : https://opencovidpledge.org (consulté le 2 novembre 2022).

64




Le but recherché étant le développement économique de régions qui bénéficieraient de 1’élan

scientifique des structures qui y sont implantées®’

. La prise en compte de la dimension
européenne et de surcroit du droit européen est indispensable dans 1’étude de la valorisation de
la recherche médicale. En effet, ’'Union européenne mene une politique d’innovation et de
pilotage de la recherche aux impacts considérables sur la recherche nationale. Quand bien méme
des agences nationales assurent le financement et 1’orientation de la recherche, les agences
prévues a cet effet par I’Union européenne prennent une place prépondérante et croissante. Les
projets européens et internationaux se multiplient sous 1I’impulsion de 1’Union, y compris dans
la formation: a titre d’exemple, il est possible de citer le projet Euro-Med Mobilities,
encourageant les échanges entre I’Europe et les pays méditerranéens?8.

77. La politique francaise de collaboration. Le ministére de I’Enseignement
supérieur, de la Recherche et de I’'Innovation encourage aussi a la coopération entre les
territoires de France, mais aussi sur la scéne internationale. L’ouverture vers la collaboration
internationale est une idée croissante en pratique?”. La création de structures de coopération
entre universités européennes, ou internationales, voire entre entités de recherche spécialisées,
est encouragée et mise en place. Il est possible de citer a ce titre les Partenariats Hubert Curien
(PHC) dont la gestion incombe a Campus France?!?. Dans le cadre de la recherche médicale,
les échanges internationaux sont d’autant plus importants en ce qu’ils permettent parfois la mise
en lumicre de techniques ou de savoir-faire venus de pays aux connaissances traditionnelles
importantes, mais ne disposant pas de moyens pour les développer?!!.

78. Une coopération entre territoires européens : le cas franco-allemand. Outre
I’aménagement du territoire national et la coopération des agents de recherche au sein de
régions données, la coopération au sein du continent européen est primordiale afin d’aboutir a
une recherche d’envergure mondiale. L.’exemple le plus abouti est le cas de la coopération des

instituts Carnot et des Fraunhofer-Gesellschaft. 11 faut souligner que la dénomination

207 Horizon Europe (2021-2027), sur le contenu détaillé du programme V. COMMISSION EUROPEENNE, sife de
[’Union européenne - Europa, [en ligne], disponible sur https://ec.europa.eu/info/horizon-europe-next-research-
and-innovation-framework-programme_fr (consulté le 2 novembre 2022).

208 AGENCE ERASMUS+ FRANCE, EDUCATION & FORMATION, Panorama Euromed : La coopération universitaire
franco-méditerranéenne a travers des programmes européens, [en ligne], disponible sur https://agence.
erasmusplus.fr (consulté le 2 novembre 2022).

209V, en ce sens : MESRI, Bulletin international du MESRI (BIM), déc. 2019.

210 Ces partenariats ont pour but de favoriser les échanges entre les chercheurs et sont financés par le Ministére de
I’Europe et des Affaires étrangeres avec le soutien du Ministere de 1’Enseignement Supérieur et de la Recherche .
V. en ce sens : CAMPUS FRANCE, Site de Campus France, les PHC, [en ligne], disponible sur https://www.campus
france.org/fr/phc (consulté le 2 novembre 2022).

211 Sur les connaissances traditionnelles : M. MOUSTAPHA, Savoir-faire traditionnels et biodiversité, A. Mendoza-
Caminade (dir.), thése dactyl. Université Toulouse I Capitole, 2018.
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allemande emploi le terme « Gesellschaft », signifiant société, et non « Institut » ; ceux-ci sont
cependant, comme les instituts Carnot, des centres de recherche labélisés par une association
fédérative?!?. La dénomination « Gesellschaft» est sociologique en ce que les instituts
Fraunhofer sont tournés vers la recherche appliquée et le transfert vers les entreprises. Elle
n’est pas a comprendre au sens juridique, car ces instituts ne sont pas des sociétés de droit
allemand.

L’ANR et son homonyme allemand, la Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFQG),
cofinancent prés de 50 % des projets internationaux frangais en 2014?!*, notamment dans le
cadre du programme de coopération entre les Instituts Carnot et les Instituts Fraunhofer (PICF).
L’engagement coopératif continue au-dela des instituts de valorisation dans le cadre de la
coopération franco-allemande initiée par le Traité de I’Elysée?!4, et approfondie en 2019 par le
Traité d’Aix-la-Chapelle?!>. Les articles 10 et 11 de ce dernier invitent & la coopération des
systémes d’enseignement et de recherche, et I’article 21 de leurs structures de financement.
L’article 13 (3) du Traité vient lui préciser que la santé est en domaine central dans la
coopération franco-allemande. La ratification et la publication rapides du traité laissent
apparaitre une volonté de coopération réelle et effective.

79. Vers une coopération pilotée par I’Union européenne. Cependant la coopération
franco-allemande, bien que distincte, s’inscrit de fagon exemplaire dans le développement
européen de la recherche. L’AiCarnot, par exemple, s’inscrit dans le cadre de collaborations
européennes dans des contrats de consortium avec plusieurs agences de valorisation
européennes. Ainsi, le role de I’'Union européenne dans la recherche se précise et s’affirme. La
Commission européenne a endossé le role du pilotage de la recherche européenne dés 1983216,
en créant le premier Programme-Cadre pour la Recherche et le Développement Technologique

(PCRDT). Plusieurs plans de recherche se sont succédé, le dernier étant Horizon 2020 (2014-

2020) et celui actuellement en vigueur étant Horizon Europe (2021-2027). Ce dernier étant plus

212 FRAUNHOFER-GESELLSCHAFT, Site des instituts Fraunhofer, [en ligne], disponible sur
https://www.fraunhofer.de/en/ _about-fraunhofer/profile-structure/structure-organization.html (consulté le 2
novembre 2022).

213 ANR, fiche d’actualité, 22 avril 2013.

214 Traité de I’Elysée du 22 janvier 1963.

215 Traité d’Aix-la-Chapelle du 22 janvier 2019 ; Loi n° 2019-1066 du 21 octobre 2019 autorisant la ratification
du traité entre la République frangaise et la république fédérale d’Allemagne sur la coopération et 1’intégration
franco-allemandes ; Décret n°2020-108 du 10 février 2020 portant sur la publication du traité entre la République
francaise et la République fédérale d’Allemagne sur la coopération et I’intégration franco-allemandes, signé a Aix-
la-Chapelle le 22 janvier 2019. V. En ce sens : M. FROMONT, « Le traité d’Aix-la-Chapelle sur la coopération et
I’intégration franco-allemandes », JCP G, n°50, 2019, doctr. 1307.

216 V. Résolution du Conseil du 25 juillet 1983 relative a des programmes-cadres pour des activités
communautaires de recherche, de développement et de démonstration, et au premier programme cadre 1984-1987,
JOCE, n°C208, 4 aott 1983, p. 0001.
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ambitieux et dans le prolongement d’Horizon 2020 propose I’établissement d’un Espace
européen de la recherche, et est particulierement attentif aux projets collaboratifs portant sur la
santé et ’environnement.

La recherche européenne est ainsi pilotée par programmes contenant des appels a
projets de la Commission qui sélectionne les candidats et les finance. Ce pilotage se superpose
au pilotage national des Etats membres. Dans ce cadre, la Commission fait signer entre les
participants au PCRDT des accords de consortium. Le but étant d’orienter la recherche publique
et privée vers des objectifs communs. Ces contrats régissent de multiples incohérences
juridiques qui pourraient exister entre les acteurs européens, tout en apportant des solutions
quant a la gouvernance, la sous-traitance, la propriété intellectuelle, ou encore la concurrence

entre les parties?!’

. Les contrats types de consortium sont propres a chaque PCRDT et sont le
fruit d’une évolution de la pratique par secteur. Or, les secteurs de 1’automobile, 1’aéronautique
ou encore 1’industrie des technologies d’information et communication disposent de contrats
types qui leur sont propres. En revanche, le secteur de la santé n’a pas de contrat type. Face aux
spécificités qu’impose la recherche dans le domaine médical et biotechnologique, il est
regrettable de s’en tenir au contrat générique et non sectoriel?!8,

I1 apparait alors que le pilotage de I’Union européenne est de plus en plus marqué
dans la recherche au sein de I’Union, et que la coopération est encouragée. Cependant la

nécessité de recourir au modéle contractuel démontre une certaine volonté de liberté et en ce

sens les limites du dit pilotage.

C — Les partenariats interdisciplinaires

80. La pratique croissante des projets transversaux. Les appels a projets de ’ANR
le démontrent, les projets « transversaux » sont de plus en plus pratiqués?'®. L’INSERM
démontre aussi un certain intérét pour les projets transversaux de recherche depuis 2016, dans

le but de créer une nouvelle dynamique dans le champ des innovants, et de faire rayonner la

217 Ch.-H. CHENUT, « Les raisons de constituer un groupement d’entreprises en exécution d’un contrat de
partenariat public-privé », JCP E, n°29, 2006, 2125 ; N. BRONZO, « Succes de I’arbitrage en droit de la propriété
industrielle », Prop. indus., n°9, 2015, étude 16, §30-33 ;

218 Ce contrat de consortium est le DESCA, [en ligne] modéle consultable sur: https://www.horizon-
europe.gouv.fi/sites/default/files/2022-01/desca-horizoneurope-v-1-0-elucidations-pdf-5284.pdf (consult¢ le 2
novembre 2022).

219 V. AGENCE NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Plan d’action 2023, adopté par le Conseil d’administration
de I’ANR le 30 juin 2022, publié le 18 juillet 2022.
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recherche biomédicale frangaise??’. L’interdisciplinarité entre les matiéres scientifiques, au sens
strict du terme, ou sociales, est garante d’une innovation réfléchie et durable. Elle permet une
innovation globale, en mettant en relation les différentes connaissances utiles a la résolution de
problémes complexes. L’interdisciplinarité est la clef de volte du progres scientifique intégré
dans les divers champs d’application sociaux et sociétaux, et la collaboration avec les sciences

sociales est indispensable??!

, au regard des missions communes de progres.

81. La recherche pilotée dans le domaine de la santé. Cependant, dans le domaine
de la recherche médicale, les projets de recherche sont favorisés et orientés. Ceci est une
opportunité pour la recherche médicale et biotechnologique, laquelle bénéficie d’un cadre
favorable a son propre développement. Pour autant, la notion de recherche médicale est déja
transversale. En effet, ces recherches impliquent plusieurs sciences, comme la biochimie, la
biologie cellulaire, la biologie moléculaire, la génétique, I’épidémiologie, la pharmacologie,
etc. La collaboration entre ces sciences crée 1’innovation médicale. Viennent alors s’ajouter
d’autres enjeux scientifiques, comme le numérique, le traitement de données, la robotique, etc.
qui eux aussi servent au développement médical.

82. Le développement d’axes transversaux dans le pilotage. L’ANR dans son plan
d’action 2023 indique vouloir développer les axes transversaux de recherche, c’est-a-dire a
I’approche multidisciplinaire???. Le pilotage par I’appel a projets indique une volonté de faire
coopérer les disciplines dans un dessein commun. Dans le cadre de la santé, onze axes
composent la discipline « sciences de la vie », et sept sur les dix-neuf dits transversaux sont
orientés vers la médecine et les biotechnologies. Le domaine de recherche des sciences du
numeérique est trés bien représenté aussi dans les appels a projets de I’ANR. Ce dernier partage
un axe de recherche transversal avec les sciences de la vie : « Mathématiques et sciences du
numérique — biologie, santé ».

83. La recherche aidée par de nouveaux outils. La relation vertueuse issue de la

coopération des disciplines est avérée. Elle est un des points clefs soulevés par les rapports dans

220 vV, INSERM, « Les programmes scientifiques transversaux de I'INSERM », [en ligne] disponible sur le site
web de [’Inserm, https://www.inserm.fr/connaitre-inserm/programmes-recherche/programmes-scientifiques-
transversaux-inserm (consulté le 2 novembre 2022).

221 H. DILLAERTS, « Le libre accés et le financement de projets de recherche transversaux : des vecteurs
d’interdisciplinarité dans 1’économie de la connaissance ? », in : « Politiques du libre accés en sciences humaines
et sociales » (dossier), (dir.) L. Jaffrin, Revue européenne des sciences sociales, n°52-1,2014, p. 111 —135.

222 Parmi les projets financés par un appel a projets générique, I’ANR compte 37 axes de recherches regroupés en
8 disciplines. De manicre plus constructive, 19 axes de recherche « transversaux » sont proposés. V. AGENCE
NATIONALE DE LA RECHERCHE (ANR), Plan d’action 2023, adopté par le Conseil d’administration de I’ANR le
30 juin 2022, publié le 18 juillet 2022.
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le cadre de I’élaboration de la Loi pluriannuelle de programmation de la recherche??.

Cependant, ce rapprochement des sciences ne doit pas étre fait sans une régulation normative
et un encadrement juridique??*. En effet, il est trés compliqué pour la science juridique de définir
la notion de médecine numérique, d’autant plus qu’elle est susceptible de connaitre une
évolution rapide. Or, sans définitions propres, il est impossible d’appliquer un régime juridique
adapté??®. La coopération des sciences et I’aboutissement a de nouveaux produits et techniques
créent un rapprochement voire une imbrication de définitions, d’utilités, et de régimes que le
droit ne peut traiter que de fagon séparée. Un exemple peut étre celui du dispositif médical que
la jurisprudence européenne adapte parfois de fagon tres artificielle aux évolutions, s’éloignant
des textes??®. La santé connectée, ou e-santé, pourrait étre une pratique médicale innovante issue
de la coopération de plusieurs domaines scientifiques, mais elle est pour I’instant trés peu, voire
mal délimitée en Europe??’, a I’heure ou se construit un droit européen de la santé et de la
recherche??8,

84. Le role central du juriste. Le juriste, qu’il soit chercheur ou praticien, ne doit pas
étre exclu de cette émulation positive de I’ensemble des sciences. La science juridique est basée
sur I’observation des techniques et leur qualification juridique en vue de I’application du régime
le plus adapté qui soit. Or, le rapprochement des chercheurs en sciences juridiques avec les
autres chercheurs permettra dés la phase de recherche une meilleure compréhension et donc
appréhension des techniques et technologies futures. Le rapprochement des sciences juridiques
et des sciences de la vie permettra une ¢laboration normative plus rapide et plus adaptée a
I’évolution technologique. Par ailleurs, ce rapprochement aiderait a la compréhension des
principes scientifiques ou des techniques de chaque maticre, et par la compréhension il

résulterait une meilleure application. Il est alors possible d’établir un cadre normatif général,

223 A. PETIT, S. RETAILLEAU, C. VILLANIL, Groupe de travail 1, Financement de la recherche, Rapport du 23
septembre 2019 ; Ph. BERTA, Ph. MAUGUIN, M. TUNON DE LARA, Groupe de travail 2, Attractivité des emplois et
des carrieres scientifiques, Rapport du 23 septembre 2019.

224 1. POIROT-MAZERES, «Rappel des cadres normatifs : quel(s) droit(s) en santé a I’heure du numérique ? », Santé,
numérique et droit-s, PUT1-IFR Actes de colloques, (dir.) I. Poirot-Mazeéres, n°34, 2018, p. 23.

225 1. POIROT-MAZERES, ibid. p. 29.

226 Sur la notion de dispositif médical et son évolution, sur le logiciel dispositif médical : CJUE 15 novembre 2012,
C-219/11 Brain Products GmbH. : D. 2014. 2250. obs. Labbée. ; Dalloz IP/IT, 2016. 82. note Malafosse ; sur la
e-santé : CJUE, 7 décembre 2017, C-329/16, Syndicat national de l'industrie des technologies médicales (Snitem),
Philips France c¢/Premier ministre, ministre des Affaires sociales de la Santé : RTD. civ. 2021. 655. note Jourdain ;
Rev. UE. 2021. 614. note De Grove-Valdeyron ; Dalloz IP/IT, 2019. 593. obs. Bouteille-Brigant ; 2020. 293. note
de Maison Rouge.

227 M. THONNET, « Santé, numérique, droit-s et Europe : interactions et conséquences », », Santé, numérique et
droit-s, PUT1-IFR Actes de colloques, (dir.) . Poirot-Mazéres, n°34, 2018, p. 61.

228 N. de GROVE-VALDEYRON, « Lecture du droit européen numérique de la santé : conséquences sur les patients,
I’acces aux soins, la circulation des patients », Santé, numeérique et droit-s, PUT1-IFR Actes de colloques (dir.) L.
Poirot-Mazeres, n°34, 2018, p. 79.
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respectueux des normes supérieures préexistantes, des techniques scientifiques nouvelles et des

intéréts des futurs usagers.

Paragraphe 2. L'importance de 'autonomie des structures

85. L’élaboration d’un droit respectueux de ’autonomie. Ainsi, si la collaboration
entre les structures de recherche permet sa valorisation et améliore sa performance, il est a noter
que le cadre juridique qui les enserre doit toutefois préserver leur autonomie. Dés lors, une
recherche performante et valorisée doit son aboutissement a un cadre normatif qui soit
respectueux de la liberté de la recherche, I’indépendance des chercheurs, et 1’autonomie des
structures. Cependant, ce cadre normatif doit étre guidé par une logique qui lui est propre, a

230

savoir celle de I’innovation®?, or si le droit des contrats®*’, le droit de la propriété

intellectuelle®3!

, ou des dispositions relevant de la santé publique®*? régissent I’innovation en
santé dans le droit positif, il convient de prospecter un droit de I’innovation qui permettrait
valablement de réguler les échanges de connaissances fertiles a la recherche.

Dés lors, un droit de I’innovation favorable a la recherche devra respecter
’autonomie, voire I’indépendance historique?** des structures de recherche. En effet, il apparait
que celle-ci est indispensable a leur valorisation, d’une part parce qu’elle garantit la liberté (A)

et d’autre part parce que cette liberté induit la performance (B).

A — L’autonomie garante de la liberté

86. De ’autonomie et de I’'indépendance. Le Code de la recherche?** et le Code de
I’éducation?®> mentionnent I’autonomie des structures publiques de recherche. En ce sens, il est
a noter que 1’autonomie est une indépendance partielle. Elle permet aux entités de disposer

d’une liberté de gestion, de se gouverner et de s’administrer elles-mémes, tout en préservant un

229 L. VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution et I’innovation » (dossier), Nouveaux Cahiers
du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35.

230 B, VERGES (dir.), Contrats sur la recherche et l'innovation, Dalloz, 2018.

21 J.-B. LECA, Droit de la propriété industrielle des produits de santé et de I'innovation médicale, LEH Edition,
2020.

232§, GUERIN, J.-L. MARTINEZ (dir.), Innovation & Santé, changer de modéle, La Charte, 2019 ; M.-A. FRISON-
ROCHE, Concurrence, sante publique, innovation et médicament, LGDJ, 2010.

233 P. BRET, « L’Etat, I’armée, la science. L’invention de la recherche publique en France (1763-1830) », in :
Annales historiques de la Révolution francaise : La Révolution et le Droit, n°328, 2002, p. 278 ; Ch. MUSSELIN,
« Chapitre 1: D’une configuration a ’autre, la trajectoire contrariée des universités francaises », La Grande
Course des universités, Presses de SciencesPo, 2017, p. 21 — 44.

234 Art. L. 321-1, C. rech.

25 Art. L. 711-1, C. éduc.
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t236, qui notamment les finance. A

lien de subordination avec 1’Etat dont elles dépenden
I’inverse, les entités de recherche privées jouissent elles d’une certaine indépendance naturelle
découlant de leur statut de droit privé. En tout état de cause, il est juste d’employer le vocable
«autonomie », puisque toutes les entités de recherche jouissent de I’autonomie en état du droit
positif. La construction d’un droit de I’innovation doit dés lors s’atteler a la préserver voire a la
renforcer.

87. La double liberté apportée par I’autonomie. L.’autonomie accordée aux entités
de recherche doit étre préservée, car elle procure deux bénéfices majeurs. D’une part,
I’autonomie garantit la liberté de la recherche en tant que telle, c’est-a-dire qu’elle garantit
¢galement en conséquence la liberté des chercheurs. Or, la liberté de recherche est indispensable
aune recherche performante et détachée de tout asservissement a un seul intérét ou une minorité
d’intéréts. La recherche libre bénéficie a une somme d’intéréts multiples et ce bénéfice multiple
est I’essence méme de I’innovation et du progres au sens économique classique : la somme des

1237, D’autre part, I’autonomie des structures de

intéréts particuliers aboutit a 1’intérét généra
recherche garantit la liberté de leur gestion. Or, la liberté de gestion induit inéluctablement la
liberté¢ de valorisation, qui, toujours suivant la théorie économique classique, entraine la
performance et le progres.

I1 apparait alors que I’autonomie est garante d’une double liberté. En premier lieu
elle assure la liberté de la recherche et des chercheurs (1), et en second lieu elle accorde une
libert¢ de gestion qui permet aux entités de recherche une certaine souplesse dans leur

valorisation (2).

1) La liberté de la recherche

88. Valorisation de la recherche par sa liberté. Prenant exemple sur la recherche en
santé, il est possible d’affirmer qu’elle n’est pas per se un dispositif thérapeutique, néanmoins
elle est essentielle a la mise au point de ces dispositifs. C’est pourquoi elle est encouragée par
la norme juridique. Les actes de recherche, lorsqu’ils sont menés par le service public, doivent
conduire au développement et au progres de tous les domaines, a la valorisation des résultats,

au partage des connaissances, a I’accés libre des résultats et répondre aux défis sociétaux3%. 11

236 G. CORNU et al., Vocabulaire juridique, PUF 14° éd., 2022, « indépendance » ; ibid, « autonomie ».

237 V. en ce sens la théorie de la « Main invisible » d’Adam Smith : A. SMITH, La richesse des Nations, (réédition),
¢éd. Le Monde — Flammarion, coll. Les livres qui ont changé le monde, 2009.

B8 Art. L. 112-1, C. rech.
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faut dés lors comprendre que les régles qui régissent les conditions dans lesquelles la recherche
doit étre effectuée afin de garantir I’acquisition et la diffusion de connaissances doivent étre
guidées par une certaine liberté. En effet, si la recherche en santé est encadrée par le droit et
impose nécessairement de prendre en considération la personne lorsqu’elle est sujet de
recherche, 1’éthique de la recherche de manicre générale prone une certaine liberté.

89. La liberté protectrice des chercheurs. Le chercheur, qu’il soit enseignant-
chercheur?®, chercheur affilié & un organisme public ou chercheur salarié¢ d’un laboratoire
pharmaceutique privé, est le premier individu protégé par la recherche libre. En effet, si la
liberté de la recherche est bénéfique pour le progres lui-méme, elle est aussi protectrice des
individus qui la ménent®*. Cette liberté se manifeste par plusieurs mesures protectrices des
chercheurs vis-a-vis de I’Etat: elle assure la protection des idées libres, notamment par
I’encouragement a la mobilité, la protection contre la censure, contre la dictature scientifique
ou encore l’endoctrinement. Ainsi, le statut méme du chercheur, lequel jouit d’une
indépendance — exigée par la nature méme de la fonction?*! — et d’une liberté d’expression a
mettre en perspective avec le devoir de réserve cependant?*?. La liberté de la recherche et du
chercheur est une norme protectrice de celui-ci. Bien qu’ancrée en théorie, cette liberté est en
réelle mutation en ce qu’elle s’affirme et est de plus en plus demandée par la pratique**. Elle
permet ainsi une émancipation du systeme de la contractualisation de la recherche et de ses
financements faibles et incertains aux conséquences chronophages?#*. La liberté de la recherche
proteége le chercheur dans 1’exercice libre de ses fonctions intellectuelles indispensables.

90. Garantir la liberté. Afin de garantir cette libert¢ de recherche et du chercheur, il
est indispensable que la norme juridique, au-dela de principes conducteurs, se dote de
mécanismes techniques qui permettent son exercice. En ce sens, il existe des mécanismes de
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sanctions pénales punissant 1’entrave a 1’exercice libre de la recherche“*, mais aussi

239 Art. L. 952-2, C. éduc. qui doit étre regardé comme un principe fondamental de droit au regard notamment de
I’article 13 de la Charte des droits fondamentaux de I’Union européenne v. : Cons. Const. 8 mars 2018, n® 20108-
763 DC, Loi relative a [’orientation et la réussite des étudiants, commentaire H. Rabault, LPA, 2018, n°082, p. 6.
240 JScOTT, « Pour la liberté d’enseignement et de recherche », Esprit, 2017, n°5, p. 108 — 118.

241 Cons. const. 6 aolit 2010, M. Jean C. et a. n°2010-20/21 QPC : AJDA 2010, 1557.

242 Art. L. 952-2, C. éduc.

243 M. LEDUC et al., Libertés et responsabilités dans la recherche académique, Avis n°2018-35 Comité d’éthique
du CNRS (COMETS), 2018.

244 COMETS, Aspects éthiques du financement public de la recherche sur projets, Avis n° 2010-22 Comité
d’éthique du CNRS (COMETS), 2010.

245 Art. 431-1, C. pén.
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sanctionnant les dérives des chercheurs. Ces derniers sont pour la plupart disciplinaires®#S.
Toutefois, si la sanction de I’entrave a la recherche est consacrée, il revient plutot a la norme
juridique de garantir en amont 1’exercice de cette liberté. Or, la liberté de la recherche et du
chercheur est avant tout garantie par I’autonomie financicre. En effet, si la collaboration est
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bénéfique et stimulante pour la recherche**’, elle peut avoir pour effet pervers de biaiser les

méthodologies de recherche?*®

. Il revient donc a la puissance publique de garantir une

autonomie financicre afin que le chercheur ne soit pas aveuli par I’obtention de financements.
Ainsi, outre les mécanismes existants, il revient au droit de I’innovation de garantir

le financement de la recherche et sa liberté, non sans interdire toutefois une liberté de gestion

qui permet justement la valorisation.

2) La liberté de gestion

91. Autonomie dans la valorisation. La contractualisation et la liberté de valorisation
sont des piliers de I’autonomie des établissements, mais aussi des formes d’encadrement de
celle-ci. Une recherche publique fonctionnelle prend nécessairement en compte la possibilité
pour des entités de recherche autonomes de récolter les fruits de leurs recherches et de les
maitriser de leur négociation a leur valorisation. Ainsi I’autonomie dans la valorisation permet
aux chercheurs, et aux centres de recherche auxquels ils appartiennent de contractualiser leurs
résultats, voire de procéder a la création de sociétés commerciales annexes pour leur
exploitation, et ce d’autant plus facilement depuis la loi PACTE?**. Plusieurs mécanismes de
valorisation sont ainsi offerts aux entités de recherche.

92. Les services d’activités industrielles et commerciales (SAIC). L’article L. 711-
7 du code de I’éducation donne la possibilité aux établissements publics de recherche de

déterminer leurs statuts et structures internes. La création d’un service dédié a la valorisation

246 Par exemple le mécanisme de sanction du CNRS : Circulaire n°CIR122436DRH du 11 septembre 2012,
modifiée le 6 décembre 2016 et le 14 mai 2020 relative a la procédure disciplinaire applicable aux chercheurs
titulaires et stagiaires et aux ingénieurs et techniciens titulaires et stagiaires, Bulletin Officiel du CNRS, n°5, mai
2020.

247 A, BANAL-ESTANOL, 1. MACHO-STADLER, et D. PEREZ-CASTRILLO, « Les étapes du financement de la
recherche académique : de la soumission en partenariat jusqu’a I’attribution et aux publications », Revue
économique, vol. 70, no. 5, 2019, pp. 625 — 653, spéc. § 30 ; Y. S. LEE, « The Sustainability of University-Industry
Research Collaboration : An Empirical Assessment », The Journal of Technology Transfer, 25 (2), 2000, p. 111 —
133 ; E. MANSFIELD, « Academic Research Underlying Industrial Innovation : Sources, Characteristics and
Financing », Review of Economics and Statistics, 1995, 77 (1), p. 55-65.

248 A. BANAL-ESTANOL, et al. ibid. ; R. FLORIDA et W. M. COHEN, « Engine or Infrastructure ? The University
Role in Economic Development», in : L. M. Branscomb, F.Kodamaet R. Florida (dir.), Industrializing
Knowledge : University-Industry Linkages in Japan and the United States, The MIT Press, 1999, p. 589-610.

249 G. MEZACHE, « Dispositions de la loi Pacte relatives aux chercheurs entrepreneurs », in : « Loi Pacte et droit
des sociétés » (dossier), Gaz. Pal, n°32,2019, p. 3 044 — 3 045.
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des résultats de recherche est donc une faculté issue de I’autonomie des établissements publics
de recherche, rendue possible par la loi dite « Allégre »**°. Ceux-ci ont une mission définie par
le conseil d’administration de 1’établissement. De maniére générale leur role est de mettre a
disposition, notamment des créateurs d’entreprises, les résultats de la recherche et de négocier
et assurer I’exécution des licences, ou cessions. Les services doivent superviser et faciliter la
conclusion de contrats de recherche, d’essais ou d’analyses, mais aussi veiller a la bonne
publication des résultats et diffusions dans le corps scientifique, ou dans le cadre précis de la
recherche médicale a I’ensemble des praticiens. Les contrats conclus entre les SAIC et des tiers
sont soumis au droit public.

93. Les filiales de droit privé des organismes de recherche. La seconde option
offerte aux organismes publics de recherche est celle de la création d’une filiale de droit privé,
en privatisant le service dédié a la valorisation. La gestion par le droit privé permet une plus
grande souplesse et permet un développement économique des groupes publics selon une

logique concurrentielle?!

. Cette filiale ne dispose cependant que d’une liberté relative, sa
constitution étant subordonnée a une procédure d’autorisation donnée par le ministre des
Finances et de I’Economie et le ministre de tutelle?>2. Cette création est aussi soumise a une
vérification de conformité aux reégles européennes de la concurrence et d’abus de position
dominante, si bien que la filiale créée n’a qu’une compétence limitée a la mission qui lui a été
confiée par 1’établissement public : cette mission est donc nécessairement un complément

233 Les activités de valorisation sont

normal et d’intérét général utile a I’établissement public
transférées par le biais de conventions approuvées par 1’autorité administrative?™. A titre
d’exemple, il est possible de citer le cas de 'INSERM Transfert, qui est la filiale de 'INSERM
chargée de la valorisation®.

94. La filiale et le SAIC ne sont pas des entreprises. Le personnel des filiales de

valorisation est en principe soumis aux régles du droit privé, mais il est possible de mettre a

disposition des fonctionnaires détachés de 1’établissement public d’origine. Les chercheurs

250 Loi n® 99-587 du 12 juillet 1999 sur ’innovation et la recherche, JORF, 13 juillet 1999, n° 160 ; disposition
codifiée a I’article L. 313-1, C. rech.

251 Th, LAMBERT, « La Gouvernance des filiales de valorisation des établissements de recherche publique », JCP
E, 2013, étude 1002.

252 Décret n°53-707 du 9 aoiit 1953, relatif au controle de I’Etat sur les entreprises publiques nationales et certains
organismes ayant un objet d’ordre économique ou social, version consolidée telle que modifiée par le Décret 2014-
949 du 20 aott 2014.

253 CE avis n°356.089 du 7 juillet 1994, RFDA, 1994, p. 1156

234 Art. L. 321-4, C. rech.

255 INSERM TRANSFERT, Site de ['INSERM Transfert [en ligne], consultable sur : https://www.inserm-transfert.fr/
(consulté le 2 novembre 2022).

74




publics restent rattachés a leur établissement et effectuent leurs recherches aupres de celui-ci.
Les filiales ou les SAIC n’ont qu’une mission de transfert des résultats; il ne s’agit pas

d’entreprises dont le chercheur serait associé a titre personnel?>

, mais simplement de sociétés
de droit privé, ou d’un service public particulier, qui négocient par voie contractuelle
notamment le transfert des connaissances, des savoir-faire, et des acquis scientifiques des
¢établissements publics vers le secteur économique, mais aussi dans le secteur scientifique par
le biais de publications.

95. Une collaboration nécessaire avec les autres centres de recherche. Ces services
ou filiales de valorisation ne se suffisent pas a eux-mémes. En effet, le plus souvent, ces
organismes sont en étroite collaboration avec le secteur privé, notamment les laboratoires
pharmaceutiques afin d’assurer un transfert de connaissances vers le secteur industriel qui a les
capacités de produire, de transférer les connaissances comme un apport en savoir-faire aux
chercheurs privés. C’est pourquoi la recherche et sa valorisation doivent étre collaboratives,
afin de mettre en commun des connaissances qui par leur rapprochement multiplient leurs
chances d’étre transformées en technologies appropriables par un droit de propriété industrielle,

237 De ce fait, les structures de valorisation des centres de recherche

et exploitées sur un marché
ont adopté une forme commune afin d’améliorer la visibilité de leurs résultats et le transfert de
ceux-ci. Il est possible de créer par exemple des SAIC communs®®, ou encore de mettre en
place des structures de valorisation fédératives plus efficaces comme les pdles de compétitivité,

t259

ou les instituts Carnot™”, rendant les résultats, dans le cadre de collaborations, davantage

visibles et accessibles.

B — L’autonomie garante de performance

96. Liberté de la recherche garante du progres. Si la liberté de la recherche est
indéniablement protectrice des chercheurs qui en jouissent, elle est indirectement aussi
protectrice des hommes qui bénéficieront du progres. Il s’agit dés lors d’un raisonnement quasi
mathématique ou, si la recherche libre garantit le progres, et que le progres protege les Hommes
qui en bénéficient, alors la recherche libre protége les hommes qui bénéficient de ses résultats.

Néanmoins, il n’existe pas de norme juridique qui reconnaisse cet effet de facon directe. La

256 Ce cumul de fonctions étant possible dans certains cas déterminés.

27 C. LE GAL-FONTES, «Recherche collaborative et brevet: la valorisation du médicament — Partenariats
public/privé », RLDI, n°107, 2014.

238 Arts. L. 714-14° et L. 714-2, C. éduc.

239 C. LE GAL-FONTES, ibid.
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recherche libre protége, selon le Code de la recherche, la diffusion des connaissances et
’enrichissement du patrimoine intellectuel de la Nation?®°. Cependant, cette liberté de la
recherche est aussitot limitée lorsque des principes supérieurs la contredisent. Il est possible de
citer notamment la politique scientifique®®!, mais aussi I’intégrité et I’intérét humain?%2,

97. L’autonomie impliquant la responsabilité. Toutefois, il convient de noter que la
performance nait de I’'imprévu. En ce sens, ’argument de I’imprévisibilité, qui consiste a dire
que le progrés scientifique, puis social et national nait d’enchainements imprévisibles®®3, doit
¢galement étre encadré par la norme juridique. Il revient au droit donc de trouver un équilibre
entre la protection des personnes, et I’application d’une certaine précaution, et la garantie de

264 Des lors, il

I’autonomie des structures de recherche et de leur liberté qui conduit au progrés
est possible de dire que le principe doit étre la liberté et I’autonomie de la recherche, mais il
doit en contrepartie impliquer une responsabilité de la part des chercheurs. Deux types de
contreparties semblent dés lors attendues de la part de la recherche. D’une part, une exigence
morale et éthique, les chercheurs sont responsables méthodes scientifiques employées voire des

effets du programme de recherche sur les citoyens?S’.

D’autre part, une exigence de
performance, c’est-a-dire que les résultats de recherche répondent aux besoins sociétaux, pour
lesquels I’Etat finance la recherche?®. Ainsi, si la premiére doit étre une obligation de résultat,
la seconde doit étre une obligation de moyen, et il est possible d’affirmer que I’autonomie de la
recherche garante de la performance scientifique peut étre consacrée par le droit de I’innovation

en contrepartie de ces obligations.

Conclusion du chapitre 1

98. Synthése. En somme, le cadre actuel régulant la recherche en santé ne permet pas
per se I’avénement d’une recherche performante. Les structures frangaises produisent des

connaissances, mais leur multiplicité emporte une dilution des financements et de la visibilité

260 Art. L. 112-1, C. rech.

261 Ch. FORTIER, L 'organisation de la liberté de la recherche en France. Etude de droit public, Thése Dijon, 2004.
262 Section 2.

263 S, RUPHY, « La science doit-elle étre autonome pour étre utile ? », in : Science, Philosophie, Société, A. Guay
et S. Ruphy (dir.), Presses universitaires de Franche-Comté, 2017, p. 61 — 79, spéc. § 6 et s.

264 S, MOUTON, « Les fondements constitutionnels de la liberté de la recherche », in : Qu’en est-il du droit de la
recherche ? Les travaux de I'IFR Mutation des normes juridiques n°9, J. Larrieu (dir.), LGDJ — PUT1, 2009, p.
93.

265 S, RUPHY, ibid. § 19 et s.

266 S, RUPHY, ibid.
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des résultats. En effet, la mise en concurrence des centres de recherche, ayant par le passé créé
une émulation des connaissances a atteint ses limites, et il est possible de noter que le cadre
juridique actuel, tout en réaffirmant des principes de valorisation et de poursuite du progres
national, incite davantage a la collaboration. Il apparait que la collaboration, régie notamment
par le contrat, est favorable a la performance et a ’aboutissement du progres. Pour autant, la
fusion des structures serait contre-productive au regard des segmentations ancrées ; |’autonomie
des entités de recherche, mais aussi des chercheurs doit également étre préservée.

99. Propositions. C’est pourquoi la création d’un droit de 1’innovation, affirmant les
principes de valorisation et de progres, serait favorable au développement de la recherche. En
effet, sans inciter a la fusion des structures publiques, qui annihilerait les identités historiques
et les bienfaits de la mise en concurrence, et sans interférer dans la gestion des recherches
menées par les entreprises, un droit de 1’innovation performant devra veiller a structurer la
recherche frangaise, voire européenne, par la mise en place d’entités uniques permettant la
supervision, le pilotage et le financement de la recherche. La conciliation de la liberté et du
pilotage peut étre possible au travers d’une incitation a la compliance, par I’entité surveillante.
A cet effet, il est possible de proposer un droit prospectif de I’innovation qui inscrirait
clairement les principes de valorisation des résultats, d’autonomie de la recherche et du
chercheur, et de collaboration scientifique comme des buts fondamentaux. Ces aspects, déja
existants au sein du droit positif, seraient davantage appliqués par leur affirmation au sein d’un
droit obéissant a une logique, clairement définie, de progres, lequel permettra une évolution et
une adaptation qui lui seront propres, ainsi qu’une certaine souplesse indispensable a

I’innovation.
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CHAPITRE II — L’ ENCADREMENT DE LA RECHERCHE EN
MUTATION

100. Recherche, éthique et droit. La quéte de connaissance a par le passé conduit a
des dérives aujourd’hui qualifiées d’inhumaines. Par exemple en Chine antique, en
Mésopotamie, ou encore en Grece antique, il est fait mention d’expérimentations diverses sur
des sujets humains'. Esclaves, condamnés a mort ou encore hommes de science eux-mémes, la
curiosité humaine fut la cause de ses pires atrocités. Si depuis Aristote déja il est question
d’encadrer les pratiques médicinales par I’application de la vertu, de I’éthique?; c’est
réellement la fin de la Seconde Guerre mondiale et le proces des médecins de Nuremberg qui
ont marqué la nécessité d’encadrer la recherche en santé’. Il ne s’agit dés lors plus de conduire
une recherche éthique, ou morale, mais bien de respecter des droits fondamentaux dévolus a
tous. La reconnaissance des droits des personnes participant aux recherches médicales* et de la
primauté de leurs intéréts individuels est une forme de valorisation de la recherche en santé. En
ce sens, les régles juridiques apparaissent comme une garantie inéluctable d’une recherche
respectueuse de ’individu et de la société, et contrastent avec les dérives du passé® — et
anticipent celles du futur® — qui ont pu participer, a I’inverse, a une dévalorisation de la science.

101. La régulation nécessaire de la recherche. Ainsi, afin de comprendre ces
encadrements, il est fondamental de se questionner sur leur nature. En effet, la recherche,
notamment en santé, est strictement délimitée par le droit, qui impose des mesures, des

procédures et des précautions qui a I’exces nuisent a son développement et a sa valorisation.

' B. HALIOUA, « Chapitre 1 : Les expérimentations humaines avant Nuremberg », in : Le procés des médecins de
Nuremberg, L irruption de I’éthique biomédicale, Exés, 2017, p. 19 — 40, spéc. § 1 — 6.

2 Faisant référence a Ethique a Niomaque, d’Aristote v. : Ph. D. CHAUMET-RIFFAUD, « Ethique et recherche
biomédicale : perspective historique », Espace Ethique [en ligne] disponible sur: https:/www.espace-
ethique.org/ressources/article/ethique-et-recherche-biomedicale-perspective-historique (consulté le 2 novembre
2022) ; Faisant référence a Histoire naturelle, de Pline I’ Ancien v. : B. HALIOUA, ibid., spéc. § 3.

3 B. HALIOUA, « Chapitre 4 : Le Code de Nuremberg », op. cit, p. 141 — 190, spéc. § 95 ; J.-P. DEMAREZ, « De
Nuremberg a aujourd’hui : les « Comités d’éthique » dans I’expérimentation humaine », Med. Sci., vol. 24, 2008,
n° 2, p. 208 — 212 ; H. DOUCET, « Chapitre 3 : A la source des normes en éthique de la recherche », in : L éthique
de la recherche, Guide pour le chercheur en sciences de la santé, Presses de 1’Université de Montréal, 2002, p. 51
-72.

* N. LECHOPIER, « L’émergence de normes pour la recherche biomédicale : A 1’origine de la loi Huriet (1975-
1988) », Med. Sci., vol. 20, 2004, n°® 3, p. 377 — 381 ; P. JALLON, « Les origines et la genése de la loi Huriet-
Serusclat », in, Recherche biomédicale et protection des personnes. La premiere des lois de bioéthique a 20 ans —
Quelles perspectives ?, Colloque Sénat, 2008, p. 9 ; D. THOUVENIN, « La loi n°2012-300 du 5 mars 2012 : des
recherches pratiquées sur la personne aux recherches avec la personne », in : « La bioéthique en questions »
(dossier), RDSS, 2012, n°05, p. 787.

5 V. en ce sens : S. GROMB, Le droit de [’expérimentation sur [’homme : droit francais, régles supranationales,
Litec, 1992.

® A. CHEYNET DE BEAUPRE, « CRISPR Cas9 : modifier le génome humain », RJPF, n°6, 2018, p. 8 — 16 ; J.-Ch.
GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT, «Droits et libertés corporels», D., 2019, n°13, p. 725; J.-R. BINET, «De
I’idéologie transhumaniste a ses pratiques : I’urgence de qualifier », Dr. fam., 2019, n°4, repére 4.
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Pour autant, il est indéniable qu’elle doit faire I’objet d’un encadrement, afin d’éviter des
dérives irréversibles ou des atteintes aux droits fondamentaux des personnes. Dé¢s lors, il est a
se demander si la solution réside dans un encadrement normatif strict par des régles juridiques,
ou si a I’inverse la recherche, au regard de son caracteére imprévisible et source de progres, ne
doit pas faire I’objet d’un encadrement reposant sur un controle constant de proportionnalité,
voire 1’¢éthique. En réalité, la réponse doit étre mesurée. La recherche doit étre encadrée par des
normes juridiques qui évitent et condamnent les atteintes aux droits fondamentaux de la
personne, mais au-dela de ces interdits absolus immuables, il est préférable d’opérer un controle
de proportionnalité entre les atteintes et le but poursuivi. Par ailleurs, 1’éthique doit également
étre utilisée, mais elle ne doit étre qu’un complément normatif a la loi et non la suppléer. De
plus, afin d’articuler les normes de droit dur et de droit souple, il apparait indispensable
d’établir un cadre juridique a la recherche et a I’innovation.

C’est pourquoi il convient de démontrer que le contrdle de proportionnalité
démontre une certaine flexibilité, y compris lorsqu’il s’agit de mettre en balance les intéréts de
la recherche et le principe de précaution, a condition qu’il y ait un certain encadrement légal
(Section 1). De plus, il est nécessaire de souligner que cet encadrement doit également étre
secondé par 1’adoption de dispositions €éthiques par les acteurs de la recherche, et I’avénement
d’un droit acceptant 1’éthique comme norme régulatrice supplémentaire est souhaitable

(Section 2).

Section 1. La proportionnalité encadrant la recherche

102. La nécessité d’une recherche encadrée. L’innovation, et par conséquent la
recherche, est soumise a un certain aléa’. En effet, nul ne peut prédire les résultats de la
recherche, c’est en cela que réside tout son intérét : il faut mener les recherches afin de produire
des connaissances, des certitudes, ou d’ouvrir de nouvelles problématiques dont on ne
soupgonnait pas I’existence. Or, certaines recherches peuvent porter atteinte a des droits
fondamentaux®. En ce sens, il faut distinguer deux formes d’atteintes : celles ou le simple fait

de mener la recherche est une atteinte a un droit, par exemple les recherches impliquant des

7 L. VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution et 1’innovation » (dossier), Nouveaux Cahiers
du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35.

8 B. HALIOUA, « Chapitre 1 : Les expérimentations humaines avant Nuremberg », in : Le procés des médecins de
Nuremberg, L irruption de I’éthique biomédicale, Erés, 2017, p- 1940, spéc. § 1 —6.
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personnes humaines sans leur consentement’, de celles ou les résultats pourraient porter atteinte
a des droits, par exemple I’utilisation de la technologie CRISPR-Cas9 sur des embryons
humains!'?. Dés lors, il faut également distinguer les régimes juridiques qui leur sont applicables.
Si I’interdiction des pratiques de recherche contraire aux intéréts des individus, des personnes
ou de I’étre humain est bienvenue et doit &tre mise en place ; I’interdiction de la recherche dont
les applications pourraient étre contraires aux dispositions légales doit faire ’objet d’un
contrdle de proportionnalité, d’un régime plus permissif!!. Ainsi I’innovation et la recherche,
doivent étre encadrées afin de protéger des droits, et prévenir les risques'?, mais aussi prendre
en compte la liberté indispensable a ’avenement du progres.

103. La recherche et la proportionnalité. La problématique porte des lors sur
I’encadrement de I’innovation et sur 1’efficacité du droit positif actuel a réguler les actes de
recherche. En effet, ’application du principe de proportionnalité permet une régulation des
actes de recherche. Elle permet de mettre en balance les effets désirés de la recherche et le but
de progrés poursuivi avec les atteintes a certains droits. Cependant 1’application du principe de
proportionnalit¢ démontre également des faiblesses lorsqu’il est question également de
précaution. Si bien qu’il est possible de questionner la pertinence de 1’encadrement de la
recherche au regard des normes actuelles et de I’application de la balance des intéréts.

A ces questionnements, il convient de démontrer que le contrdle de
proportionnalité assure une certaine souplesse, indispensable a I’innovation, tout en protégeant
des droits fondamentaux immuables (Paragraphe 1). Cependant, lorsqu’il s’agit de mettre en
balance les intéréts de la recherche et le principe de précaution, il est nécessaire de veiller a ce
que celle-ci ne soit pas sacrifiée sur I’autel de la prudence (Paragraphe 2), d’ou la nécessité d’un

controle opéré par le juge, permettant a la recherche et I’innovation d’évoluer (Paragraphe 3).

® A. FARGOT-LAREAULT, « Expérimentation humaine », in: Les mots de la bioéthique, Un vocabulaire
encyclopédique, G. Hottois, M. Parizeau (dir.), De Boeck, 1993, p. 224 —226.

10 J.-Ch. GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT, « Droits et libertés corporels », D., 2019, n°13, p. 725 ; J.-R. BINET, « De
I’idéologie transhumaniste a ses pratiques : I’urgence de qualifier », Dr. fam., 2019, n°4, repére 4.

' E. VERGES, « La recherche scientifique : Enjeux et difficultés de la mobilisation par le droit d’un concept issu
des sciences et technologies », Lex-Electronica, vol. 22, n°15, 2017, p. 15 —34.

12 P, LE Coz, « La question des risques potentiels dans le champ des nouvelles voies de recherches biomédicales »,
es Cahiers du Centre Georges Canguilhem, 2009, vol. 3, n° 1, p. 133 — 156.

81



Paragraphe 1. Les frontieres poreuses de I'interdit

104. Interdictions, libertés et protection de droits fondamentaux. La notion
d’interdiction est complexe en sciences juridiques. En effet, non seulement seuls les textes,
adoptés au nom du peuple, sont en mesure de prévoir des interdictions, mais il faut également
que celles-ci soient justifiées par I’existence pertinente d’autres intéréts'3. La complexité de la
question surgit notamment lorsque plusieurs intéréts égaux se confrontent. Certains doivent se
conformer a I’existence des autres, par exemple, dans le cadre de la crise sanitaire de la Covid-
19, I’'intérét de la santé publique et I’ordre public a l1également justifi¢ des interdictions et
limitations a d’autres intéréts et libertés individuelles'*. Egalement, dans le cadre de la
recherche en santé, I’intérét de progres et de connaissance justifie I'utilisation d’embryons
humains dés lors qu’ils ne sont pas destinés a devenir des personnes!, suppléant ainsi le
principe d’intégrit¢ de la personne humaine. Il faut deés lors comprendre que dans ces
configurations, qu’il s’agisse de la création législative ou de son application, il est nécessaire
d’effectuer un contrdle de proportionnalité afin de savoir si certaines atteintes sont admises ou
non. Or ce controle, bien que juridique par nature, est nécessairement teinté par des
considérations philosophiques et sociales'.

105. La proportionnalité nécessaire a la protection des libertés. Afin d’éviter toute
atteinte qui serait irréversible, il faut des lors distinguer deux types d’interdits ; d’une part des
interdits immuables, c’est-a-dire des interdictions dont il ne sera jamais possible de se défaire.
Parmi elles il est possible de citer les interdictions afférentes a la protection de la personne
humaine, comme [I’interdiction de modification de la lignée germinale!’, I'interdiction de
clonage humain'®, ou encore I’interdiction des pratiques eugénistes'®. D autre part, il existe des

atteintes qui peuvent étre tolérées des lors qu’elles poursuivent un but supérieur. Seulement, la

13 P. GERVIER, « La limitation des droits fondamentaux constitutionnels par I’ordre public » (Prix de thése du
Conseil constitutionnel 2014), Les nouveaux cahiers du Conseil constitutionnel, 2014, n° 45, p 115 - 112.

4 Contra: TRIBUNE COLLECTIVE, « Covid: les mesures restrictives de liberté résistent-elles au test de
proportionnalité ? », Dalloz Actualite, 23 sept. 2020, [en ligne] disponible sur: https://www.dalloz-
actualite.fr/node/covid-mesures-restrictives-de-liberte-resistent-elles-au-test-de-proportionnalite#. YnEuqC8itmA
(consulté le 2 novembre 2022).

15 Loi n® 2013-715 du 6 aout 2013, tendant & modifier la loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique
en autorisant sous certaines conditions la recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires, JORF, 7
aout 2013, n° 0182 ; D. VIGNEAU, « La recherche sur I’embryon humain. Quels garde-fous aujourd’hui ? », in :
Meélanges en I’honneur du professeur Claire Neirinck, LexisNexis, 2015, p. 27 ; A. MARAIS, « L’embryon, une
chose particuliére », Journal International de la Bioéthique, 2017, n°4, p. 155.

16 A. GUILMAIN, « Sur les traces du principe de proportionnalité : une esquisse généalogique », Revue de droit de
McGill, 2015, vol. 61, n° 1, p. 87 — 137.

17 Art. 16-4, al. 4, C. civ; L 2151-2, al. 2, CSP.

18 Art. 16-4, al. 3 C. civ ; arts. L. 2151-1 et s., CSP.

19 Art. 16-4, al. 2, C. civ.
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détermination de ce but nécessite un controle de proportionnalité. En d’autres termes, il s’agit
de savoir si ’atteinte a un droit est tolérée, car proportionnelle au regard du but poursuivi®’.
D¢s lors, bien que difficile au regard des intéréts et droits présents, ce contrdle apparait comme
un outil indispensable permettant une certaine souplesse nécessaire a 1’innovation et a la
recherche. En outre, la proportionnalité n’implique pas une protection moins forte, seulement
une prise en considération plus adaptée des circonstances.

Ainsi, il est a démontrer que la proportionnalité instaure d’une part une protection
forte de I’étre humain (A), et controle également les atteintes a d’autres objets de droit comme

I’environnement ou 1’économie (B).

A — La protection forte de I'étre humain

106. La recherche sur les personnes. La recherche est libre par nature, mais elle doit
étre menée en respectant les différents droits de I’étre humain. Tout d’abord, il convient de
distinguer la protection accordée aux personnes de celle octroyée a 1’étre humain?!. En effet,
dans la premiere hypothése, il est question des droits dévolus aux personnes physiques, en ce
qu’elles disposent de la personnalité juridique. Au regard de ces droits subjectifs
extrapatrimoniaux, la recherche doit ainsi respecter le droit a la vie, la vie privée, les données
personnelles, ou encore I’image de la personne. Or, si ces droits sont incessibles, il est admis
que la personne a laquelle ils sont dévolus peut accepter qu’il leur soit porté atteinte. En ce sens,
la recherche respecte les droits des personnes dés lors qu’elle recueille le consentement éclairé
du sujet de recherche.

107. La recherche sur I’humain. Cependant, la problématique differe dés lors qu’il est
question de droits de la personne humaine et non de la personne juridique. En effet, il est admis

que 1’étre humain, en tant qu’entité biologique, possede également des droits. Par exemple, le

20 J.-M. SAUVE, Le principe de proportionnalité, protecteur des libertés, Conférence de Jean-Marc Sauvé, vice-
président du Conseil d’Etat, Institut Portalis, Aix-en-Provence, vendredi 17 mars 2017 [en ligne], disponible sur :
https://www.conseil-etat.fr/publications-colloques/discours-et-interventions/le-principe-de-proportionnalite-
protecteur-des-libertes (consulté le 2 novembre 2022).

2l M.-X. CATTO, « Des éléments du corps humain disponibles pour I’industrie pharmaceutique ? », Cahiers de la
recherche sur les droits fondamentaux, 2017, n°15, p. 55 — 64 ; A. BERTRAND-MIRKOVIC, La notion de personne,
Etude visant a clarifier le statut juridique de l’enfant a naitre, préf. F. Terré, PUAM, 2003, § 463 et s. ; E. BAYER,
Les choses humaines, dir. Th. Revet, thése dactyl., Toulouse I, 2003 ; X. BIOY, Le concept de personne humaine
en droit public, Recherche sur le sujet des droits fondamentaux, préf. H. Roussillon, LGDJ, 2003 ;
K. LEHMKUHLER, « Le concept de personne humaine est-il pertinent dans les débats bioéthiques actuels ? », Les
Cahiers philosophiques de Strasbourg, 2012, vol. 31, p. 265 — 287 ; N. MOLFESSIS, « La dignité de la personne
humaine en droit civil », in : La dignité de la personne humaine, (dir.) M.L. Pavia et Th. Revet, Economica, 1999,
spéc. § 34.
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corps humain doit faire 1’objet de respect??, I’atteinte a ’intégrité du génome humain est
interdite?®, ainsi que les pratiques eugénistes. La recherche, et particuliérement la recherche en
santé, doit faire I’objet d’encadrements visant a éviter que ces pratiques ne soient mises en
ceuvre. Ainsi, il existe des interdits immuables et absolus qui relevent de I’atteinte a I’étre
humain en tant que tel, mais aussi des interdits plus malléables qui relévent de I’atteinte aux
droits extrapatrimoniaux des personnes. Il est parfois difficile de les distinguer, car ils peuvent
étre caractérisés au sein d’un méme acte.

Pour autant, afin de mettre en évidence une gradation dans les interdits lorsqu’il est
question de 1’étre humain, il convient tout d’abord de souligner que I’émergence et la protection
de celui-ci a de multiples sources juridiques (1), mais il est toutefois possible de mettre ne
¢vidence des interdits absolus (2) et des atteintes possibles dés lors qu’elles sont

proportionnelles (3).

1) L’articulation de multiples normes protectrices

108. La construction d’une protection par le droit national. La premiére mention en
France d’une norme encadrant la recherche médicale sur 1’étre humain est un décret du 5 avril
1960%* qui vient établir une liste de médecins experts habilités a effectuer des expérimentations,
suivi plus tard par la création de ’AMM en 1967. Cependant, malgré la déclaration d’Helsinki
de 19647, depuis révisée plusieurs fois, la France tarde a faire émerger un véritable droit de la
bioéthique?S, puisque ce n’est qu’en 1988 qu’est adopté la loi Huriet-Serusclat?’. Est ainsi créé
un véritable régime juridique de la recherche biomédicale dont la clef de volte est le

consentement éclairé du sujet de recherche, soumis au principe constitutionnel de la dignité

2 Art. 16-1, C. civ. ; A. MIRKOVIC, « La protection de la personne en son corps en droit civil », in : « Les
interventions non thérapeutiques sur le corps humain » (dossier),V. Bouhier (dir.), Dr. fam., 2018, n°6, alerte 12.
23 Art. 16-4, C. civ. ; L. AZOUX-BARCIE, « La Déclaration universelle des droits de ’homme, la Déclaration
universelle sur le génome humain et les droits de I’homme a I’aube du xx1° siécle — Ombres et lumiéres », Gaz.
Pal., 2000, n° 144, p. 6 ; J.-Ch. GALLOUX, « De la nature juridique du matériel génétique ou la réification du corps
humain et du vivant », RRJ, 1989, n°3, p. 521 — 550.

24 Décret n° 60-326 du 5 avril 1960, JORF, 7 avril 1960.

25 Déclaration d’Helsinki de I’ Association Médicale Mondiale — principes éthiques applicables a la recherche
médicale impliquant des étres humains, juin 1964.

26 Suivant I’idée que seul le médecin-expert est qualifié pour entreprendre des expérimentations et recherches : V.
en ce sens : P. JALLON, « Les origines et la genése de la loi Huriet-Serusclat », in, Recherche biomédicale et
protection des personnes. La premiéere des lois de bioéthique a 20 ans — Quelles perspectives ?, Colloque Sénat,
2008, p. 9.

27 Loi n°88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales, dite « Huriet-Serusclat », JORF, 1988, p. 16025.

84



humaine?®. Jusqu’a la réforme instaurée par la loi du 5 mars 2012%, on distinguait les
recherches biomédicales portant sur un médicament, les recherches portant sur un dispositif
médical, sur un dispositif de diagnostic in vitro, sur les produits cosmétiques, et enfin sur les
recherches biomédicales portant sur des produits sanguins, des organes, ou des tissus d’origine
humaine (ou animale) et les thérapies cellulaires®®. Les recherches dites non interventionnelles,
c’est-a-dire celles dont les actes et les produits sont pratiqués et utilisés de maniére habituelle,
ainsi que les recherches visant a évaluer les soins courants étaient expressément exclues du
champ d’application de la protection.

Cependant, la publication — tardive — de deux décrets et onze arrétés d’application de
la loi Jardé3! fait entrer en vigueur les changements normatifs amorcés en 2012. Ainsi, le texte
est venu ¢élargir le champ d’application de la protection. En effet, il existe trois catégories de
recherche définies respectivement par les 1°, 2° et 3° de I’article L. 1121-1 du Code de la santé
publique : sont distinguées parmi les « recherches impliquant la personne humaine » celles qui
consistent en une intervention et comportent un risque (anciennement celles auxquelles se
référait le texte par le terme de recherches «biomédicales»), mais aussi les recherches
interventionnelles comportant des risques minimes, et les recherches observationnelles ou non
interventionnelles antérieurement exclues?. Le 1égislateur est ainsi venu préciser et caractériser
la recherche de facon plus précise en distinguant deux types de pratiques interventionnelles, et
¢largir la protection aux recherches non interventionnelles. La norme se veut protectrice du
genre humain et incite a la collaboration éclairée du sujet avec le chercheur. Or, la protection
a, en réalité, eu I’effet inverse, car elle alourdit des procédures de recherche déja compliquées
et coliteuses pour les centres de recherche et laboratoires.

109. Le role européen et de I’Union. La transformation du droit de la recherche
biomédicale a suivi un mouvement transnational. Le Conseil de I’Europe et I’'Union européenne

se sont montrés instigateurs de ce changement sur le continent.

2 V. Cons. Const. 27 juill. 1994, déc. 94-343/344 DC, LPA, 1994, n° 149, note Duprat ; REDA, 1994, p. 1019,
note Mathieu ; Bioéthique, in : Les grandes décisions du Conseil Consitutionnel, Dalloz, 19° édition, 2018, n. 35,
p. 548 ; comm. Bioy, n°45, in : Les grands arréts du droit des libertés fondamentales, (dir. X. Dupré de Boulois),
2°¢éd., 2019, p. 365.

29 Loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, dite « Jardé », version
consolidée telle que modifiée par I’Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016, relative aux recherches impliquant
la personne humaine, JORF, 2019, n°0140, texte n°19.

30V, en ce sens : B. FAURAN, « Précaution, prévention et gestion des risques dans le domaine du médicament : la
nécessité d’une application rationalisée », RDSS, 2010, n°06, p. 1113 ; D. THOUVENIN, « La loi n°2012-300 du 5
mars 2012 : des recherches pratiquées sur la personne aux recherches avec la personne », in : « La bioéthique en
questions » (dossier), RDSS, 2012, n°05, p. 787.

31 Décret n°2016-1537 et Décret 2016-1538 du 16 novembre 2016 ; Arrétés du 2 décembre 2016.

32 D. THIERRY, « La France enfin liée par la Convention d’Oviedo sur les droits de ’homme et la biomédecine »,
in : « La bioéthique en questions » (dossier), RDSS, 2012, n°5, p. 839.
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Ainsi, la Convention d’Oviedo — signée et ratifiée par une majeure partie des Etats
membres du Conseil de ’Europe a I’exception significative de 1’Allemagne, I’ Autriche, la
Belgique, I’Irlande, le Royaume-Uni et I’'Union européenne’® — interdit formellement de porter
atteinte a Dintégrité humaine®**; le droit national frangais reconnait largement cette
disposition®. 11 est légalement interdit de procéder a des sélections génétiques, les thérapies
géniques modifiant la lignée germinale, ou encore 1’utilisation a profit de matériel humain. Ce
sont des objectifs louables en ce qu’ils visent la primauté de I’étre humain, car selon 1’article 2
de la Convention d’Oviedo, « I’intérét et le bien de 1’étre humain doivent prévaloir sur le seul
intérét de la société ou de la science®® ». Mais il s’agit d’un principe dont I’application devient
impossible, lorsque poussé a ses limites. En effet, ’intérét et le bien-étre d’un étre humain
peuvent dépendre de ’utilisation de matériel génétique ou des recherches menées sur un autre.
Cette interdiction est un parti pris philosophique répondant aux conséquences historiques des
expérimentations inhumaines et dégradantes survenues pendant et aprés la Seconde Guerre
mondiale’’. Ce n’est qu’en 2005 que le Conseil de I’Europe vient affiner sa position sur la
recherche biomédicale par un protocole additionnel & la Convention®®. Dés lors sont abordées
des questions relatives a I’eugénisme, le clonage reproductif, la thérapie génique, ainsi que des
questions relatives a I’intégrité du corps®.

Le droit de I’Union européenne s’est aussi saisi des questions de bioéthique et de
recherche médicale. Cela peut sembler surprenant, puisque ces dispositions découlant de
I’application de libertés fondamentales sont traditionnellement traitées par le Conseil de
I’Europe. Mais le domaine des biotechnologies de la santé est nécessairement social, politique,

t40

et économique, et, sur ces fondements, le droit de I’Union européenne s’en saisit*”, en témoigne

par exemple la directive sur les soins transfrontaliers, qui en rappelant le domaine de

33 CONSEIL DE L’EUROPE, « Etat des signatures et ratifications du traité 164 », Site du Conseil de I’Europe [en
ligne], consultable sur : https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164/signatures?p
auth=TaspZb2J (consulté le 2 novembre 2022) ;

3% CoNSEIL DE L’EUROPE, Convention pour la protection des Droits de ’Homme et de la dignité de I’étre humain
a I’égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les Droits de I’'Homme et de la
biomédecine, STE 164, 1997.

3 .C. civ, art. 16-4 .

36 Convention d’Oviedo, op. cit., art. 2.

37 Sur les raisons philosophiques de ’adoption de la loi dite « Huriet » encadrant la recherche biomédicale : V. A.
LAUDE, « La réforme de la loi sur les recherches biomédicales », D., 2009, n°17, p. 1150, § 2.

3% CONSEIL DE L’EUROPE, Protocole additionnel & la Convention sur les Droits de ’'Homme et la biomédecine,
relatif a la recherche biomédicale, STCE 195, 2005.

3 V. en ce sens : Fr. DREIFUSS-NETTER, « Les donneurs vivants, ou la protection des personnes en situation de
vulnérabilité », D., 2005, n° 27, p. 1808 ; D. THIERRY, « La France enfin liée par la Convention d’Oviedo sur les
droits de I’homme et la biomédecine », in : « La bioéthique en questions » (dossier), RDSS, 2012, n°5, p. 839.

40 E. BROSSET, « Ce que dit le droit de I’Union dans le domaine de la bioéthique (et inversement) », RUE, 2019, p.
30.
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compétence des Etats membres, crée cependant une forme primitive de droit européen de la
santé. L’Union européenne posséde un fondement juridique afin de traiter des questions de
bioéthique en la Charte des droits fondamentaux*!, mais les prérogatives de bioéthique et de
contrdle de la recherche biomédicale se retrouvent dispersées dans une multitude d’autres
réglements et directives ou elles ne sont que des dispositions accessoires d’un principal*?. Les
dispositions de I’article 3 de la Charte sont d’ailleurs sensiblement les mémes que celles de la
Convention d’Oviedo. Elles se composent d’un grand principe, le consentement éclairé des
sujets ; et de trois interdictions, I’interdiction de I’eugénisme, ’interdiction de tirer profit du
corps humain, et I’interdiction du clonage reproductif*’. D’application plus directe et a titre
d’exemple de I’importance du droit de I’Union en la matiére, il est possible de citer le réeglement
relatif aux essais cliniques de médicaments de 2014*, sur lequel le droit national a dd s’aligner
par ordonnance le 16 juin 2016%.

110. L’absence de consensus éthique international. D’un point de vue du droit
international stricto sensu, il n’existe pas de norme contraignante. Les travaux de 1’ Association
Mondiale de Médecine ayant abouti a la Déclaration d’Helsinki sont cependant a souligner.
Bien qu’elle ne dispose pas de force obligatoire, la Déclaration a cependant un impact indirect
sur le législateur, étant une liste de recommandations, ainsi que sur la pratique de la médecine
et la déontologie des médecins-chercheurs notamment sur la notion de consentement?®. La
déclaration universelle sur le génome humain, adoptée par PTUNESCOY, rappelle aussi les
enjeux relatifs a la dignité humaine et la supériorit¢ des libertés fondamentales sur les
recherches médicales, préconisant aussi un encadrement des recherches génomiques et appelant
a la coopération des Etats.

Il apparait des lors que, sur plusieurs aspects, bien que disparates et issues de

sources multiples, des interdictions absolues convergent notamment sur la protection de I’étre

4! Charte des droits fondamentaux de I’Union européenne, 2010/C83/02, JOUE, 2010, article 3 « Droit a I’intégrité
de la personne ».

42 E. BROSSET, op. cit., p. 31.

43 Charte des droits fondamentaux de 1’Union européenne, op. cit., art. 3.

44 Reglement 536/2014/UE du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments 4 usage humain et
abrogeant la directive 2001/20/CE, JOUE, 2014, L 158/1.

45 L’ordonnance prise sur le fondement de la Loi de modernisation du systéme de santé devait adopter la 1égislation
nationale aux exigences directes du réglement : V. J.-Ch. GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT, « Droits et libertés
corporels », D., 2017, n°14, p. 781.

46 V. J-M. DEBARRE, « Consentement a ’acte médical en droit. Un état des lieux », Médecine et Droit, 2017,
n°144, pp. 57 — 69.

47T UNESCO, « Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de ’homme du 11 novembre 1997 »,
Actes de la Conférence générale, 29°™ session, Paris, 21 octobre-12 novembre 1997, vol. 1 Résolutions, UNESCO
1998, p. 47 et s.
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humain. Les normes juridiques semblent ainsi dessiner une forme de protection absolue de

I’espéce humaine en tant qu’entité, mais aussi des personnes sujets de recherche.

2) Des interdictions absolues

111. Augmentation génétique de la personne interdite. Les normes poursuivent un
objectif de préservation de la diversité génétique, sociale et anthropologique de I’Humain.
Considérant la diversit¢é comme une ressource essentielle au progrés et a ’innovation, sa
préservation est le corollaire indispensable de la recherche médicale. Schématiquement, il s’agit
— d’un point de vue trés pragmatique — d’éviter I’extinction et la destruction de matériel
potentiellement utilisable par la recherche, et — d’un point de vue davantage philosophique —
de préserver les différences, essence de I’Humanité. Juridiquement néanmoins ce constat se
confronte a la limite selon laquelle « Les Hommes naissent et demeurent libres et égaux en
droits »*8, reconnaitre des différences de traitement selon les individus est impossible, quand
bien méme tous ne naissent et ne demeurent pas libres et égaux face a la santé et ont chacun
des besoins particuliers. Il est alors impossible d’opérer a une distinction de traitement entre les
individus et donc de limiter les droits de 'un — sujet de recherche — au profit d’autres,
bénéficiaires de la recherche. A ce titre, il est juridiquement inacceptable qu’un individu
bénéficie, par ses avantages sociaux et financiers, d’un privilege génétique ou médical lui
permettant d’acquérir une supériorité physique artificielle sur I’ensemble de I’humanité*. Ceci
renvoie cependant a la notion philosophique permettant la distinction entre le soin et
I’augmentation. Dés lors, les recherches visant ces buts sont nécessairement condamnées®’.

112. Clonage humain et eugénisme interdits. Suivant la méme logique, les normes
juridiques interdisent le clonage humain et les pratiques eugénistes. Sur la question du clonage,
la réponse du législateur et du juge a été¢ en somme tres rapide et radicale, sous I’impulsion du

Comité consultatif national d’éthique (CCNE)’!, aprés I’annonce scientifique du clonage de

48 Article Premier, Déclaration des Droits de I’'Homme et du Citoyen de 1789. V en ce sens : Article premier de la
Constitution du 4 octobre 1958 ; Article premier de la Déclaration Universelle des Droits de I’Homme de 1948.
V. en ce sens : X. LABBEE (dir.), L homme augmenté face au droit, PU Septentrion, 2015, 248 p.

S0V, art. 214-1, C. pén, sur la condamnation des pratiques eugénistes.

5L CCNE, Les cahiers du CCNE, 1997, n°12, p. 40.
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« Dolly »*2. Bien que reconnaissant 1’intérét scientifique et thérapeutique de telles recherches™
— notamment sur les animaux —, par précaution et crainte de dérives contraires a 1’article 16-
4 du Code civil, celui-ci méme est modifi¢ en 2004 afin de prendre en compte 1’intégrité¢ de
I’espéce humaine et de I’interdiction des pratiques eugéniques. Son troisieme alinéa disposant
désormais qu’«est interdite toute intervention ayant pour but de faire naitre un enfant
génétiquement identique a une autre personne vivante ou décédée »**. Le clonage humain est
interdit en tant que tel, les pratiques eugénistes et leur mise en ceuvre sont également séveérement
condamnées par la loi pénale®®. Cependant, si leur réalisation in fine est interdite et condamnée,
la recherche n’est — a juste titre — que rigoureusement encadrée. Aussi le Code civil
mentionne la naissance d’un enfant, et non la création d’un embryon, laissant la possibilité pour
les chercheurs de mener des expérimentations sur des cellules embryonnaires dés lors qu’elles
n’ont pas pour but d’étre implantées in vivo. Ainsi, c’est réellement la manipulation génétique
d’une personne en devenir’® qui est mise en cause et non I’expérimentation sur des cellules
humaines.

Sur la question de ’eugénisme de fagon plus large, le droit demeure strict, mais
propice a I’interprétation, car il ne définit pas de manicre claire ce que sont les pratiques
eugénistes. Ainsi la question des diagnostics prénataux, des interruptions volontaires de
grossesse, ou encore de 1’assistance médicale a la procréation, sont encore aujourd’hui des
enjeux centraux des réformes bioéthiques®’. De la méme fagon que le débat entre soin et
augmentation est philosophique, celui entre eugénisme et soin I’est aussi. Toujours est-il que
ces questions concernent I’application de I’innovation génétique, et bien qu’essentielles elles
ne doivent pas étre un frein a la recherche médicale sur le génome humain, ni concourir a sa
dévalorisation.

113. Augmentation de D’espéce et thérapies géniques germinales interdites.

Toujours dans I’optique de protéger le genre humain, la norme juridique procede a une autre

52 La brebis « Dolly » est le premier animal génétiquement identique et issu d’une reproduction asexuée. Elle est
le fruit de recherches menées par I’Institut Roslin d’Edimbourg, et bien que née en juillet 1996, I’annonce
scientifique de ’exploit de 1’équipe écossaise ne fut annoncée qu’en février 1997. V. en ce sens : A. KAHN, F.
PAPILLON, Copies conformes : Le clonage en question, éd. NiL,1998.

53 V. A. CLAEYS, C. HURIET, Rapport sur le clonage, la thérapie cellulaire et ['utilisation thérapeutique des
cellules embryonnaires, Assemblée Nationale, n°2198, Sénat, n°238, 24 fév. 2000.

54 Art. 16-4 C. civ, al. 3, tel que modifié par I’article 21 de la loi n°2004-800 du 6 aoiit 2004 relative a la bioéthique,
JORF, 2004, n°182, p. 14040.

55 Art. 511-1 et s. C. pén., « dix ans d’emprisonnement et 150 000 euros d’amende » le régime instauré par la loi
n°2004-800 est venu préciser les peines et les infractions liées au clonage reproductif (art. 511-1 a 511-1-2) ; Art.
214-1 C. pén., puni les pratiques eugénistes de « trente ans de réclusion criminelle et 7 500 000 euros d’amende ».
5 N. ANCIAUX, Essai sur ['étre en droit privé, préf. B. Teyssié, LexisNexis, 2019, § 88, 188.

57 Loin® 2021-1017, du 2 aout 2021, relative a la bioéthique, JORF, n° 0178, 3 aout 2021.
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interdiction protectrice de la diversité humaine : I’interdiction de la modification génétique de
la lignée germinale d’un individu®®. Le fondement juridique demeure cependant le méme, a
savoir I’interdiction de pratiques eugénistes du Code civil, mais la finalité différe en ce qu’il ne
s’agit pas d’éviter la sélection sociale d’individus, mais d’éviter I’erreur scientifique irréparable
portant atteinte au patrimoine génétique de ’humanité. La finalité est en somme davantage
pragmatique que philosophique. Quand bien méme une telle technique viendrait a améliorer la
condition humaine, en modifiant, tronquant, ou supprimant les génes transmis a la descendance,
elle est juridiquement artificiellement apparentée a une pratique eugéniste, ou a une
augmentation. Elle reviendrait a intégrer a la descendance d’un individu ou d’un groupe
d’individus un « médicament génétique »*°. C’est cependant le risque d’erreur et la question de
la condition inéluctablement inhumaine®® des individus issus de ces pratiques qui justifie
I’interdiction de tels traitements, et I’encadrement de telles recherches expressément autorisées
par I’alinéa quatriéme de I’article 16-4 du Code civil®!.

114. L’encadrement rigoureux double de la recherche. Ainsi, la recherche médicale
portant sur la génétique humaine est trés fortement encadrée en raison des applications
interdites des technologies potentiellement issues. Les organisateurs des recherches impliquant
la personne humaine sont tenus par des obligations. D’une part, le promoteur, c’est-a-dire la
personne physique ou morale qui prend I’initiative de la recherche, a savoir les centres de
recherche soient-ils des centres publics ou des laboratoires privés établis au sein de I’Union
européenne®?, d’autre part les investigateurs, ¢’est-a-dire les personnes physiques qui dirigent
et surveillent la réalisation de la recherche®, sont tenus de garantir les conditions de la recherche
impliquant la personne humaine. D¢s lors, les recherches ne sont pas interdites au nom de la
protection du genre humain, mais autorisées sous condition de garantie par les chercheurs et
organismes de recherche qui la pratiquent. Cette responsabilisation des chercheurs, assortie de
condamnations pénales, peut permettre d’atteindre 1’équilibre entre une recherche libre et

éthique. Une telle protection nationale, ou limitée au continent européen, s’avére toutefois

8V, : CCNE, Avis sur la thérapie génique, 13 déc. 1990, n° 22.

59'V. sur la notion : A. KHAN, Thérapie génique : I’ADN médicament, John Libbey Eurotext, 1993, 172 p.

%0 De tels individus seraient qualifiés ’OGM au sens de la directive 2009/41/CE, et soumis notamment au régime
de I'utilisation confinée. V. : CJUE 25 juil. 2018, C-528/16, Confédération paysanne : AJ fam. 2018. 423. obs.
Dionisi-Peyrusse.

1 Lequel dispose : « Sans préjudice des recherches tendant a la prévention et au traitement des maladies
génétiques, aucune transformation ne peut étre apportée aux caractéres génétiques dans le but de modifier la
descendance de la personne ».

2 Art. L. 1121-1 CSP, al. 3.

8 Art. L. 1121-1 CSP, al. 4.
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inefficace si d’autres Etats ne suivent pas ce méme mod¢le dissuasif : en t¢émoigne 1’affaire des

jumelles chinoises génétiquement modifiées a 1’état embryonnaire par la technique CRISPR%4,

3) Les atteintes proportionnelles exceptionnelles

115. Le corps humain quasi sujet de droit. Les atteintes au corps humain, en tant que
tel, sont prohibées par les plus hautes normes juridiques et suivant un principe philosophique
d’inviolabilité du corps et de respect de celui-ci établi en 1994%. Celui-ci dispose d’une
protection de maniére détachée de la personnalité juridique du titulaire du corps®®. Nait alors
un véritable régime juridique du respect du corps humain et de ses produits. Le corps humain
n’est pas un objet de droit classique, cependant les limitations juridiques et les précautions
imposées a la recherche médicale impliquant la personne humaine existent sur le fondement
intrinséque que le corps humain est sujet de droit indépendamment de 1’individu auquel il se
rattache. Le corps dispose d’une intégrité, et donc de droits extrapatrimoniaux per se,
conformément aux dispositions du Code civil®’. Seul I’intérét de I’individu disposant du corps
était considéré comme supérieur, si bien que I’article 16-3 alinéa premier du Code civil avant
200498 spécifiait que seule la nécessité thérapeutique « pour la personne », de I’individu donc,
permettait I’ouverture d’une exception a I’intégrité du corps.

La loi bioéthique de 2004 vient élargir cette exception auparavant réservée au
disposant du corps «a titre exceptionnel dans I’intérét thérapeutique d’autrui»®®. Cette
modification législative est initialement congue non pas pour autoriser la recherche sur le corps,
qui est dans l’intérét global d’autrui, mais afin d’autoriser I’atteinte exceptionnelle au corps
dans des cas d’urgence — et notamment face a la problématique du don d’organes — et toujours

suivant le consentement de ’individu’’. Néanmoins, cette rédaction ouvre la possibilité pour

64 J -Ch. GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT, « Droits et libertés corporels », D., 2019, n°13, p. 725 ; J.-R. BINET, « De
I’idéologie transhumaniste a ses pratiques : I’urgence de qualifier », Dr. fam., 2019, n°4, repére 4.

%5 Loi n° 94-653 du 19 juillet 1994 relative au respect du corps humain, JORF, 1994, n°175, p. 11056 ; Cons.
Const., 27 juillet 1994, 94-343/344 DC, comm. n°45 X. BIOY, in: Les grands arréts du droit des libertés
fondamentales, (dir. X. Dupré de Boulois), 2¢ éd 2019, p. 365.

% Puisque celle-ci continue post mortem V. art. 16-1-1 C. civ. sur le respect du cadavre, et d’une certaine maniére
ante natum quand bien méme 1’absence de personnalité juridique V. A. CAYOL, « Avant la naissance et apres la
mort : I’étre humain, une chose digne de respect », CRDF, 2011, n°9, pp. 117-126, § 29.

7 Art. 16-1 et s. C. civ.

8 Art. 16-3 (anc.) C. civ. Rédaction antérieure a la Loi n°2004-800 op. cit.

9 Art. 16-3 C. civ, tel que modifié par lart. 9 de la Loi n°2004-800 op. cit.

70 Art. 16-3 al. 2 C. civ.
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les individus consentants de disposer de leur corps de manicre plus libre lorsque sujets de
recherche.

116. La possibilité contractuelle encadrée de la recherche. En somme, le contrat par
lequel un sujet de recherche autorise expressément et de maniére éclairée que soit portée atteinte
a I’intégrité de son corps, dans un but de recherche dans ’intérét d’autrui, et dans les conditions
prévues par le Code de la santé publique’!, est licite. La protection sacralisée du corps humain
est ainsi exceptionnellement réduite au profit de la science et de la recherche médicale, par
I’outil contractuel.

Cependant, la protection de I’intégrité humaine corporelle est toujours présente dans les
possibilités de la recherche biotechnologique et médicale : I’encadrement est particuliérement
strict et protocolaire pour les embryons’?, démontrant une capacité du droit a régir les modalités
de la recherche méme en dega des applications potentiellement interdites’>.

117. La valeur doublement importante du consentement. Les sujets de recherche
doivent étre avertis des risques, conséquences, et finalités de la recherche menée sur leur corps.
Si ce consentement d’un point de vue strictement contractuel est indispensable a la validité de
I’accord ; son exigence éclairée est une condition indispensable a la validité¢ 1égale des
recherches impliquant la personne humaine. De telles interventions scientifiques sont des lors
des contrats conclus entre une personne physique, mettant son corps a disposition, et des
chercheurs, auxquels s’appliquent des exigences supplémentaires, notamment dans le recueil
du consentement. En effet, celui-ci doit étre complet et exister tout au long de la procédure de
recherche. Le consentement éclairé est la condition sine qua non de la 1égalité de la recherche.
Cela s’explique évidemment en ce que la primauté des intéréts de la personne humaine est le
point clef de la protection légale supplémentaire des lois bioéthiques, sur le fondement des
libertés fondamentales.

118. Le consentement éclairé supposant ’information compléte. Le consentement
est ainsi dit « éclairé » lorsque 1’individu duquel il émane a eu connaissance d’une information
compléte sur la procédure. L’article L. 1122-1 du Code de la santé publique défini d’abord ce
que doit contenir cette information, puis les articles L. 1122-1-1 et suivants, les circonstances
dans lesquelles I’individu peut exprimer son consentement éclairé sur celles-ci. La encore, il

est possible de voir transparaitre une logique contractualiste ou une des parties doit

"M Art. L. 1121-1 et s. CSP.

2V. art. L. 2151-5 CSP, sur I’encadrement de la recherche sur des embryons.

73 J.-Ch. GALLOUX, « Propos sur le droit de la recherche en biomédecine », Mélanges en [’honneur de Gérard
Meémeteau, B. Py, F. Vialla et J. Léonhard (dir.), éd. LEH, 2015, vol. 1 ; J-Ch. GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT,
« Droits et libertés corporels », D., 2020, n°13, p. 735.
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communiquer les informations relatives au contenu du contrat a ’autre, laquelle accepte de
contracter en leur connaissance.

119. La composition de I’information compléte. L’article L. 1122-1 du Code de la
Santé publique mentionne plusieurs objets, cependant leur énumération est précédée de
I’adverbe « notamment », laissant ainsi supposer que toute information essentielle a I’intérét de
I’individu doit étre communiquée en vue d’obtenir le consentement éclairé. Néanmoins,
I’information ainsi donnée au sujet de recherche contient obligatoirement 1’objectif, la
méthodologie et la durée de la recherche ainsi que les bénéfices attendus et I’avis favorable du
comité de protection des personnes. Lorsque la recherche est dite interventionnelle non justifi¢e
au sens de l’article L. 1121-1 1° du Code de la Santé publique, I’information du sujet de
recherche comprend aussi les contraintes, et les risques prévisibles — y compris en cas d’arrét
prématuré de la recherche — les alternatives médicales possibles, les modalités de prise en
charge médicale en fin de recherche ainsi que 1’autorisation de I’ Agence nationale de la sécurité
du médicament et des produits de santé. De fagon complémentaire, I’information donnée au
sujet de recherche comprend aussi ’interdiction de participer simultanément, ou pendant une
période déterminée, a une autre recherche médicale; lorsque la recherche est a finalité
commerciale, les modalités de versement de contreparties ; et enfin I’information sur la collecte
des données personnelles des sujets lorsque la recherche nécessite un traitement de celles-ci —
renvoyant ainsi aux dispositions générales du Réglement Général de la Protection des
Données’. Si certaines informations doivent étre cachées dans 1’intérét de la recherche, afin de
ne pas biaiser les résultats notamment, alors le sujet de recherche doit étre informé de ce fait,
par ’accés au protocole de recherche.

Ainsi, bien que I’information demeure compléte pour les anciennes recherches
biomédicales, dites « interventionnelles » depuis la loi Jardé, les dispositions communes a
toutes les recherches impliquant la personne humaine relévent, de maniere classique,
d’informations normalement attendues a la conclusion d’un contrat. Il semblerait des lors que
les atteintes a I’intégrité de la personne se justifient par I’acceptation éclairée. La différence
avec le droit commun des contrats semble donc résider dans le souci du législateur a s’assurer

de I’absence d’asymétrie d’information.

" L article L. 1122-1 7° CSP, renvoie a larticle 69 de la Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I’informatique,
aux fichiers et aux libertés, laquelle par Ordonnance n°2018-1125 du 12 décembre 2018 fait référence directe au
Réglement UE 2016/679 du 27 avril 2016 relatif a la protection des données personnelles.
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B — Les atteintes au-dela de 'humain contrélées

120. Les atteintes a ’environnement et a I’économie. Lorsqu’il n’est plus question de
I’étre humain directement, mais de notions qui peuvent avoir une incidence sur la vie humaine,
comme |’environnement ou 1’économie, les conséquences de la recherche se veulent davantage
mesurées. Ainsi, les atteintes seront davantage acceptées — reconnaissant 1’importance de la
recherche et de I’innovation comme moteur du progrés — néanmoins contrdlées’>. La raison
de I’acceptation juridique de ces atteintes ne tient pas réellement au manque de dispositions
légales, mais a un controle de proportionnalité qui fait primer la recherche sur d’autres
dispositions’®. Par exemple, dans le cadre de la protection environnementale, de nombreux
textes légaux envisagent la protection de I’environnement, la réparation du préjudice
¢cologique, ou encore le principe de non-régression. Pour autant, dans le cadre de la recherche,
et notamment la recherche en santé, il est admis que des atténuations a ces dispositions soient
possibles, mais toujours dans le respect de la proportionnalit¢ et de la précaution
constitutionnalisée.

121. La conciliation des atteintes par la loi. En outre, le cadre 1égal tente de concilier
ab initio la liberté de la recherche dans la limite du respect des dispositions environnementales
et économiques. Les laboratoires pharmaceutiques, par exemple, ont été mis en alerte quant a
I’impact écologique de leurs produits’’. Egalement, les situations de monopole économique
sont évitées, et les conditions de recherche strictement encadrées dans le respect de la libre
concurrence’®. Ainsi, il apparait que la loi tente de concilier la recherche, laquelle poursuit un
but de progres profitable a tous, avec d’autres notions dont le respect est exigé.

Dans un premier temps, il est a démontrer que la recherche est contrdlée lorsqu’elle
peut porter atteinte a I’environnement (1). Dans un second temps, le méme raisonnement doit

étre tenu quant a la libre circulation des connaissances (2).

5 CNRS, Impacts des pratiques de la recherche sur l’environnement, 2020 [en ligne] disponible sur:
http://energie-climat.obspm.fr/IMG/pdf/brochure-semdd.pdf (consulté le 2 novembre 2022).

76 J.-B. DUCLERCQ, Les mutations du contréle de proportionnalité dans la jurisprudence du Conseil
constitutionnel, préf. J.-L. Debré et M. Verpeaux, LGDJ, 2015, p. 166.

77 ACADEMIE NATIONALE DE PHARMACIE, Médicaments et environnement (Rapport), mars 2019 [en ligne]
disponible sur : https://www.acadpharm.org/dos_public/Rapport Medicaments Environnement_2019.04.24 VF
.pdf (consulté¢ le 2 novembre 2022); Ch. ANTRI-BOUZAR, La gestion des risques liés a la pollution
médicamenteuse, P. Steichen (dir.), thése dactyl., Université Cote d’Azur, 2017, spéc. p. 107.

78 M. BACACHE-BEAUVALLET, « Concurrence et performance de la recherche : Deffet des indicateurs »,
Géoeconomie, n° 53, 2010, p. 45 — 54, § 25 ss ; Ch. MUSSELIN, « Les instruments de mise en compétition », in :
« Chapitre 2 : Compétition et différenciation a la performance », ibid., p. 45— 100, § 10 s.
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1) Les atteintes a 'environnement proportionnées

122. Les devoirs environnementaux des acteurs de la recherche. Les acteurs de la
recherche, et particuliérement en santé, ont une mission environnementale : ils doivent par leurs
activités veiller a la préservation, voire I’amélioration, du vivant et du non-vivant. Excluant
I’amélioration de la santé humaine qui par anthropocentrisme n’est pas considérée comme un
¢élément de I’environnement’®, les acteurs de la recherche doivent trouver un équilibre entre
éthique scientifique et protection des étres vivants utilisés a des fins de recherche®’. Dans cette
catégorie il est possible de distinguer encore deux missions environnementales. D’une part, les
centres de recherche doivent veiller a la protection de la biodiversité, c’est-a-dire des especes
animales, végétales ou mycétes, de maniére généraled! ; d’autre part, ils sont tenus au respect
des animaux sujets de recherches®?.

Evidemment, la préservation ou I’amélioration du non-vivant est aussi prise en compte
dans les devoirs environnementaux des entités de recherche. Ainsi, les recherches médicales
doivent veiller a ne pas nuire a la qualité de ’air, de 1’eau, des sols ou de conduire a une
détérioration irréversible d’écosystémes. La préservation du non-vivant est juridiquement
considérée en tant que telle®®, quand bien méme elle se justifie d’un point de vue philosophique
par son utilit¢ immédiate ou future, certaine ou potentielle. C’est pourquoi la protection
objective des ¢léments de 1’environnement, quoi que loin de la protection par I’attribution de
droits subjectifs et d’une personnalité juridique comme le demandait Christopher Stone®*, se
détache d’une protection subjective au travers d’un droit de propriété. Les laboratoires
pharmaceutiques et les centres de recherche médicale publics, mémes titulaires d’un droit de

propriété sur 1’objet de recherche, doivent respecter une certaine protection objective. Cette

79 Soumis a débat, v. A. PERI, « La Charte de I’environnement : reconnaissance du droit 3 I’environnement comme
droit fondamental ? », LPA, n°39, 2005, p. 8.

80 H. GAUMONT-PRAT, « Réflexion sur I’étude : Les enjeux scientifiques, technologiques et éthiques de la
médecine personnalisée, de 1’Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques
(OPECST) », LPA,n°198, 2013, p. 7 ; Ph. BILLET, « Dignité et bien-étre animaux, des mots au code », Energie —
Environnement — Infrastructures n°10, 2018, alerte 177 ; A. CHEYNET DE BEAUPRE, « CRISPR Cas9 : modifier le
génome humain », RJPF, n°6, 2018, p. 8 — 16.

81 Loi n°2016-1087, du 8 aout 2016 pour la reconquéte de la biodiversité, de la nature et des paysages, JORF,
n°0184, 9 aout 2016.

82 Ph. BILLET, ibid. ; B. VALLAT, « Entretien avec le Dr. Bernard Vallat, directeur général de I’OIE », Option
Qualité, n°354, 2015, p. 34.

83 Voir sur ce point : Cass. Crim. 25 sept. 2012, n°10-82.938 P, « affaire Erika » : AJDA, 2013. 667. étude Huglo ;
D. 2012. 2711. note Delebecque ; D. TSIAKLAGKANOU, « Le préjudice écologique aprés 1’arrét Erika », Le droit
maritime frangais, n° 788, 2017, p. 162 — 182.

8 Ch. STONE, « Should Trees Have a Standing ? — Towards Legal Rights for Natural Objects. », Sauthern
California Law Review, n°45, 1972, p. 450 — 501.
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protection de I’environnement encourage ainsi une recherche durable et responsable, valorisée
en ce qu’elle est contrdlée.

123. La notion de « raison d’étre ». Cet encouragement juridique, mis en avant par des
obligations de respect objectives, est d’autant plus renforcé que les sociétés ne sont pas
seulement des entités juridiques dont le but est défini dans leur objet social et dont la finalité
est lucrative. En effet, la loi PACTE®, a timidement — ou maladroitement®® — introduit la
notion de « raison d’étre » et de « société a mission » visant ainsi a établir les fondations d’un
principe selon lequel les missions d’une entreprise privée s’ inscrivent dans un ensemble prenant
en compte les enjeux des parties prenantes et de surcroit la responsabilité sociétale des
entreprises (RSE)®’. En termes de recherche, et notamment dans le domaine de la santé, ce
principe vise a reconnaitre aux laboratoires pharmaceutiques d’autres missions que celle
lucrative : la recherche doit ainsi s’inscrire dans un but de progres, d’amélioration de la santé
et de ’environnement, et semble alors se rapprocher des missions dévolues a la recherche
publique®®. Cela a conduit certaines entités a se prémunir de dispositions éthiques
supplémentaires, mais aussi a orienter la finalité de leur recherche en ce but.

124. Des atteintes environnementales justifiées. Néanmoins, il convient de noter que
la protection environnementale est subsidiaire a d’autres intéréts et droits. Tout d’abord,
I’individu, la personne et I’€tre humain sont les entités les plus protégées, car titulaires de droits
et notamment de droits fondamentaux. Puis, I'intérét scientifique, dont les applications
conduisent au progres, et a la protection environnementale, n’est que subsidiairement consacré.
Quand bien méme les considérations environnementales sont a prendre en compte par les entités
de recherche, il faut des lors comprendre qu’elles ne sont que subsidiaires a la protection des
personnes et du genre humain, puis de I’intérét scientifique qui est la mission substantielle de
la recherche. Par exemple, les animaux, quand bien méme protégés par un statut particulier®®,
ou bien les écosystémes, pourront faire 1’objet d’atteintes si I’intérét scientifique ou individuel
le justifie®®. C’est pourquoi il est possible d’affirmer que I’environnement n’est protégé que si

I’humain n’est pas en danger avant lui ; ce qui peut se justifier par des principes philosophiques,

85 Art. 1835, C. Civ., dans sa nouvelle rédaction issue de la Loi 2019-486 du 22 mai 2019 relative a la croissance
et a la transformation des entreprises, dite « PACTE ».

8 L. ENJOLRAS, « Le volet RSE de la loi PACTE », in : « Les aspects sociaux de la responsabilité sociale des
entreprises » (dossier), RLDA, n°150, 2019, p. 42 — 47.

87 E. MASSET, « Décret n°2020-1 du 2 janvier 2020 relatif aux sociétés & mission : la fusée peut désormais
décoller ! », Revue des Sociétés, 2020, p. 207.

8 C1.-O. DORON, « Le principe de précaution : de I’environnement a la santé », Cahiers du Centre Georges
Canghuilhem, vol. 1, n°3, 2009, p. 3 — 40.

8 Ph. BILLET, « Dignité et bien-étre animaux, des mots au code », op. cit. ; art. 515-14, C. civ.

V. D. GUEYE, Le préjudice écologique pur, CS, Droit et Sciences Politiques, 2016, p. 274.
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mais est plus complexe d’un point de vue juridique. En effet, puisque la protection
environnementale est consacrée dans le bloc de constitutionnalité, comme les libertés
fondamentales, cela ne peut signifier qu'une hiérarchie anthropocentrée au sein des normes
juridiques. Ainsi, considérant que toutes les dispositions supralégales ne sont pas équivalentes,
il est possible de justifier des atteintes environnementales délibérées par les laboratoires de

recherche, au nom du progres scientifique et de I’amélioration de la santé.

2) Les atteintes a la libre circulation des connaissances admises

125. Les monopoles d’exploitation des résultats possibles. Les résultats de la
recherche, lorsqu’ils ne constituent pas des découvertes® ou des informations scientifiques,
bien commun de la Nation, voire I’humanité®?, peuvent faire I’objet d’une réservation par le
secret®®, ou d’une appropriation par le droit de la propriété intellectuelle®. L’octroi de ces
prérogatives crée des monopoles d’exploitation de fait ou légaux, le titulaire de ceux-ci peut
ainsi interdire leur utilisation par des tiers. Or, la création de monopoles est par définition une
atteinte a 1’économie de marché fondée sur la libre concurrence, et garantie par des
réglementations juridiques nationales® et européennes’®. Pour autant, dans une démarche de
valorisation de I’effort de recherche, de récompense, cette atteinte est possible, voire 1égitimée.
L’octroi de ces monopoles d’exploitation vise a favoriser la recherche en garantissant un
avantage économique a 1’acteur actif de I’innovation. Par ailleurs, si les monopoles 1égaux,
issus de droits de propriété intellectuelle sont limités dans le temps, les monopoles de fait,

protégés par le secret, peuvent étre perpétuels.

oL J. AZEMA, J.-Ch. GALLOUX, Droit de la propriété industrielle, 8° éd. Dalloz, 2017, § 214 ets. ; J. PASSA, Traité
de droit de la propriéte industrielle, Tome 2, « Brevets d’invention », LGDJ, 2013, § 60 et s.

92 R. COOK-DEEGAN et T. DEDEURWAERDERE, « « Biens communs scientifiques » et recherche en sciences de la
vie : structure, fonction et valeur de 'accés a la diversité génétique », Revue internationale des sciences sociales,
2006, vol. 188, n° 2, p. 317 — 338 ; D. COMPAGNON, « La biodiversité, entre appropriation privée, revendications
de souveraineté et coopération internationale », in : « Biens communs et propriété » (dossier), Développement
durable et territoires, 2008, dossier 10, p. 13 — 18 ; G. AzAM, « Les droits de propriété sur le vivant », in : « Biens
communs et propriété » (dossier), ibid. p. 27 — 31 ; v. également les vaccins contre la Covid-19 : M. DHENNE,
« Brevets, licence d’office et vaccins « Covid-19 » : les errements qui faussent le débat public », D., 2021, p. 850
et s. ; A. MENDOZA-CAMINADE, « La Covid-19 et le droit des brevets », JCP E., 2021, p. 5.

93 L. WATRIN, Les données scientifiques saisies par le droit, (préf.) M.-E. Pancrazi, IFJD, 2019, § 308 et s.

9 J. AzEMA, J.-Ch. GALLOUX, op. cit. spéc. § 195 et s.; A. ROBIN, « La réservation des résultats de activité
scientifique : les virtualités de la propriété intellectuelle », Cahiers Droit, Sciences & Technologies, 2009, n° 2, p.
215 ; L. WATRIN, op. cit., spéc. § 273 et s.; A. MAUREL, Les chercheurs saisis par la norme. Contribution a
[’étude des droits et devoirs des chercheurs, LGDJ-PUT]I, (préf.) J. Larrieu, 2013, spéc. § 500.

95 A valeur constitutionnelle en France au travers 1’article 4 de la Déclaration des droits de I’homme et du citoyen
de 1789, et au regard des dispositions du décret d’Allarde des 2 et 17 mars 1791.

% Consacrée au sein des articles 101 a 109 du TFUE.
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126. Les moyens d’accés aux résultats de recherche. Cependant, si des monopoles
d’exploitation sur les résultats de la recherche sont possibles, des monopoles de recherche sont
en théorie inexistants. En effet, par principe la recherche est libre, chacun peut ainsi librement
la mener. Toutefois, la problématique ci-soulevée concerne 1’acces a la recherche scientifique.
Selon un rapport de I’Association of Scientific, Technical and Medical Publishers (STM)®’,
80 % des articles de recherche scientifique ne sont accessibles qu’au travers de revues
payantes : le manque de libre acceés est un frein a la circulation des connaissances, au
développement de la recherche et donc a I’aboutissement de I’innovation. Des dispositifs de
science ouverte existent, mais ils sont peu nombreux, ou du moins peu utilisés par les
chercheurs®®. En ce sens, le modéle concurrentiel appliqué aux publications scientifiques est
contre-productif, la valorisation des publications dans des revues par des éditeurs privés
entraine une baisse de 1’accessibilité.

127. De la valorisation économique de la recherche inaboutie. La publication
scientifique est pour autant un moyen important de valoriser la recherche. En effet, il est
difficile de lui donner de la valeur d’un point de vue économique lorsque celle-ci n’a pas encore
abouti. Pour autant, les recherches, quand bien méme en cours, ou ayant conduit a une impasse
inventive, sont valorisables économiquement pour les entreprises et les établissements publics
en tant que telles. D’un point de vue pragmatique, ’acte de recherche permet de bénéficier d’un
régime fiscal avantageux ou de subventions. Les données issues de la recherche fondamentale
ainsi que de recherche appliquée inaboutie, sont quantifiables et peuvent faire I’objet de
cessions”. Les données issues de la recherche fondamentale servent de base a tout
développement scientifique, elles ont une valeur incontestable, mais il est possible de douter de
la possible valorisation économique « d’échecs ». Pour autant, tous les résultats ont une valeur ;
comprendre ce qui n’a pas fonctionné, a une utilité, une valeur. Poursuive ou approfondir des
projets qui ont été délaissés par manque de financement ou de connaissance technique,
conduisent a des avancées scientifiques valorisables. Le droit des contrats est I’outil juridique
incontournable a la valorisation de ces résultats rejetés volontairement ou involontairement du

spectre de la propriété intellectuelle!?’. Enfin, il est possible de rendre ces données, qui prises

97 STM: INTERNATIONAL ASSOCIATION OF SCIENTIFIC, TECHNICAL AND MEDICAL PUBLISHERS, The STM Repport,
An overview of scientific and scholarly publishing, 5" ed., STM, 2018, p. 7 et s.

%8 J.-B. VEYRIERAS, « Science ouverte : la révolution nécessaire », CNRS Le journal, 2019, n° 298, p. 14.

% M. CORNU, « A propos des productions intellectuelles de la recherche, entre logique privative et nécessités
publiques », Prop. indus., n°20, 2006, p. 270 — 280 ; Ph. MOURON, « Droit d’auteur et diffusion numérique des
données de la recherche », in : La diffusion numérique des données en SHS — Guide des bonnes pratiques éthiques
et juridiques, (dir.) V. Ginouves et I. Gras, Presses universitaires de Provence, 2018, p. 247 —254.

190 Ph. MOURON, ibid.
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isolément seraient inexploitables, utiles a la recherche en les compilant dans une base de
données. Or, le droit sui generis des bases de données et le droit d’auteur appliqué aux bases de
données permettent une valorisation économique de ces résultats'®!,

A cet égard, la tentative des centres de recherche de créer des monopoles
d’exploitation, ou de mettre en place des techniques visant a réserver les données scientifiques,
bien que contraire a la diffusion de la recherche est dans leur intérét. Ainsi, il apparait que dans
I’intérét général, les résultats de recherche doivent étre diffusés, et dans I’intérét individuel des
entités de recherché ils doivent étre réservés. Or, afin de favoriser la récompense des centres de

recherche, 1’octroi de monopoles ou de réservations est permis, malgré le fait qu’ils portent

atteinte a la concurrence et a la libre circulation des connaissances.

Paragraphe 2. La précaution imposée par la loi

128. La précaution évitant la réalisation du dommage. L’application de la
proportionnalité doit également s’appliquer au regard de la précaution. En ce sens, afin
d’encadrer la recherche et d’éviter des applications contraires aux intéréts et droits

102

fondamentaux, la norme juridique impose qu’elle soit menée avec précaution'®~. Cette notion

trouve notamment ces sources dans le principe de précaution, initialement environnemental,

104 et a

mais qui trouve a s’appliquer dans le domaine de la santé publique!®, de 1I’économie
fortiori dans la recherche en santé!%. L application d’une certaine prudence est louable, en ce
qu’elle vise a éviter que ne survienne un dommage plutoét que de seulement le constater et en
demander la réparation. En effet, certains dommages ne peuvent jamais étre intégralement
réparés. Par exemple, la destruction d’un écosystéme fera I’objet de sanctions réparatrices

pécuniaires, mais ce qui est détruit ne saurait étre reconstruit; de la méme maniere, la

101 Sur le droit sui generis des bases de données v. : A. LUCAS, A. LUCAS-SCHLOETTER, C. BERNAULT, Traité de
la proprieté littéraire et artistique, LexisNexis, 5¢ éd, 2017, § 1399 ; Fr. POLLAUD-DULIAN, Propriété
intellectuelle : Le droit d’auteur, Economica, 2° éd, 2014, § 2536 — 2590.

Sur le droit d’auteur appliqué aux bases de données v. en ce sens : A. LUCAS, ibid., §133 ; Fr. POLLAUD-DULIAN,
ibid., § 148 s.

102 Ch. NOIVILLE, « Principe de précaution et santé. Le point sur quinze années de jurisprudence », Les Cahiers du
Centre Georges Canguilhem, 2009, vol. 3, n° 1, p. 73 — 89 ; F. ZAL, « Le principe de précaution : un frein a
I’innovation biomédicale », in : Huffington Post, [en ligne] disponible sur : https://www.huffingtonpost.fr/franck-
zal/le-principe-de-precaution-essais-cliniques b_6998384.html (consulté le 2 novembre 2022).

103 B, FAURAN, « Pécaution, prévention et gestion des risques dans le domaine du médicament : la nécessité d’une
application rationnalisée », RDSS, 2010, p. 1113.

104 1,01 n° 2017-399 du 27 mars 2017 relative au devoir de vigilance des sociétés méres et des entreprises donneuses
d’ordres, JORF, n° 0074, 28 mars 2017 ; R. BERNARD-MENORET, « Principe de précaution et responsabilité civile :
ne pas confondre prévenir et guérir », Gaz. Pal., n° 208, 2012, p. 5

1050, LANTRES, « Les acteurs pharmaceutiques face au principe de précaution », LPA, 2004, n° 211, p. 3.
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modification d’une lignée génétique germinale serait irréversible, sauf a interdire a I’individu
génétiquement modifié de se reproduire, et donc de le priver de ses droits fondamentaux a la
vie privée, a fonder une famille, etc. De tels préjudices ne sauraient jamais faire 1’objet d’une
réparation intégrale en ce qu’ils modifient substantiellement et irréversiblement quelque chose
d’inestimable. C’est pourquoi la recherche en santé doit faire preuve de précaution, et
I’existence méme de ce principe est a saluer.

129. La précaution évitant la réalisation du progreés. Cependant, si le principe de
précaution est protecteur des droits fondamentaux, des individus et de I’environnement face
aux erreurs ou dérives de la recherche ; les interdictions de recherche sous couvert de prudence
sont a I’inverse néfastes'%. L’excés de précaution est un inhibiteur d’innovation : en effet,
empécher que certaines recherches soient menées sur ce fondement revient a éviter un
dommage potentiel, mais également a renier un progrés certain!®’.

C’est pourquoi il est important de souligner tout d’abord que 1’application du
principe de précaution est avant tout souhaitable au regard des enjeux; c’est un principe
directeur de la recherche (A). Mais il est indispensable d’alerter sur les effets néfastes de son

application a I’exces (B).

A — La précaution, un principe directeur de la recherche

130. L’aléa de la recherche appelant la précaution. La caractéristique principale de
la recherche est I’incertitude de son application. Non seulement il est impossible de savoir si
les résultats de recherche auront une application effective, mais surtout il est difficile de prévoir
I’usage qui sera fait de ces connaissances théoriques ou techniques. Reprenant I’exemple de
CRISPR-Cas9, il s’agit d’une connaissance technique qui permet de manipuler les génes avec
davantage de précision que les techniques précédentes!®®. Au moment ou les chercheurs
effectuaient les recherches afin de comprendre le fonctionnement de la technique et de la
reproduire, il est impossible de dire si elle pourra étre utilisée pour guérir de maladies

génétiques ou pour mettre en place une solution d’augmentation de 1’étre humain. De maniére

106 Ch. LASSALAS, R.-M. BORGES. « La technologie CRISPR-Cas9 : enjeux juridiques », in : « Quelles limites
pour les technosciences en santé ?, Actes du colloque de Clermont-Ferrand du 13 mars 2018 » (dossier), La Revue
du Centre Michel de I’Hospital, 2018, n° 15, p. 39 — 47.

07 F, ZAL, op. cit.; F. BELLIVIER, et al. « Les limitations légales de la recherche génétique et de la
commercialisation de ses résultats : le droit frangais », Revue internationale de droit comparé, 2006, vol. 58, n°2,
p. 275 - 318.

108 Ch. LASSALAS, R.-M. BORGES, op. cit.

100



schématique, la recherche libre est amorale, elle n’ceuvre ni pour le « bien » ni pour le « mal »,
elle existe. C’est a la loi d’en encadrer les applications, de définir et distinguer le 1égal de
I’illégal ; en ce sens la loi dans le domaine de I’innovation et de la recherche doit nécessairement
avoir une dimension éthique.

131. La précaution endiguant la recherche. Or, le parti pris, et au regard des capacités
d’évolution des technologies qui surpassent celle du droit, est de faire preuve de précaution.
Ainsi, la recherche est libre, mais dans la limite de la précaution. Par cette application, le droit
lutte contre la loi de Gabor : « tout ce qui est possible sera nécessairement réalisé »'%, il suffit
dés lors de rendre, au nom de la précaution, certaines techniques impossibles. La loi de Gabor
trouvera toujours a s’appliquer, la précaution ne peut que limiter ou retarder cela. Premiérement,
la loi est limitée dans l’espace, ce qui est interdit en Europe, en France, ne l’est pas
nécessairement ailleurs'!?. Secondement, la loi est limitée aux connaissances de I’instant, elle
ne peut prévoir les avancées technologiques!!!, aussi générale soit-elle dans sa rédaction. Il
apparait alors que le combat du juridique sur la technique est, semble-t-il, perdu d’avance.

Pour autant, I’utilisation du principe de précaution est a saluer, en effet il permet a
bien des égards d’éviter la réalisation de dommages potentiellement graves et irréversibles. Ce
principe a par ailleurs prouvé son efficacité¢ dans le domaine environnemental dont il est issu
(1), et il tend désormais a s’appliquer a la recherche, notamment la recherche en santé (2).

Toutefois, il n’est pas communément admis qu’il s’agit d’un principe général du droit (3).

1) Un principe initialement environnemental

132. Le contenu du principe de précaution. Le principe de précaution,
constitutionnalisé par la Charte de I’environnement en 2005'!2, vise a prévenir'!® les risques et

aléas!'!*

. Il ne s’agit pourtant pas d’un mécanisme qui permet d’échapper a la responsabilité,
seulement il cherche a éviter qu’elle ne soit mise en ceuvre en anticipant et prévenant le fait

dommageable. Historiquement, le principe de précaution est ¢loigné des prérogatives de droit

109 Rappelant la loi de Gabor : D. LECOURT, « La technique et la vie », in : Humain, posthumain. La technique et
la vie, PUF, 2011, p. 87 — 97.

10 Art. 3, C. civ.

111 J -B. THOMAS-SERTILLANGES, « Droit et technologies : concilier I'inconciliable ? Réflexions épistémologiques
pour un droit des libertés technologiques », Les Cahiers du numerique, 2014, vol. 10,n° 2, p. 17 —-40 ; L. VALLEE,
«Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution et 1’innovation » (dossier), Nouveaux Cahiers du Conseil
Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35.

127 o1 constitutionnelle n°® 2005-205 du 1° mars 2005 relative a la Charte de I’environnement, JORF, n° 0051, 2
mars 2005.

113 [a précaution étant la prévention d’une incertitude : Ph. KOURILSKY et G. VINEY, Le principe de précaution,
Rapport au Premier ministre, éd. Odile Jacob, 2000, p. 18.

114 ph, KOURILSKY et G. VINEY, ibid., p. 16 — 17.
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privé et semblait réservé aux questions environnementales, toutefois sa constitutionnalisation
permet aujourd’hui de I’appliquer a d’autres domaines, dont la recherche en santé!!>,

133. Un principe de précaution commun : la diminution du risque. La notion de
précaution est une notion transversale qui concerne les domaines de I’environnement, de
I’alimentation, et de la santé!!®. Néanmoins, il s’agit d’un principe qui consiste & diminuer le
risque technologique, social, ou naturel des lors qu’il peut étre potentiel, dans tous les
domaines'!’. Ainsi, il faut distinguer les termes d’aléa, de risque et de danger. Le premier est
un éveénement qui ne peut pas €tre prévu, il invite a la prudence, mais puisqu’il est imprévu, il
fait essentiellement entrer en jeu la responsabilité a posteriori. Aux antipodes de celui-ci, le
danger est un éveénement négatif identifié par ses conséquences et ses causes. Celui-ci appelle
a la responsabilité préventive : sa réalisation est une faute en tant que telle entrainant une
responsabilité pour négligence. Or, entre ces deux extrémes, il existe le risque, évité par la mise
en place de principes de précaution et de prévention. En effet, au sein du risque, il faut distinguer
le risque potentiel, ¢’est-a-dire dont on ne connait pas les conséquences ni les causes, mais dont
il existe une probabilité que le risque existe. 4 contrario, le risque avéré est davantage assimilé
au danger puisqu’il s’agit d’un événement dont on connait les conséquences et les causes, mais
dont la probabilité de réalisation est faible, contre lequel il faut faire preuve de prévention.

A titre schématique, si la molécule X est cancérigéne a 50 %, il s’agit d’un danger,
si la combinaison fortuite des molécules Y et Z sont cancérigenes a 3 %, il s’agit d’un risque
avéré. Néanmoins, s’il existe des doutes scientifiques quant au caractére cancérigéne de la
molécule B, alors il s’agit d’un risque potentiel ; et si la molécule a ne présente aucun signe de
danger, alors elle reste toutefois soumise a d’éventuels aléas.

Ainsi, le cas du principe de précaution, constitutionnalis¢ avec la Charte de

tllS

I’environnement' '°, concerne les risques potentiels : la probabilité qu’une hypothéese établissant

un risque soit avérée. Or, ce principe de précaution est le méme dans le cadre de la santé et de

115 C1.-0. DORON, « Le principe de précaution : de ’environnement a la santé », Cahiers du Centre Georges
Canghuilhem, vol. 1, n°3, 2009, p. 3 — 40 ; Not. a la suite des catastrophes environnementales aux conséquences
sur la santé publique : M.-A. HERMITTE, D. DORMONT, « Annexe 3 : Propositions pour le principe de précaution
ala lumiére de I’affaire de la vache folle », in : Le principe de précaution, Ph. Kourilsky, G. Viney (dir.), éd. Odile
Jacob, 2000, p. 341 et s.

116V, BOARD OF NATURAL DISASTERS, « Mitigation emerges as major strategy for reducing loss caused by natural
disasters », Science, n° 284, 1999, p. 1943 — 1947 ; Ph. KOURILSKY et G. VINEY, Le principe de précaution,
Rapport au Premier ministre, éd. Odile Jacob, 2000, p. 14.

17 Notamment récemment dans le secteur numérique et des données personnelles ou la protection des données
vise a protéger I’individu du risque potentiel d’une utilisation malveillante.

18 T o1 constitutionnelle n°2005-205 du 1°" mars 2005 relative a la Charte de 1’environnement, JORF, n°0051, 2
mars 2005, p. 3 697 ; A. PER], « La Charte de I’environnement : reconnaissance du droit a I’environnement comme
droit fondamental ? », LPA, n°39, 2005, p. 8.
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I’environnement. Face a I’avancée scientifique, de multiples produits ou utilisations de produits
deviennent hypothétiquement dangereux et ainsi soumis a la précaution. Si dans le cadre des
laboratoires pharmaceutiques, acteurs principaux de la recherche appliquée dans le domaine de
la santé, des précautions légales existent afin de protéger I’homme et son environnement, les
dispositions éthiques émanant des acteurs de la recherche eux-mémes se développent.

134. Vers une responsabilisation des acteurs de la recherche. C’est pourquoi le
législateur par I’instauration du principe de précaution est venu compléter les défaillances de la
responsabilité. Les notions de responsabilité sanitaire et environnementale sont distinctes, mais
en animées par un méme but, I’anticipation de dangers''. Ces deux responsabilités se
rejoignent indéniablement dans le cadre de la recherche médicale impliquant la manipulation
de substances biologiques susceptibles de risques potentiels ou avérés pour ’Homme et son

environnement.

2) L’application du principe de précaution a la recherche en santé

135. Le respect environnemental et les produits pharmaceutiques. L’éthique
environnementale, en mouvement depuis les années 1990, pousse les chercheurs a établir des
inventions sanitaires respectueuses de I’environnement. Ainsi, le principe de précaution présent
dans le cadre de la recherche médicale vis-a-vis des individus et de I’environnement se retrouve
naturellement dans les inventions en santé : celles-ci doivent s’inscrire dans une logique
prévenant les dangers et les risques. La présence du principe de précaution explique la rigueur
des autorisations de mise sur le marché, car il faut garantir ’absence de danger de I’invention
a court et a long terme sur I’espece humaine. En revanche, si les produits sont testés au regard
de leur impact vis-a-vis de ’humain, ce n’est que trés récemment que s’est posée la question
du respect environnemental des inventions médicales, et notamment médicamenteuses.

136. Le probléme de la pollution par médicaments. En effet, le probléme
environnemental de I’innovation médicale ne concerne pas seulement la maniére de faire de la
recherche, mais aussi les conséquences environnementales des inventions. A titre d’exemple, il
est possible de noter la présence croissante d’antibiotiques et d’anti-inflammatoires dans

I’eau'?’, et les effets sur I’environnement, bien que peu connus, semblent étre mauvais. Si des

!9 M. DEGUERGUE, « Responsabilité sanitaire et responsabilité environnementale », RDSS, 2019, p. 135

120, CHAUVEAU, « Nos médicaments polluent les riviéres », [en ligne] Sciences et Avenir, 9 sept. 2016, disponible
sur :  https://www.sciencesetavenir.fr/sante/nos-medicaments-polluent-les-rivieres 104882 (consult¢ le 2
novembre 2022).
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solutions existent, comme 1’amélioration du traitement des eaux, il est fantaisiste d’établir un
lien de causalité permettant d’engager la responsabilité des fabricants. Il convient ainsi d’agir
par I’incitation de la recherche au perfectionnement afin que ces inventions soient non
seulement sans danger pour ’Homme, mais aussi pour I’environnement.

En ce sens, la recherche en santé a d’abord subi des contraintes minimales, dites de
soft law. Des mesures incitatives visant a faire en sorte que les médicaments soient respectueux
de I’environnement ont été mises en place!?!. Ces mesures, alors que les conséquences sont
bercées par I’incertitude scientifique, sont une illustration de I’application de la précaution.

137. La précaution et les thérapies expérimentales. De plus, outre les aspects
environnementaux, I’application du principe de précaution est également présente dans le cadre
de thérapies expérimentales. Ainsi, preuve de la suprématie de la précaution, le refus a des
patients en phase terminale qui souhaiteraient, dans leur dernier espoir et donnant leur
consentement éclairé, 1’accés a des traitements expérimentaux n’ayant pas subi tous les tests
requis, n’est pas contraire au droit a la vie. Par précaution, les patients, méme a leur initiative,
ne peuvent en aucun cas &tre utilisés comme des objets expérimentaux. La Cour strasbourgeoise

2

rapproche ainsi I’arrét Hristozov'*? ou des patients atteints de cancer en phase terminale

123 o1 un individu demandait

demandaient I’acces a une thérapie expérimentale, de I’arrét Pretty
a mourir dans la dignité, & la maniére de 'arrét Gard’?? et de 1’arrét Lambert'?’. Un tel
rapprochement peut sembler étonnant a la vue des faits diamétralement opposés, mais est
justifié par la Cour comme seul et méme principe : I’interdiction d’un traitement inhumain des
individus, quand bien méme ce traitement serait hypothétiquement douloureux ou salvateur.
Le refus de consacrer un droit subjectif aux thérapies expérimentales se justifie par
I’intérét de 1’individu, principe d’ordre public. La volonté, le consentement éclairé, 1’accord du

patient ne sauraient prévaloir sur I’intégrit¢ de son corps et de ses intéréts arbitrairement

défendus par la norme juridique, quand bien méme I’atteinte serait hypothétique. Cette

121 OMS, « Des dirigeants mondiaux et des experts appellent a I’action pour protéger I’environnement de la
pollution microbienne », in : site web de I’OMS [en ligne], disponible sur : https://www.who.int/fr/news/item/02-
03-2022-world-leaders-and-experts-call-for-action-to-protect-the-environment-from-antimicrobial-pollution
(consulté le 2 novembre 2022).

122 CEDH, 13 novembre 2012, n®47039/11 et 358/12, Hristozov et autres c. Bulgarie : vivement critiqué par J.-
P. MARGUENAUD, « L’acces a des traitements expérimentaux gratuits refusé aux cancéreux en phase terminale »,
RTD H., 2013, p. 945.

123 CEDH 29 avril 2002, n° 2346/02, Pretty c. Royaume-Uni : JCP G, 2002 doctr. 157, étude Sudre ; Gaz. Pal.
2002, n° 227, p. 2, comm. Garay ; AJ/DA 2003. p. 1383, comm. Le Baut-Ferrarese.

124 CEDH 27 juin 2017, n° 39793/17, Charlie Gard et autres c. Royaume-Uni : AJ fam. 2017. 379, obs. A. Dionisi-
Peyrusse ; A. LEBRET, « L’épilogue attendu de « 1’affaire Charlie Gard » : la confirmation de I’absence de droit a
traitement expérimental au titre de 1’article 2 de la Convention », JADE, 2017, n°6, p. 5.

125 CEDH 5 juin 2015, n° 46043/14, Lambert et autres c. France : D. 2015. 1625, note Vialla, obs. Galloux et
Gaumont-Prat ; JCP G. 2015. 805 note Sudre.
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protection arbitraire se justifie par la précaution face aux variables inconnues d’une thérapie
expérimentale : le risque d’une aggravation de la souffrance prévaut sur I’espoir d’une guérison,
et une telle appréciation est précieusement délaissée par le juge strasbourgeois au profit des
Etats membres du Conseil 2.

138. L’innovation, la recherche et la précaution. Le principe de précaution, bien que
toujours essentiellement rattaché aux questions environnementales, peut étre appliqué dans le
domaine de la recherche en santé!?’. La question sous-jacente est de savoir si les recherches
biomédicales peuvent étre librement conduites et valorisées dans des domaines dont on sait
I’application potentiellement dangereuse. A titre d’exemple il est possible de citer le cas des
recherches sur les modifications génétiques, notamment la technologie CRISPR!?%. Le
compromis est des lors d’autoriser la recherche, mais d’en limiter la valorisation afin d’endiguer
I’avénement de techniques potentiellement dangereuses pour la personne humaine et par
conséquent pour la personne juridique. Or, limiter la valorisation de la recherche revient a
limiter la recherche ; ainsi, en application du principe de précaution, ’avénement de techniques

et inventions en santé est inhibé.

3) L’existence controversée d’un principe général du droit

139. Le principe de précaution : une norme-guide. Si la loi Barnier'?® en 1995 avait
introduit le principe de précaution dans le domaine environnemental en France, c’est la Charte
de I’environnement qui lui donne une valeur constitutionnelle. La rédaction de la définition du
principe de précaution differe toutefois. La loi Barnier définissait le principe de précaution
comme celui « selon lequel I’absence de certitudes, compte tenu des connaissances scientifiques

et techniques du moment, ne doit pas retarder 1’adoption de mesures effectives et

126 'y, § 60, CEDH, Durisotto contre Italie, 6 mai 2014, n°62804/13 : Gaz. Pal. 2014, n°163, p. 31 note Berlaud.
127 Ch. NOIVILLE, « Principe de précaution et santé. Le point sur quinze années de jurisprudence », Les Cahiers du
Centre Georges Canguilhem, 2009, vol. 3, n° 1, p. 73 — 89 ; O. LANTRES, « Les acteurs pharmaceutiques face au
principe de précaution », LPA, 2004, n° 211, p. 3 ; B. FAURAN, « Pécaution, prévention et gestion des risques dans
le domaine du médicament : la nécessité d’une application rationnalisée », RDSS, 2010, p. 1113.

128 H. GAUMONT-PRAT, « Réflexion sur I’étude : Les enjeux scientifiques, technologiques et éthiques de la
médecine personnalisée, de 1’Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques
(OPECST) », LPA,n°198,2013, p. 7 ; A. CHEYNET DE BEAUPRE, « CRISPR Cas9 : modifier le génome humain »,
RJPF,n°6,2018, p. 8—16 ; J.-Chr. GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT, « Droits et libertés corporels », D., 2019, n°13,
p- 725 ; J.-R. BINET, « De I’idéologie transhumaniste a ses pratiques : I’urgence de qualifier », Dr. fam., 2019, n°4,
repere 4 ; Ch. LASSALAS, R.-M. BORGES. « La technologie CRISPR-Cas9 : enjeux juridiques », in : « Quelles
limites pour les technosciences en santé ?, Actes du colloque de Clermont-Ferrand du 13 mars 2018 » (dossier),
La Revue du Centre Michel de I’Hospital, 2018, n° 15, p. 39 — 47 ; C. JEWELL, V. S. BALAKRISHNAN, « Qui sera
maitre de 1’outil de génie génétique CRISPR-Cas9 ? », OMPI Magazine, 2017, n° 2, p. 26 — 32.

129 Loi n°® 95-101 du 2 février 1995 relative au renforcement de la protection de I’environnement, JORF, n° 29, 3
février 1995.
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proportionnées visant a prévenir un risque de dommages graves et irréversibles a
I’environnement a un colt économiquement acceptable »!3°. La charte de I’environnement, au
sein de son article 5 précise cette définition comme celui ou «lorsque la réalisation d’un
dommage, bien qu’incertaine en I’état des connaissances scientifiques, pourrait affecter de
maniere grave et irréversible 1’environnement, les autorités publiques veillent, par application
du principe de précaution et dans leurs domaines d’attributions, a la mise en ceuvre de
procédures d’évaluation des risques et a 1’adoption de mesures provisoires et proportionnées
afin de parer a la réalisation du dommage »'3!. Ainsi, il apparait que la notion de précaution
reste toutefois limitée a 1I’environnement, pour autant, I’appliquer dans les domaines de la santé
et de I’économie est envisagg.

140. Le principe de précaution et le secteur de la santé. Tout d’abord, dans le
domaine de la santé, le principe de précaution s’est appliqué a I’échelle européenne avant sa
consécration a valeur constitutionnelle dans le cas de I’affaire dite de la « vache folle »'32. En
effet, dans cette affaire, le Royaume-Uni contestait I’embargo sur les viandes bovines prononcé
a son encontre, au motif qu’il était fondé sur des risques et non des certitudes. La Cour de justice
des communautés européennes lui opposa alors le principe de précaution arguant ainsi que
«lorsque des incertitudes subsistent quant a 1’existence ou a la portée de risques pour la santé
des personnes, les institutions peuvent prendre des mesures de protection sans avoir a attendre
que la réalité et la gravité de ces risques soient pleinement démontrées »!33. Cette application
fut possible grace a I’article 191 (2) du TFUE, qui consacre le principe de précaution'4. De la
méme manicre, dans le cadre de I’Accord sur les mesures sanitaires et phytosanitaires de
IPOMC!%, il est précisé, au sein de ’article 5 (7), que les membres peuvent adopter des mesures
dés lors qu’il subsiste un doute scientifique. Cette application a toutefois pour contrepartie

d’obliger les membres a tout mettre en ceuvre afin de lever ce doute!*.

130 Art. 1, Loi n® 95-101 op. cit. ; définition toujours en vigueur au sein de I’article L. 110-1 II 1° du Code de
I’environnement.

BL Art. 5, Charte de I’environnement, instaurée par la Loi constitutionnelle n° 2005-205 du 1°" mars 2005 relative
a la Charte de ’environnement, JORF, n° 0051, 2 mars 2005.

132 CJCE, 5 mai 1998 aff. C-180/96, Royaume-Uni c. CCE : RTD Civ. 2005. 490 note Leroyer : RLDA, 2002, n°
54, note Durand ; Y. JEGOUZO, « La charte de I’environnement, dix ans apres », AJDA, 2015, p. 487.

133 CJCE, Royaume-Uni c. CCE, op. cit., § 99.

134V. art. 191 TFUE, ex- article 174 TCE, JOUE, C 202-132.

135 Accord sur I’application des mesures sanitaires et phytosanitaires,

136 M. M. MBENGUE, « La relation entre I’article 5:1 et I’article 5:7 de 1’accord sur ’application des mesures
sanitaires et phytosanitaires (SPS) a la lumiére de I’affaire Communautés européennes — Mesures affectant
I’approbation et la commercialisation des produits biotechnologiques », in: « Le différent communautés
européennes — produits biotechnologiques tranch¢ a ’OMC » (dossier), Revue Européenne du Droit de
[’Environnement, 2008, vol. 12-2, p. 147-158.
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En droit interne toutefois, il est d’abord possible d’affirmer que la
constitutionnalisation du principe n’est pas isolée, celui-ci se retrouve dans de multiples traités
et accords internationaux, également supérieurs au bloc de 1égalit¢ dans la hiérarchie des
normes. De plus, il est également possible d’arguer d’applications dans le domaine de la santé
en droit national. Par exemple, I’article L. 5121-24 du Code de la santé publique, en réponse a
laffaire du Médiator,'>” oblige, par exemple, toute entreprise ou organisme exploitant un
médicament ou un produit de santé a mettre en ceuvre un systéme de pharmacovigilance!'3®,
Egalement, les articles L. 5121-8 et suivants du méme code obligent les titulaires d’une
autorisation de mise sur le marché, sur demande de ’ANSM, a effectuer des études de sécurité
supplémentaires'3®. En ce sens, il existe bien des applications concrétes du principe de
précaution dans le domaine de la santé, elles existent également dans le domaine de I’économie.

141. Le principe de précaution et le secteur économique. En effet, le principe de
précaution tend également a s’immiscer dans le domaine économique. Cela est d’autant plus
surprenant que 1’économie de marché libérale pourrait y voir un certain précautionnisme

néfaste'*’

. Cette raison explique certainement I’absence de mention du principe de précaution
dans les accords de Marrakech!*!. Cependant, il est possible de voir des applications concrétes
du principe en droit interne. Par exemple, en 201742, est introduit ’article L. 225-102-4 au sein
du Code de commerce, qui impose aux sociétés meres et aux entreprises donneuses d’ordres un
devoir de vigilance sur leurs subordonnées. Cette mesure est fondée sur le principe de
précaution.

142. L’inapplicabilité directe. Pour autant le principe de précaution n’est pas
d’application directe. Ces diverses résurgences dans le droit positif ne sont que la conséquence
de sa condition de norme-guide. En ce sens, il a été refusé qu’il soit reconnu comme une

t143

condition dans I’application de la responsabilité civile notamment'*, annihilant ainsi la création

137 A. LAUDE, « La loi du 29 décembre 2011 sur le médicament : quels sont les enjeux ? », D., 2012, p. 272 ; J.
PEIGNE, « Du médiator aux prothéses PIP en passant par la loi du 29 décembre 2011 relative a la sécurité sanitaire
des produits de santé », RDSS, 2012, p. 315 ; M. DEVELAY, « Le dispositif d’indemnisation des victimes du
Meédiator : I’ombre d’un doute », RLDC, n° 92, 2012, p. 34.

138 Défini par larticle L. 5121-22, CSP.

139 A. LAUDE, ibid.

140 Daprés I’expression de : G. BONNER et E. GEHIN, L inquiétant principe de précaution, PUF, 2010, spéc. p. 7.
141 Accord de Marrakech instituant I’Organisation mondiale du commerce, 14 avril 1994 : Nations Unies, Recueil
des Traités, vols. 1867, 1868 et 1869, n° 1-31874, et annexe A des volumes 1890 et 1895.

142 Loin° 2017-399 du 27 mars 2017 relative au devoir de vigilance des sociétés méres et des entreprises donneuses
d’ordres, JORF, n° 0074, 28 mars 2017.

143 R. BERNARD-MENORET, « Principe de précaution et responsabilité civile : ne pas confondre prévenir et guérir »,
Gaz. Pal.,n° 208,2012, p. 5 ; Cass. Civ. 3%, 18 mai 2011, n° 10-17.645 : Gaz. Pal. 2011, n° 279, p. 13 obs. Mekki :
JCP G 2011, n® 48, doctr. 1333, obs. Stoffel-Munck : RCA 2011, n°9, ¢tude 11, note Bary.
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d’une responsabilité préventive!'#*

. Malgré I’apparence d’un principe général qui tendrait a
fusionner 1’éthique de la prudence!*® et la norme juridique, il est important de rappeler que
I’immission du principe de précaution dans le cadre légal n’est pas obligatoire. En réalité,
I’appréciation de la précaution doit étre faite par le législateur au regard d’une certaine
proportionnalité. En ce sens, elle ne doit pas étre une barriére incontournable, mais une

disposition a prendre en considération de maniére proportionnée, car, objet de vives critiques,

I’excés de précaution est inhibiteur d’innovation.

B — L’exces de précaution inhibiteur d’innovation

143. Un équilibre juridique au regard de I’éthique. Le principe de précaution est a
I’origine de plusieurs actions de prudence, comme le de cas des organismes génétiquement
modifiés'#®, mais si la prudence est mére de siireté, « la responsabilité [...], liée qu’elle est a la
liberté, facilite I’esprit d’initiative, pousse a 1’action, alors que les théories du risque (poussées
a maxima) incitent a I’immobilisme, au mortel attentisme »'47. Or, le principe de précaution
doit consister en une certaine prudence vis-a-vis d’une technologie dont on ne connait pas les
effets a long terme, et non en une limitation de la recherche afin d’éviter ’avénement de
technologies potentiellement dangereuses. Il n’est pas raisonnable de limiter la recherche au
nom du principe de précaution, car si cette limitation prévient de tout danger méme potentiel,
elle annihile toute possibilité de progrés. La recherche doit alors étre entierement libre dans le
processus d’innovation, et le controle éthique et préventif ne devrait survenir qu’a posteriori,
c’est-a-dire lorsque I’invention est mise au point, au travers de la responsabilité.

Or, dans le cadre de la recherche biomédicale, cela n’est pas le cas. La recherche
est limitée au nom de I’éthique et de la précaution vis-a-vis des sujets de recherche humains sur
lesquels elle porte'#s. Néanmoins, il convient de rappeler que cet encadrement juridique est
fond¢ sur une éthique qui ne peut qu’étre personnelle, la distinction entre ce qui est éthique de

ce qui ne I’est pas pouvant varier entre les individus. Afin d’éviter des consentements

144V, en ce sens : CA Lyon, 2 févr. 2011, n° 09/06433.

145 Sur la notion : L. VELPRY, P. A. VIDAL- NAQUET, « Dans ’ordinaire de I’aide et du soin : la prudence éthique »,
RFEA, 2019, n°7, p. 43.

146y, Cons. Const., 19 juin 2008, décision n°2008-564 DC, Loi relative aux organismes génétiquement modifiés,
JORF, 26 juin 2008, p. 10228. ; P. BERG et al., « Summary Statement of the Asilomar Conference on Recombinant
DNA molecules », Proc. Natl. Acad. Sci., 1975, vol. 72, n°6, p. 1981.

147 Ph. LE TOURNEAU, « La verdeur de la faute dans la responsabilité civile (ou de la relativité de son déclin) »,
RTD Civ., 1988, spéc. p. 507.

148 A. LAUDE, « La réforme de la loi sur les recherches biomédicales », D., 2009, n°17, p. 1150.
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contractuels, cette notion personnelle de 1’éthique est €largie au « consensus social », or il varie
selon I’espace et évolue selon le temps. C’est pourquoi les lois bioéthiques francaises doivent
étre révisées régulierement!'#,

144. La recherche médicale impliquant I’humain régulée. La recherche en santé fait
I’objet de régulations supplémentaires obligatoires, car elle implique nécessairement des
conséquences humaines. Le principe de précaution étant consacré a valeur constitutionnelle!>°
et européenne’>!, la recherche impliquant I’humain, notamment par I’ utilisation de technologies
encore peu maitrisées ou comprises, fait ’objet de régulations supplémentaires en ce sens.
Outre le cas particulier de la recherche translationnelle et des essais cliniques, la recherche dans
le domaine de la santé¢ implique bien souvent I’humain comme objet de recherche. Cette
pratique était qualifiée juridiquement de recherche biomédicale, notion qui s’est ¢largie en 2012

avec la Loi Jardé!>?

en « recherche impliquant la personne humaine ».

145. Le principe de progrés. L’innovation et a fortiori la recherche ne suivent pas un
cheminement linéaire. Ce sont des successions d’événements desquels peuvent jaillir une
multitude d’autres événements, une multitude d’inventions, et pour chacune une multitude
d’applications. L’innovation suit un cheminement arborescent. Or, interdire 1’acces a toute une
partie, seulement car potentiellement une issue serait catastrophique, revient a renoncer a une
multitude d’applications bénéfiques. D’évidence, I’issue fatale, comme la modification de la
lignée germinale, ou encore I’avénement d’individus génétiquement modifiés est a proscrire!>3.
Il revient a la norme juridique de laisser assez de liberté au développement de I’innovation, et
de faire preuve d’assez de précision pour en éviter les dérives. Dés lors, la solution suppose que
le 1égislateur abandonne la prédiction, et opte pour une norme davantage libertaire en s’axant
sur une répression et prévention des dérives plutot que sur une précaution générale. De manicre
plus pragmatique, cela signifie qu’aucune recherche ne doit étre per se interdite, ou limitée dans
sa valorisation, seulement les applications de ces techniques ou inventions punies par des

sanctions dissuasives. Or, ce pouvoir de libre recherche doit avoir une force supralégale, afin

que puisse étre opéré un contrdle de proportionnalité entre, d’une part, les risques et, d’autre

149 Agence de la biomédecine, Rapport sur 'application de la loi bioéthique, 2018 ; Conseil d’Etat, Révision de
la loi bioéthique : quelles options pour demain ?, étude a la demande du Premier ministre, 2018 ; Comité
Consultatif National d’Ethique, Rapport de synthése du CCNE, 2018.

150 A, LAQUIEZE, « L’introduction du principe de précaution dans la Constitution : sens ou non-sens ? », Revue de
métaphysique et de morale, 2012, n°76, pp. 549 — 562.

151 J. MOLINER, « Principes généraux» in D. SIMONS et S. POILLOT-PERUZZETTO (dir.), Répertoire de droit
européen, Dalloz, 2011, actualisé au 1* janvier 2019, §141 — 142,

152 Loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, dite Loi « Jardé »,
JORF, 6 mars 2012, p. 4 138.

153 Bien qu’elle ait déja eu lieu v. en ce sens : J.-Ch. GALLOUX, H. GAUMONT-PRAT, « Droits et libertés corporels »,
D., 2019, p. 725.
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part, les bénéfices. Ainsi, il convient de considérer un principe de progres corollaire du principe

154 Le principe de précaution

de précaution comme deux aspects d’un ensemble indissociable
constitutionnalis¢ implique en réalité un principe de progres, car le mot « précaution » doit étre
compris certes dans son sens préventif, éviter les risques, mais aussi dans son sens positif,
favoriser les bénéfices. En ce sens, il avait été¢ discuté en 2014 d’une proposition de loi
constitutionnelle qui visait a remplacer les mots « principe de précaution » par « principe
d’innovation responsable » au sein de la charte de ’environnement!'>®. Cet amendement, qui
incluait la responsabilité comme limite de I’innovation, fut rejeté.

146. Un droit fondamental au progreés ? Cependant, outre le « principe d’innovation
responsable », il est possible de concevoir un principe de « précaution et progres », affirmant
ainsi qu’il n’existe pas seulement des risques éventuels, aléatoires ou avérés, mais aussi des
bénéfices éventuels, aléatoires ou avérés dans le cadre de la recherche!*S. 1l ne s’agit pas
d’affirmer que la précaution est limitée par le progres, ni I’'inverse, seulement de consacrer les
deux notions comme égales, laisse au juge, ou a des encadrements éthiques, la tache d’établir
un équilibre entre les deux. Un tel principe n’est pas reconnu, pourtant il pourrait étre une
solution a la valorisation de la recherche dans le respect des personnes. Néanmoins, I’inquiétude
de cette solution serait de voir les droits fondamentaux bafoués au profit de recherches. En ce
sens, il convient d’aménager un régime qui permette le respect des droits extrapatrimoniaux des
personnes par une protection équilibrée de leurs droits patrimoniaux.

147. L’avénement d’un droit de I’innovation. La valorisation de la recherche et
I’avénement de 1’innovation en santé supposent la création d’un droit de I’innovation. A la
lumiére du principe de précaution-progres, de la dignité humaine, des libertés individuelles, il
doit étre établi un cadre normatif 1égal qui permette la liberté de la recherche et de sa
valorisation, y compris des objets de recherche humains. En effet, le progres scientifique et

médical, bien qu’il puisse comporter des dangers, doit étre recherché et encadré par des régles

154 Cl. BIRRAUX, J.-Y. LE DEAUT, Rapport sur l’innovation a [’épreuve des peurs et des risques, Office
parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques, Assemblée Nationale, n° 4214, 24 janvier
2012 ; Sénat, n°® 286, 24 janvier 2012 ; B. SiDO, J.-Y. LE DEAUT, Rapport sur le principe d’innovation, Office
parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques, 24 nov. 2014, Assemblée Nationale, n°2409 ;
ibid. Sénat, n° 133 ; S. VERMEILLE, M. KOHMANN, M. LUINAUD, Un droit pour [’innovation et la croissance,
Fondation pour I’innovation politique, 2016, p. 20 et s.

155 B. WOERTH et al. Proposition de loi constitutionnelle visant a instaurer un principe d’innovation responsable,
Assemblée Nationale, n® 2293, 14 octobre 2014.

156 I, VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution et I’innovation » (dossier), Nouveaux Cahiers
du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35 ; Cl. BIRRAUX, J.-Y. LE DEAUT, Rapport sur l’'innovation a
[’épreuve des peurs et des risques, Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques,
Assemblée Nationale, n® 4214, 24 janvier 2012 ; Sénat, n° 286, 24 janvier 2012, spéc. p. 173 s.
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juridiques adaptées a I’incertitude de 1’innovation'>’. La recherche et I’innovation sont par

158

essence incertaines, la ou la norme juridique doit étre stable’™>®. Ainsi, le cadre normatif de la

recherche doit étre permissif, mais également prévoir des limites afin de permettre au juge

d’opérer un contrdle de proportionnalité.

Paragraphe 3. Le controle de proportionnalité assuré par le juge

148. Le respect strict des interdictions absolues a I’humain. Le role du juge est de
contrbler le respect des reégles juridiques, et le cas échant de sanctionner leurs manquements.
Cependant, dans certains cas, il est amené a effectuer un contrdle de proportionnalité, c’est-a-

dire « vérifier concrétement que I’application d’une régle de droit interne ne conduit pas a porter

159

une atteinte disproportionnée a un droit fondamental »'>°. Ce contrdle permet une interprétation

0

de la loi au-deld du raisonnement syllogistique!®® ancré en droit frangais!é!, en prenant en

162

compte qu’elle ne peut tout prévoir °~. Il ne peut toutefois étre exercé qu’au regard des droits

dits « relatifs », et non ceux dits « absolus », bien qu’il ne soit pas fait de distinction entre eux

163 En effet, les droits fondamentaux relatifs, portant par exemple sur le droit au

dans les textes
respect de la vie privée, peuvent faire 1’objet d’un contrdle de proportionnalité, mais lorsqu’il
est question de droits absolus, comme la prohibition des traitements inhumains ou dégradants,

164 Dés lors, il apparait

«le juge doit se borner a rechercher I’existence ou non d’une atteinte »
que dans le cadre des droits fondamentaux absolus, portant atteinte a la personne, ou a I’étre

humain, le juge ne peut effectuer un controle de proportionnalité, de sorte qu’il ne saurait y

57 L. VALLEE, op. cit. ; Cl. BIRRAUX, J.-Y. LE DEAUT, op. cit. ; B. SIDO, J.-Y. LE DEAUT, op. cit.

158 S, VERMEILLE, M. KOHMANN, M. LUINAUD, Un droit pour l’innovation et la croissance, Fondation pour
I’innovation politique, 2016, p. 20 et s.

159 P, CHAUVIN, « Contrdle de proportionnalité : « Une nécessaire adaptation aux exigences de la jurisprudence
européenne » », Gaz. Pal., 2016, n° 43, p. 3222.

160 GENY, Méthode d'interprétation et sources en droit positif, Méthode d’interprétation et sources en droit privé
positif, (réédition), LGDJ, coll. Anthologie du droit, 2016, p. 167.

161 Défendu par une partie de la doctrine : P.-Y. GAUTIER, « Eloge du syllogisme », JCP G. 2015, act. 902 ; du
méme auteur « Contre la « balance des intéréts » : hiérarchie des droits fondamentaux », D. 2015, p. 2189 ; A.
BENABENT, « Un culte de la proportionnalité... un brin disproportionné ? », D. 2016, p. 137 ; F. CHENEDE, « Contre
révolution tranquille a la Cour de cassation ? », D. 2016, p. 796 ; Ph. MALAURIE, « Pour : la Cour de cassation,
son élégance, sa clarté et sa sobriété. Contre : le judge made law & la maniére européenne », JCP G. 2016, p. 318 ;
H. CROZE, « La factualisation du droit », JCP G 2017, n° 5, p. 101.

162 C. JAMIN, « Juger et motiver », RTD civ. 2015, p. 263.

163 M. AFROUKH, « Une hiérarchie entre droits fondamentaux ? Le point de vue du droit européen », in : « Le droit
des libertés en question(s) — Colloque n°2 de la RDLF » (dossier), RDLF, 2019, chron. n°® 43 ; v. également : R.
SEVE, « Les droits de 1’homme sont-ils vraiment fondamentaux ? », in : Ethique et droits fondamentaux, G.
Lafrance (dir.), Presses de 1I’Université d’Ottawa, 1989, p. 16 — 29 ; Th. NAGEL, « La fragmentation de la valeur »,
in : Questions mortelles, Th. Nagel (dir.), PUF, 1983, p. 151 — 166.

164 . CHAUVIN, ibid.
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avoir d’atteintes légitimes, car proportionnées, a la dignité humaine, a I’intégrit¢ du génome
humain ou encore a la diversité génétique humaine. Ainsi, les pratiques de recherche relevant
d’interdictions absolues, telles que I’augmentation génétique, le clonage humain, les thérapies
géniques germinales, ou encore 1I’eugénisme doivent étre formellement prohibées et strictement
sanctionnées par le juge.

149. Le controle des atteintes proportionnelles a ’humain. Néanmoins, si les
pratiques interdites doivent faire 1’objet d’une condamnation franche, il convient d’opérer un
controle de proportionnalité lorsque la recherche porte sur d’autres atteintes. En effet, ce
contrdle se justifie tout d’abord parce que la recherche poursuit un but commun, a savoir le
progrés des connaissances de la Nation'®, et d’autant plus lorsqu’elle est pratiquée dans le
domaine de la santé, au travers de ’existence du droit fondamental a la santé!%®. De maniére
plus pragmatique, il est question de savoir si une atteinte a un droit fondamental d’un individu
peut étre tolérée, lorsqu’elle est susceptible d’améliorer la condition d’une multitude de
personnes. On voit dés lors se dessiner un débat davantage philosophique que juridique, pour
autant, il revient au juge in fine de décider. C’est pourquoi le recours au contrdle de
proportionnalité apparait plus adapté dans le cadre de la recherche, la réponse étant
nécessairement dépendante des circonstances.

150. Le controéle des atteintes environnementales. Si la question des atteintes a la
personne, juridique ou humaine, est mise en lumiére par I’existence de droits fondamentaux, la
problématique des atteintes environnementales est quant a elle soulevée par I’existence de
principes en faveur de la protection de 1’environnement. Malgré la constitutionnalisation de la
charte de I’environnement, ou encore la consécration du principe de non-régression consacré
par la loi du 8 aotit 2016'%7, la démarche visant a la protection environnementale est avant tout
anthropocentrée!®8. En ce sens, il s’agit de protéger I’environnement afin qu’il puisse continuer
d’étre utilisé par les générations futures, et non en tant qu’entité!®®. Ainsi, cette protection est

nécessairement soumise a une balance des intéréts lorsqu’il est question de recherches

165V art. L. 112-1, C. rech.

166 M, BELANGER, « Origine et histoire du concept de santé en tant que droit de la personne », Journal international
de bioéthique et d’éthique des sciences, 1998, vol. 9,n°3, p. 57 ; J. MOREAU, « Le droit a la santé », 4JDA, 1998,
p. 186.

167 Loi n°2016-1087 du 8 aout 2016 pour la reconquéte de la biodiversité, de la nature et des paysages, JORF,
n°0184, 9 aout 2016.

168 Sur la distinction entre source et ressource v. : J.-Ph. PIERRON, « Au-dela de 1'anthropocentrisme : la nature
comme partenaire », Revue du MAUSS, 2013, vol. 42, n° 2, p. 41 —48.

169 M. PRIEUR, « De l'urgente nécessité de reconnaitre le principe de non-régression en droit de l'environnement »,
Romanian Journal of Environmental Law, 2010, vol. 2, n° 2, p. 9 — 30 ; du méme auteur, Droit de [ 'environnement,
8¢ éd, Dalloz, 2019, p. 39, spéc. § 36 et s. ; sur la reconnaissance de 1’environnement comme un élément d’intérét
général : CE 15 mars 1968, Cne Cassis, Lebon 1968, 189.
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profitables a I’humain. Naturellement, le controle de proportionnalité au regard des atteintes a
I’environnement met en évidence cette relation!’®. Cependant, le contrdle est plus complexe
lorsqu’il est non plus question d’atteintes environnementales, mais de 1’application du principe
de précaution.

151. Le contréle de la précaution. La tiche la plus épineuse dans le contrdle de
proportionnalité qui incombe au juge est certainement celle qui vise @ mettre en balance le
principe de précaution, et la liberté de la recherche. En effet, contrairement aux autres cas, ou
la balance des intéréts est a faire sur des certitudes, c’est I’incertitude qui appelle a la précaution.
La question sous-jacente porte donc sur la difficulté a établir une balance des intéréts sur des
conséquences hypothétiques. Concrétement, cela revient a se demander s’il faut, ou non,
autoriser une recherche dont les résultats, conséquences ou applications pourraient avoir des
conséquences dommageables pour 1’étre humain, la santé publique ou I’environnement. En ce
sens, il faut nécessairement mesurer la portée du principe de précaution, qui ne doit pas étre un
frein a la recherche ni aux éventuelles retombées positives. Or, I’incertitude qui appelle a la
précaution est I’incertitude scientifique, laquelle permet notamment de caractériser la faute de
précaution!’! ; mais afin de lever cette incertitude, il est nécessaire de mener des recherches. 11
apparait que la situation est autobloquante. C’est pourquoi le juge ne doit pas rechercher la faute
de précaution lorsqu’il est question de recherches scientifiques, mais examiner la
proportionnalité entre le risque encouru et les retombées innovantes possibles.

152. L’avénement indispensable de normes éthiques supplémentaires. Il est des lors
possible de dire que le contrdle assuré par le juge est multiple et complexe. En ce sens, lorsqu’il
est question de recherches, et particulicrement de recherches en santé, la précaution 1I’emporte
face a la liberté!’2. Mais cette accumulation d’interdits et de procédures n’est pas bénéfique
173

our la recherche ; il semblerait a 1’inverse qu’elle en ralentisse la performance'’>. Ainsi, il
b

apparait que la recherche doit étre libre de contraintes juridiques préventives, sauf a considérer

170 £, NAIM-GESBERT, « Le contréle de proportionnalité du juge administratif en droit de 1’environnement », LPA,
2009, n® 46, p. 54.

171 M. HAUTEREAU-BOUTONNET, J.-Ch. SAINT-PAU, L'’influence du principe de précaution en droit de la
responsabilité civile et penale comparé — Rapport, Mission de recherche Droit et Justice, 2016, p. 27, spéc. § 26.
172 Sur I’influence du principe de précaution en droit de la santé : S. FANTONI-QUINTON, J. SAISON-DEMARS, Le
principe de précaution face a l'incertitude scientifique, |’émergence d 'une responsabilité spécifique dans le champ
sanitaire, Universit¢  Lille 2, 2015 [en ligne] disponible sur: http://www.gip-recherche-
justice.fr/publication/view/le-principe-de-precaution-face-a-lincertitude-scientifique-lemergence-dune-responsab
ilite-specifique-dans-le-champ-sanitaire/ (consulté¢ le 2 novembre 2022); Cl.-O. DORON, « Le principe de
précaution : de I’environnement a la santé », Cahiers du Centre Georges Canghuilhem, vol. 1, n°3, 2009, p. 3 —
40, spéc. § 15 et s.

173 F. ZAL, « Le principe de précaution : un frein a ’innovation biomédicale », in : Huffington Post, [en ligne]
disponible sur : https://www.huffingtonpost.fr/franck-zal/le-principe-de-precaution-essais-cliniques_b_6998384
.html (consulté le 2 novembre 2022).
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des interdictions absolues générales. Elle doit toutefois se soumettre a des contraintes éthiques,
basées sur la volonté¢ des acteurs, et dont 1’évolution plus souple permet une meilleure
adaptation. Pour I’heure en droit positif, I’adoption de normes éthiques et déontologiques reste
soumise a la volonté des acteurs de la recherche!’, parce que les normes juridiques imposent
déja beaucoup de précautions'’>. Cependant, en absence de normes juridiques strictes, il serait
pertinent d’imposer I’adoption de normes éthiques aux acteurs de la recherche et de leur laisser

la liberté de leur formulation, sous réserve d’un contrdle de proportionnalité.

Section 2. L’éthique guidant la recherche

153. L’éthique précédant le droit. Par définition I’éthique est la science de la morale,
c’est une discipline philosophique et vise a étudier et définir ce qui est juste, par extension il
s’agit de la conduite d’une personne selon des percepts moraux!’®. Le philosophe Hegel
distingue 1’éthique de la morale en ce que la premiére est un ensemble de percepts organisant
les relations sociales, alors que la seconde est personnelle!”’. D’un point de vue juridique,
1’éthique est une source d’inspiration pour les régles déontologiques, comme les codes de bonne
conduite ou bonnes pratiques, voire parfois les régles juridiques, dans le cadre notamment des
lois bioéthiques!’®. En ce sens, I’éthique est une norme primaire qui précéde le droit et qui régit
les relations sociales. Dans le cadre des lois bioéthiques, il a été question de I’allier avec le droit
au regard des connaissances biologiques, dans le but d’assurer que I’application des sciences
portant sur le vivant respecte les droits humains'”®. Cet alliage, assorti de révisions juridiques
septennales'®, permet de suivre I’évolution des techniques, de la recherche et des meeurs afin

de conformer le droit a la réalité technique et sociale. Mais si I’éthique peut étre une source du

174 E. VERGES, « Ethique et déontologie de la recherche scientifique, un systéme normatif communautaire », in :
Qu’en est-il du droit de la recherche ? Les travaux de I'IFR mutation des normes juridiques n°9, (dir.) J. Larrieu,
LGDJ —PUTI1, 2008, p. 131 — 149 ; P. BIGLE, « Statut juridique des chartes éthiques », Economie & Management,
2016, n° 158, p. 42 —47.

175 Not. en droit de la santé.

176 Dapres la définition du Dictionnaire de I’ Académie frangaise, 9° édition, tome 11, Imprimerie nationale, 2005,
« éthique ».

177V, en ce sens: R. PIPPIN, « Rationalité et priorité de la vie éthique selon Hegel », Revue Germanique
Internationale, 2001, vol. 15, p. 67 — 102.

178 . déf. donnée par : G. CORNU et al., Vocabulaire juridique, PUF 14° éd., 2022, « bioéthique ».

179 B. FEUILLET-LE MINTIER, « La biomédecine, nouvelle branche du droit ? », in : Normativité et Biomédecine,
B. Feuillet-Le Mintier (dir.), Economica, 2003, spéc. p. 6 ; S. MONNIER, Les Comités d’éthique et le Droit.
Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la bioéthique, L’Harmattan, 2005, spéc. p. 15.

130 Conformément a ’art. 47, 1., Loi n°® 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique, JORF, n° 0157, 8 juillet
2011 ; derniére révision : Loi n® 2021-1017, du 2 aout 2021, relative a la bioéthique, JORF, n° 0178, 3 aout 2021.
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droit, elle peut également en étre un complément efficace, permettant d’établir de bonnes
pratiques'®!.

154. L’éthique, complément du droit. C’est pourquoi le recours aux régles éthiques
peut sembler adéquat. En effet, elles permettent de réguler 1a ou la norme juridique ne peut
intervenir avec une souplesse adaptée au droit de I’innovation et de la recherche!®2. Dés lors, il
est nécessaire de se questionner sur la capacité et la suffisance des normes éthiques a encadrer
la recherche en santé. A cet égard, il est possible d’affirmer que les normes éthiques ne sont
qu’une addition, elles ne peuvent étre utilisées comme une alternative a la loi, et ne peuvent
autoriser des atteintes juridiquement condamnées. Néanmoins, si elles permettent une certaine
complémentarité et souplesse, les normes éthiques ne peuvent se suffire a elles-mémes, la
création d’un droit permettant d’asseoir leur caractére contraignant et d’assortir leur violation
de sanctions est a favoriser.

En conséquence, il est important d’affirmer que le recours a des normes éthiques
supplémentaires ne remet pas en cause les interdits juridiques établis (Paragraphe 1), il s’agit
de précautions éthiques supplémentaires souhaitables afin d’encadrer la recherche avec

souplesse et de concert avec les dispositions 1égales (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. Des interdictions absolues immuables

155. L’éthique nécessairement conforme au droit. Les normes de soft law, 1’éthique,
les engagements unilatéraux ou encore la déontologie scientifique, ne sont ni des obstacles, ni
des moyens de pallier des interdits 1égaux, mais des outils en faveur d’une recherche libre et
¢thique. En ce sens, elles sont supplément de protection et doivent étre accueillies en ce sens.
Dés lors, il faut comprendre que 1’adoption de normes éthiques supplémentaires ne portera pas
atteinte a des droits ou protections fondamentaux. Les interdictions absolues, déja évoquées, ne

sont pas impactées par leur adoption. Ainsi, il convient de définir les pratiques qui par essence

181 Décision du 24 novembre 2006 fixant les régles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales
portant sur les médicaments a usage humain, JORF, n° 277, 30 novembre 2006, prise en application de la Loi n°
2004-86 du 9 aout 2004 relative a la politique de santé publique et du Décret n°® 2006-477 du 27 avril 2006 relatif
a la recherche biomédicale ; Arrété du 30 juin 2000 relatif aux bonnes pratiques de distribution en gros des
médicaments a usage humain et des produits pharmaceutiques, JORF, n° 165, 19 juillet 2000 ; Arrété du 28 avril
2005 relatif aux bonnes pratiques de pharmacovigilance, JORF, n° 121, 26 mai 2005.

182 B VERGES, « Ethique et déontologie de la recherche scientifique, un systéme normatif communautaire », op.
cit. ; L. VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in : « La Constitution et I’innovation » (dossier), Nouveaux cahiers
du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35 ; J.-F. DELFRAISSY, « Préface », in: La nouvelle loi de
bioéthique en question(s), V. Depadt, L. Chambaud (dir.), Hygée, 2021, p. 7 — 14.
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ne seront jamais éthiques. Tout d’abord, le cas de I’augmentation génétique peut préter a

réflexion!®3

. Question d’autant plus vive avec I’avénement de technologies telles que CRISPR-
Cas9 qui la rendent réalité et non plus fiction. C’est pourquoi il est 1égitime de se demander s’il
n’existe pas une augmentation génétique éthique, et a cet égard il faut distinguer le soin de
I’augmentation.

156. Des conflits éthiques a surpasser. Distinguer le soin et I’augmentation biologique
n’est pas chose aisée. En effet, il est tres difficile d’établir une définition de la bonne santé, en
ce qu’elle n’est jamais totalement objective ; il est impossible d’établir une définition, une
limite, permettant de définir ce qu’est une bonne vision, un bon systéme immunitaire, de bonnes
capacités cognitives, etc. Il n’est possible que de donner une échelle indicative basée sur la
capacité moyenne des autres. S’ajoute a cela la dégénérescence naturelle du corps humain par
action du temps, I’age, qui diminue les capacités physiques. Ce qui pose incontestablement la
question de la qualification de la vieillesse en maladie. Par ailleurs, la modification d’un géne
par thérapie génique sur les cellules somatiques est véritablement une opération de santé
lorsqu’elle guérit par exemple la myopathie de Duchenne, la question serait déja moins évidente
de cas du Vitiligo, ou les manifestations de la maladie ne sont qu’esthétiques. De la méme
fagon, il est possible de se demander si la thérapie génique somatique !4 ne devrait pas étre dans

certains cas remplacée par la thérapie génique germinale!'®?

afin d’éradiquer définitivement
certaines maladies génétiques : et il faut alors se questionner sur I’augmentation de 1’espéce
humaine en tant que telle. Enfin, dans le cadre de la médecine préventive, la question est
d’autant plus complexe en ce qu’il ne s’agit plus de soins curatifs. La norme juridique doit
encourager le développement de la recherche médicale, mais elle est incapable de distinguer de
facon claire la fronticre entre santé et augmentation. La réponse a cette problématique
philosophique peut étre apportée par 1’éthique qui, par sa souplesse, accompagnerait les
évolutions des pensées et points de vue.

157. Les normes éthiques garantes de I’égalité humaine. En vertu du principe

d’égalité, chaque individu doit pouvoir accéder aux meilleurs soins possibles!®, ainsi toute

183 J.-L. MANDEL, « Améliorer ’homme par la génétique ? », Revue d’éthique et de Théologie morale, 2015, n°
286, p. 25 — 34 ; T. JOHNSON, « Human genetic enhancement might soon be possible — but where do we draw the
line ?», in: The conversation, [en ligne] disponible sur: https:/theconversation.com/human-genetic-
enhancement-might-soon-be-possible-but-where-do-we-draw-the-line-127406 (consulté le 2 novembre 2022).

184 Action de modifier génétiquement les cellules propres & un individu (somatiques) sans interférer sur le
patrimoine génétique qu’il transfert par reproduction.

185 Action de modifier génétiquement les cellules reproductrices d’un individu (germinales) altérant ainsi le
patrimoine génétique transmis par reproduction. Action interdite en France en vertu de I’article 16-4 du Code civil.
186 F. DREIFUSS-NETTER, « Inégalités d’accés aux soins : aspects juridiques et éthiques », in : « Ethique et soins »
(dossier), (dir.) D. Grimaud et I. Erny, ADSP, n°77, 2011, p. 23.
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innovation médicale, permettant une amélioration de ’acces au soin ou augmentant sa qualité
ou performance, doit étre encouragée. Cependant, le débat sur la différence entre soin et
augmentation des capacités des individus ou de I’espece est nécessairement philosophique, ce
qui implique, peut-étre, qu’il n’y a pas de réponse définie et tranchée comme il plairait a la
science juridique. Afin de pallier cela, le droit dispose de plusieurs solutions : une liste
exhaustive d’autorisations ou interdictions, une définition large laissant au juge le pouvoir de
décider, ou I’établissement de conditions autorisant I’utilisation de la technologie dés lors qu’un
seuil, apprécié par le juge ou défini 1également, est atteint ; il semble que cette derniére soit la
solution la plus modérée et la plus adaptée a la situation lorsqu’il est question de 1’utilisation
des biotechnologies dans le domaine de la santé.

158. Une protection d’intérét général. Enfin, la recherche sur le corps humain est
limitée par des normes juridiques protectrices non seulement du corps, mais aussi de I’intégrité
de la personne a laquelle il appartient. Cette protection est justifiée par ’intérét général :
I’intégrité de I’espéce humaine en tant que telle. Or, I’encadrement juridique de la recherche en
santé exprime une protection de I’intérét général au regard I’intérét personnel des parties a la

recherche, les dispositions protectrices du corps humain sont ainsi d’ordre public.

Paragraphe 2. Des précautions supplémentaires, mais souples

159. L’éthique, une protection complémentaire a la loi. Le recours a des régles
éthiques permet davantage de protection des personnes, de I’étre humain, ou encore de
I’environnement. En réalité, I’éthique intervient 1a ou la norme juridique ne peut'®’. La loi est
source de stabilité, elle est par nature a la recherche d’un cadre visant a qualifier, encadrer ou
encore endiguer les activités d’innovation. « Les juristes préférent souvent la sécurité, la
stabilité et la prévisibilité, méme si c’est au prix d’un retard de I’innovation. Alors que les
[innovateurs] voient la flexibilité et le risque comme des éléments de leur activité, les juristes
les redoutent et préférent, par nature, la stabilité »!88, Or, le recours a 1’éthique permet justement
de suppléer la stabilit¢ de la loi, ou du moins de la concilier avec la flexibilité et la liberté
caractéristiques de la recherche et de I’innovation. En effet, des dispositions éthiques adoptées

par les acteurs de la recherche apparaissent comme davantage malléables que la loi. Dans ce

187 J -F. DELFRAISSY, « Préface », op. cit. ; D. SICARD, L éthique médicale et la bioéthique, PUF, 2015, spéc. p.
14.

188 1., VALLEE, « Un droit de ’innovation ? », in : « La Constitution et I’innovation » (dossier), Nouveaux cahiers
du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35.
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sens, le législateur a pu éditer des textes de loi a la portée éthique!®?, afin de concilier les deux
aspects positifs.

160. Les limites de I’éthique : I’absence de sanctions. Cependant, alors que la norme
juridique est assortie de sanctions, les entorses aux dispositions éthiques adoptées par les acteurs
de la recherche ne seront pas réprimées par le juge. Sauf a rechercher une responsabilité
extracontractuelle, supposant dés lors la survenance d’un dommage, il apparait difficile de
condamner juridiquement les atteintes a des normes extrajuridiques'®°. Dés lors, cette absence
de sanctions juridiques, sans pour autant éviscérer les normes éthiques de leur intérét, tend
toutefois a affaiblir leur portée. Ainsi, il apparait judicieux de prospecter en faveur de sanctions
juridiques coercitives au regard des engagements unilatéraux éthiques pris par les entités de
recherche.

A ces fins, il est indispensable dans un premier temps de démontrer que 1’adoption
de normes éthiques par les acteurs de la recherche permet de concilier une meilleure protection
des personnes, droits et individus avec la liberté de la recherche (A). Puis, dans un second
temps, de démontrer que l’absence de sanctions juridiques peut étre suppléée par des

adaptations du droit positif a I’innovation (B).

A — La liberteé des acteurs de la recherche

161. La liberté d’adopter des normes éthiques. Les acteurs de la recherche, qu’ils
soient privés ou publics, bénéficient d’une certaine liberté quant a I’éthique. En effet, il faut
tout d’abord distinguer les normes éthiques des normes juridiques'®!. Les premiéres relévent de
I’ordre du moral, les secondes de I’ordre du légal. En ce sens, s’il est obligatoire d’obéir a la loi
coercitive, il est laissé le choix aux entités de recherche d’opter pour des normes éthiques
supplémentaires. Il convient également de comprendre que I’adoption de normes éthiques
supplémentaires n’est pas un moyen de contourner le légal, mais des dispositions

supplémentaires dont 1’adoption est laissée a la discrétion des acteurs de la recherche. Pour

189V, DEPADT, L. CHAMBAUD, La nouvelle loi de bioéthique en question(s), Hygée, 2021, spéc. p. 21.

190 pPh. LE TOURNEAU, « Livre introductif», in: Droit de la responsabilité et des contrats, Régimes
d’indemnisation, Ph. Le Tourneau (dir.), Dalloz, 12° éd., 2021, spéc. p. 13, § 010.11.

1 1., LALONDE, « Les « lois éthiques », un défi pour le droit », in : « Faire des lois pour 1’éthique ? » (dossier),
Revue internationale d’éthique sociétale et gouvernementale, 2011, vol. 13, n°1, p. 117 — 135, spéc. § 8 ; GENY,
Methode d’interprétation et sources en droit privé positif, (réédition), LGDJ, coll. Anthologie du droit, 2016, p.
26 ets., spéc. § 17 et s. ; Ph. JESTAZ, « Pouvoir juridique et pouvoir moral », RTD Civ., 1990, p. 625 — 638.
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autant, de plus en plus de textes juridiques renvoient a 1’éthique, ou obligent les chercheurs a
prévoir et intégrer 1’éthique dans leurs démarches scientifiques.

A cet égard, il est dés lors nécessaire de démontrer que les régles éthiques et les
incitations sont une extension des régles juridiques coercitives (1), puis de comprendre I’ intérét

des acteurs de la recherche a adopter de telles normes (2).

1) L’éthique renforcant 'encadrement juridique

162. L’éthique indissociable de I’intégrité scientifique. Dans le rapport « Corvol »,
fait au ministére de 1’Enseignement supérieur et de la Recherche en 2016'%2, il est fait une
distinction entre 1’éthique de la recherche et I'intégrité scientifique. En effet, si I’intégrité
scientifique est un ensemble de régles, a la force coercitive variable, dont on peut citer par
exemple le code de déontologie développé par ’ALLEA! ; 1’éthique apparait comme une
manicre de penser et mettre en perspective des sujets au regard de leurs implications avec la
société!*. En ce sens, le Comité consultatif national d’éthique est composé de scientifiques,
mais aussi de penseurs, philosophes ou encore sociologues'®S. A cet égard, I’intégrité
scientifique, exprimée au travers de régles déontologiques est 1’expression de I’éthique, « sur le
cas central de la recherche scientifique [...] la déontologie professionnelle n’est pas le
minimum, mais, au contraire, le comble de 1’éthique, [elle] la contient tout entiere, en implique
toutes les dimensions, en révéle et en recéle méme la condition »!°®. Pour autant, il ne s’agit pas
de hiérarchiser les regles de conduite et I’intégrité scientifique comme I’outil normatif de
I’¢éthique : ce sont deux outils qui permettent de pallier les situations problématiques, I’un est
procédural, et I’autre réflexif, mais en somme les deux sont indissociables!'®”.

163. L’éthique assimilable a la responsabilité sociale. En outre, 1’éthique de la
recherche s’inscrit dans le mouvement de responsabilité sociale. La notion de responsabilité

sociale est souvent associée aux entreprises (RSE), mais elle existe également dans le cadre de

192 P, CORVOL, Bilan et propositions de mise en ceuvre de la charte nationale d’intégrité scientifique, Ministére de
I’enseignement supérieur et de la recherche, 2016, spéc. p. 8.

193 ALLEA, Code de conduite européen pour 'intégrité en recherche, éd. révisée, ALLEA, 2018

194 p_CorvoL, op. cit.

195 Pour une liste détaillée des membres du CCNE v. : CCNE, Site web du CCNE [en ligne], disponible sur :
https://www.ccne-ethique.fr/membres-cene (consulté le 2 novembre 2022).

196 F. WORMS, « Avant-propos» in: « Responsabilité, intégrité, éthique dans la recherche » (dossier),
L’Archicube, revue de I’association des anciens éleves, éleves et amis de [’ENS, 2015, vol. 19, spéc. p. 9.

197 L. COUTELLEC, « Penser d’indissociabilité de 1’éthique de la recherche, de I’intégrité scientifique et de la
responsabilité sociale des sciences » in: « Ethique de la recherche » (Dossier), Revue d’Anthropologie des
connaissances, 2019, vol. 13-2, p. 14, spéc. § 5a 17.
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la recherche scientifique : il s’agit de la responsabilité sociale des sciences, ou Responsible
Research and Innovation (RRI) au cceur du programme Horizon Europe de 1’Union
européenne'*®, et défini par la Commission comme « une approche qui anticipe et évalue les
implications potentielles et les attentes sociétales en matiére de recherche et d’innovation, dans
le but de favoriser la conception d’une recherche et d’une innovation inclusives et durables »'%°.
A cet égard, la RRI apparait comme une forme d’éthique appliquée a la recherche, et en ce sens
les deux notions sont assimilables. Ainsi, I’intégration de la RRI, mais aussi de la RSE dans le
cadre juridique doit étre comprise comme la prise en considération de 1’éthique comme une
extension du droit.

164. L’éthique en prolongation du droit versus 1I’éthique source du droit. Toutefois,
il est a se demander si 1’éthique est réellement une prolongation du droit, ou si elle est a I’inverse

une source du droit. L’expression «source du droit »?%

peut induire en erreur quant au
questionnement, en ce que 1’éthique n’est pas a confondre avec la régulation juridique, mais
elle peut influer sur ’adoption de textes. En ce sens, le terme « source » est a comprendre
comme « ce qui contribue a créer du droit », a « influencer la rédaction de la norme juridique ».

Dés lors, il faut distinguer deux formes d’éthique, d’une part, « éthique consiste a
soumettre des protocoles a des comités éthiques aux échelons locaux, nationaux, européens ou

1

internationaux »?°!, d’autre part elle aussi se définir comme «une réflexivité et une

responsabilité sociale assumée par les porteurs de la recherche et internalisée dans les projets

de recherche »2%2

. Prise en sa premiére dimension, 1’éthique est une source d’influence sur le
droit, ce sont les réflexions qui aboutissent en protocoles ou déclarations comme la Déclaration
d’Helsinki?%, la Déclaration universelle sur le génome humain?%4, la Déclaration internationale

sur les données génétiques?®>, ou encore la Convention d’Oviedo?®. Ces textes sont eux-mémes

198 Reglement (UE) 2021/695 du Parlement européen et du Conseil du 28 avril 2021 portant établissement du
programme-cadre pour la recherche et I’innovation « Horizon Europe » et définissant les régles de participation et
de diffusion, et abrogeant les réglements (UE) n° 1290/2013 et (UE) n° 1291/2013, JOUE, 12 mai 2021, L 170/1 ;
Décision (UE) 2021/764 du Conseil du 10 mai 2021¢tablissant le programme spécifique d’exécution du
programme-cadre « Horizon Europe », et abrogeant la décision 2013/743/UE, JOUE, 12 mai 2021, L 167 I/1.

199 L. COUTELLEC, op. cit., citant la Commission européenne. V. également : O. DEMERS-PAYETTE, P. LEHOUX,
G. DAUDELIN, « Responsible research and innovation: a productive model for the future of medical
innovation », Journal of Responsible Innovation, 2016, vol. 3-3, p. 188 — 208.

200 Pris en sa définition juridique.

201§ CARVALLO, « L*éthique de la recherche entre réglementation et réflexivité » in : « Ethique de la recherche »
(Dossier), op. cit., p. 4, spéc. § 16.

202 1bid, § 17.

203 Déclaration d’Helsinki de 1’ Association Médicale Mondiale — principes éthiques applicables a la recherche
médicale impliquant des étres humains, 1964.

204 Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de ’Homme, UNESCO, 1997.

205 Déclaration internationale sur les données génétiques, UNESCO, 2003.

206 Convention d’Oviedo, Conseil de I’Europe, 1997.
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des sources informelles du droit. Cependant, prise en sa seconde dimension, I’éthique devient
une prolongation de la norme juridique, c’est-a-dire une démarche du chercheur, a son
207

initiative*’, ou encouragée par des régulations, comme le programme Horizon Europe.

2) L’éthique fondée sur la volonté des acteurs la pratiquant

165. L’adoption de dispositions éthiques et leur respect. L’adoption de dispositions
¢thiques est fondée sur la seule volonté des entités qui les adoptent. Toutefois, des
reglementations juridiques peuvent obliger, ou a minima inciter, les chercheurs a mener des
réflexions éthiques. Pour autant, si les entités de recherche peuvent étre obligées, le droit ne
peut maitriser I’issue de ces réflexions. Egalement, seules les régles déontologiques ou
d’intégrité permettent d’exécuter les régles éthiques ; or si elles sont établies par un organisme
tiers, ou un consortium de chercheurs?®®, peuvent étre efficaces, mais lorsque élaborées par la

seule entité qui les applique, comme des réglements intérieurs a des entreprises?®’

, 1l est possible
de douter de leur efficacité. Néanmoins, les entreprises ont tout intérét a adopter des régles
¢éthiques, au-dela de I’incitation faite par le droit, afin de valoriser leur image.

166. La mise en avant d’une éthique environnementale. Prenant pour exemple
I’éthique environnementale, la pratique démontre une multiplication d’actions par les
laboratoires de recherche entourées d’une communication stratégique. Il est ainsi possible de
qualifier ces actions de marketing de 1’éthique : les actions environnementales, au-dela de la
norme légale, font I’objet pour les laboratoires pharmaceutiques de communications, et ainsi de

valorisation de leur image d’entreprise et de marque®!'”

. Quand bien méme la finalité serait
lucrative, conduisant a une valorisation des actifs, les résultats n’en sont pas moins respectueux
de I’environnement et les engagements juridiquement valables. En effet, il est possible de voir

fleurir des codes d’éthique, ou des chartes environnementales tant6t propres a chaque

207'S. CARVALLO, op. cit. § 21.

208y par exemple : SOCIETE FRANCAISE DE PSYCHOLOGIE, Code d’éthique des chercheurs, [en ligne] disponible
sur : https://www.sfpsy.org/2020/11/03/deontologie/code-ethique-de-la-recherche-sfp-02deontologie/code-
dethique-des-chercheurs/ (consulté le 2 novembre 2022).

209V, par exemple : SANOFI, Code d’éthique, notre engagement a agir avec intégrité, [en ligne] disponible sur :
https://www.codeofethics.sanofi/assets/media/pdf/FR-Code-Of-Ethics.pdf (consulté le 2 novembre 2022).

210 M.-P. BLIN-FRANCHOME, « Le Droit, le développement durable et I’entreprise éco-citoyenneté : la place des
accords environnementaux », Le droit saisi par la morale (dir. J. Krynen), PUT1, Les travaux de I’IFR, n°4, 2005,
p. 217.
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entreprise, ayant ainsi une valeur d’engagement unilatéral, ou parfois existant sous différentes
formes juridiques comme une marque collective, un label qualité ou politiques de gestion?!!.
167. Une valorisation par la communication. Néanmoins, ces actions posent la
question de la véracit¢ des actions environnementales entreprises par les laboratoires
pharmaceutiques notamment. En effet, si les centres publics de recherche sont soumis a des

2, les laboratoires

dispositions normatives, et un contrdle plus strict de leurs actions?!
pharmaceutiques sont eux davantage libres dans la mise en place de leur stratégie
environnementale. Ainsi, le greenwashing ou écoblanchiment se définit comme étant une
communication excessive sur des actions environnementales, pas toujours avérées ou en deca
des engagements, dans un but de valorisation par un regain de confiance émanant du

214 T a sanction

consommateur?!3. Cette image écologique trompeuse est dés lors sanctionnée
peut étre commerciale, en ce que I’entreprise, évoluant dans le secteur de la santé qui plus est,
a cherché a tromper le consommateur. Mais au regard du droit des contrats, qui transforme
’engagement volontaire en une obligation juridique?', il est possible d’envisager une sanction
civile au manquement a ses obligations. En effet, les engagements unilatéraux sont reconnus
par la jurisprudence civile comme ayant une force contractuelle?'®. Mais il faut qu’ils
mentionnent expressément une personne, or ces codes de bonne conduite ne s’engagent pas
précisément envers une personne ou un groupe de personnes : ce sont des dispositions générales
qu’il est possible de douter, de la qualification en engagement unilatéral au sens du droit des
contrats.

168. Une valorisation par I’attribution d’avantages fiscaux. Outre la valeur ajoutée
par la reconquéte de leur image écologique, les laboratoires pharmaceutiques ont aussi intérét

a mettre en place des mesures environnementales dans le but de jouir d’avantages fiscaux, ou

du moins a ne pas patir de sanctions. Afin d’éviter que les entreprises jouissent de niches

211V en ce sens : 1. DE BENALCAZAR, « Le label écologique : le consommateur au secours de I’environnement »,
LPA, n°203, 2001, p. 20 ; D. BAUER, « Ecologie, féminisme, cause LGBT+ : les marques, toutes engagées ? »,
LPA, n°98, 2019, p. 4; sur les labels écologiques : Réglement (UE), 2017/1941, 24 octobre 2017 modifiant
I’annexe II du r réglement (CE) n°66/2010 du Parlement européen et du Conseil établissant le label écologique de
I’Union européenne, JOUE, n°L272, 25 octobre 2017, p. 9.

212y, R. RADIGUET, Le service public environnemental, (dir.) G. Kalfléche, thése UT1, 2016.

213 M.-P. BLIN-FRANCHOME, « Le Droit, le développement durable et I’entreprise éco-citoyenneté : la place des
accords environnementaux », op. cit.

214 B, ROLLAND, « Chapitre 4 : De la RSE a la responsabilité juridique : Pexemple de la démarche environ-
nementale », in : Responsabilité sociale de [’entreprise, De Boeck, 2006.

215 M. FABRE-MAGNAN, « Les fausses promesses des entreprises : RSE et droit commun des contrats » in : Etudes
a la mémoire de Philippe Neau-Leduc, LGDJ, 2018, p. 451.

216 C. GRIMALDI, Quasi-engagement et engagement en droit privé. Recherches sur les sources de 1’obligation,
(dir.) Y. Lequette, Defrénois, 2007 ; Cass. Soc. 25 nov. 2003 : JCP G, 2004. 1. 163, n°6, obs. Viney ; RTD civ.
2004. 733, obs. Mestre et Fages.
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fiscales supplémentaires, la fiscalité écologique intervient davantage a titre de sanction?!”. Dés
lors, I’utilisation de la fiscalité, comme outil de sanction aux atteintes environnementales, incite
les sociétés a se doter de mesures écologiques. La recherche médicale, déja soumise a des
contraintes fiscales et financicres, se dote ainsi de principes environnementaux en réponse aux
sanctions fiscales supplémentaires.

169. Vers une RSE de la recherche médicale. Néanmoins, les actions
environnementales des laboratoires pharmaceutiques ne sont pas exclusivement intéressées, et
il est possible de les inscrire dans une forme de RSE?!®, Les actions environnementales menées
par les laboratoires sont ainsi indissociables de leur responsabilité, et la force de leurs
engagements unilatéraux ou I’application de mesures fiscales a titre de sanction ne sont que le
bras armé de la responsabilité environnementale naturelle des sociétés. La mise en ceuvre de
cette responsabilité peut s’inspirer de la responsabilité du fait du cocontractant®'? ; considérant
ainsi que les engagements unilatéraux sont en réalité des obligations envers 1’ensemble des

parties prenantes.

B — Les sanctions aux manquements éthiques

170. Des sanctions juridiques possibles. Les normes éthiques sont une protection
supplémentaire dont I’adoption dépend de la volonté des entités de recherche, il est cependant
nécessaire de se questionner sur leur portée, notamment la mise en ceuvre de leurs sanctions.
La question apparait des lors complexe, puisqu’il s’agit de sanctionner un manquement a une
norme extrajuridique dont ’adoption n’était pas obligatoire??°. Tout d’abord il apparait
impossible d’assortir les manquements a ces lignes de conduite éthiques de sanctions juridiques
ab initio. En effet, seul le texte 1égal permet la mise en ceuvre de sanctions prononcées par le
juge??!, et en absence d’obligation d’adoption de normes éthiques, il n’existe pas de fondement

ermettant une sanction, si ce n’est un manquement a une norme extra-1égale. Il est néanmoins
9

217 B, PLAGNET, « Considérations sur la fiscalité de I’environnement », in : Etudes @ la mémoire du Professeur
Maurice Cozian, LexisNexis, 2009, p. 883, § 8 — 9.

213 1. DESBARATS, « Réglementations publiques et RSE : des interactions complexes », Le droit saisi par la morale
J. Kryen (dir.), PUTI, Les travaux de I’IFR, n°4, 2005, p. 239.

219 Sur la notion v. M. FABRE-MAGNAN, « La responsabilité du fait du cocontractant : Une figure juridique pour la
RSE », in : Liber amicorum en hommage a Pierre Rodiere, LGDJ, 2019, p. 79.

220 E. VERGES, « Ethique et déontologie de la recherche scientifique, un systéme normatif communautaire », in :
Qu’en est-il du droit de la recherche ? Les travaux de I'IFR mutation des normes juridiques n°9, (dir.) J. Larrieu,
LGDJ —PUTI1, 2008, p. 131 — 149 ; P. BIGLE, « Statut juridique des chartes éthiques », Economie & Management,
2016, n° 158, p. 42 —47.

221 Ph. MALAURIE, P. MORVAN, Introduction au droit, LGDIJ, 8° éd., 2020, p. 167, spéc. § 134.
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possible d’envisager la responsabilité extracontractuelle comme un fondement de sanctions?%2.
Mais ce fondement suppose notamment la preuve d’un dommage subi par la victime??, et ne
permet pas de condamner les manquements éthiques en tant que tels, mais seulement leurs
conséquences. Il reste deés lors la possibilité de condamner les entités pour manquement a un
engagement unilatéral, mais 1’état du droit positif, malgré le caractére favorable de la réforme

du droit des contrats?*

, ne semble pas engager de telles condamnations®%.

171. Des sanctions extrajuridiques existantes. S’il est regrettable qu’il n’y ait pas de
sanctions juridiques aux entorses des engagements €thiques, il est toutefois possible de noter
qu’il existe des sanctions extrajuridiques. En effet, les manquements aux engagements éthiques,
s’ils sont avérés, peuvent faire 1’objet indirect de sanctions médiatiques, sociales et
économiques??S. Il est question en réalité d’une perte de confiance de I’opinion publique,
entrainant une baisse de la vente des produits, une perte de valeur pour I’image de 1’entité de
recherche, et parfois la perte de confiance des partenaires économiques. En somme, il s’agit
d’une sanction morale, ou éthique, aux conséquences peut-étre plus graves que les sanctions
juridiques.

Au regard de ces constatations, il convient dans un premier temps de démontrer
pourquoi I’absence de sanctions juridiques, bien que justifiées, est regrettable (1). Puis, dans un
second temps, d’envisager les sanctions sociales en tant que telles et de les rapprocher des

sanctions juridiques existantes (2).

1) L’absence critiquable de sanctions juridiques

172. L’absence de sanctions en droit positif. L’absence de sanctions juridiques aux
manquements éthiques n’est pas surprenante. En effet, il est important de souligner que si la
norme juridique, voire déontologique, impose des sanctions légales, la norme éthique

s’apparente a la morale??’. Cette dualité renvoie a la dichotomie entre le licite et le moral.

222 pPh. LE TOURNEAU, « Livre introductif», in: Droit de la responsabilité et des contrats, Régimes
d’indemnnisation, Ph. Le Tourneau (dir.), Dalloz, 12° éd., 2021, spéc. p. 13, § 010.11.

223 Arts. 1240 et 1241, C. civ. ; S. PORCHY-SIMON, « Synthése — Dommage », JCI. Responsabilité civile et
assurances, mis a jour le 8 avril 2021.

224 M. FABRE-MAGNAN, Droit des obligations, 1 — Contrat et engagement unilatéral, 5° éd., PUF, 2019, p. 878
spéc. § 1118.

225 Ch. LARROUMET, S. BROS, Traité de droit civil, Tome 3, « Les obligations — Le contrat », Economica, 10° éd.,
2021, p. 46, spéc. § 55 et s.

226 Ph. MALAURIE, P. MORVAN, op. cit., p. 49, spéc. § 28 3°).

227 L. LALONDE, « Les « lois éthiques », un défi pour le droit », in : « Faire des lois pour 1’éthique ? » (dossier),
Revue internationale d’éthique sociétale et gouvernementale, 2011, vol. 13, n°1, p. 117 — 135, spéc. § 8.
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228 il est question

Toutefois, si jusque dans les années 1920, la thése séparatiste était majoritaire
aujourd’hui de reconnaitre un lien manifeste entre le droit et la morale, entre le juridique et
I’éthique??. Pour autant, s’il est admis que la régle juridique est liée a la régle morale, il n’est
pas question d’entrevoir des sanctions juridiques aux manquements éthiques. 4 contrario, il est
plutot admis que 1’éthique régule ce que le droit ne peut atteindre, les deux normes sont
complémentaires®*’. La différence étant toutefois que le droit est par essence objectif et stable,
la ou I’éthique est évolutive et subjective. Ainsi, il a été question ces dernieres années d’adopter
des lois éthiques?’!, afin d’assortir la norme morale d’un pouvoir juridique. Mais si 1’idée est
louable, il convient de souligner que le recours a 1’éthique par le droit souligne son incapacité
a réguler certains aspects. En ce sens, il est pertinent d’affirmer que ce n’est pas a la norme
juridique de réguler les manquements éthiques ; elle ne peut a maxima qu’imposer un recours
a des reégles de conduite, de déontologie ou de morale, et seulement sanctionner leur absence.
173. Vers la reconnaissance de sanctions en droit des affaires. Pour autant, il est non
seulement nécessaire de sanctionner I’absence d’éthique, mais aussi les manquements. Dans
cette démarche de création législative éthico-juridique, il est possible de faire une emphase sur
la proposition de loi pour une éthique responsable des affaires?32. 1l est question de créer un
nouveau cas de responsabilité civile, applicable a toute entreprise dés lors qu’une faute,
caractérisée par I’atteinte aux lois et a I’éthique des affaires résultant d’une activité économique,

un lien de causalité et des conséquences dommageables sont établis. Cette proposition de loi

228 J, KRYNEN, « Avant-propos », in : Le Droit saisi par la Morale, J. Krynen (dir.), PUT1, Coll. Les travaux de
I’IFR, n°4, 2005, p. 7 — 18, spéc. § 3 ; GENY, Méthode d’interprétation et sources en droit privé positif, (réédition),
LGDJ, coll. Anthologie du droit, 2016, p. 26 et s., spéc. § 17 et s.

229 V. en ce sens : RIPERT, La régle morale dans les obligations civiles, (réédition) LGDJ, coll. Anthologie du
droit, 2013 ; JOSSERAND, De [’esprit des droits et de leur relativité, (réédition) Dalloz, coll. Bibliotheque Dalloz,
2006 ; J. CARBONNIER, « Chapitre VIII : Morale et Droit », in : Flexible droit, (réédition), LGDIJ, coll. Anthologie
du droit, 2013, p. 94 et s. ; ROUBIER, Théorie générale du droit, (réédition) Dalloz, coll. Bibliothéque Dalloz, 2005,
spéc. p. 47 ; Ph. JESTAZ, « Pouvoir juridique et pouvoir moral », RTD Civ., 1990, p. 625 — 638.

20 E. VERGES, « Ethique et déontologie de la recherche scientifique, un systéme normatif communautaire », in :
Qu’en est-il du droit de la recherche ? Les travaux de I'IFR mutation des normes juridiques n°9, (dir.) J. Larrieu,
LGDJ — PUTI, 2008, p. 131 — 149 ; L. VALLEE, « Un droit de I’innovation ? », in: « La Constitution et
I’innovation » (dossier), Nouveaux cahiers du Conseil Constitutionnel, 2016, n° 52, p. 27 — 35 ; J.-F. DELFRAISSY,
« Préface », in : La nouvelle loi de bioéthique en question(s), V. Depadt, L. Chambaud (dir.), Hygée, 2021, p. 7 —
14.

21 Loi n° 94-653 du 24 juillet 1994 relative au respect du corps humain, JORF, 30 juillet 1994, n° 175 ; Loi n°
2004-800 du 6 aout 2004 relative a la bioéthique, JORF, 7 aout 2004, n°184 ; Loi n°® 2011-814 du 7 juillet 2011
relative a la bioéthique, JORF, 8 juillet 2011, n°® 0157 ; Loi n° 2012-300, du 5 mars 2012, relative aux recherches
impliquant la personne humaine, JORF, 6 mars 2012, n° 0056 ; Loi n° 2021-1017, du 2 aout 2021, relative a la
bioéthique, JORF, n° 0178, 3 aout 2021. ; P. JALLON, « Les origines et la genése de la loi Huriet-Serusclat », in,
Recherche biomédicale et protection des personnes. La premiere des lois de bioéthique a 20 ans — Quelles
perspectives ?, Colloque Sénat, 2008, p. 9; V. DEPADT, L. CHAMBAUD, La nouvelle loi de bioéthique en
question(s), Hygée, 2021, spéc. p. 21.

232 Ph. LATOMBE, Proposition de loi pour une éthique responsable des affaires, Assemblée Nationale, n® 4884, 11
janvier 2022.
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illustre le champ d’action du droit au regard de I’éthique : la responsabilité extracontractuelle.
Ainsi, s’il n’existe pas de sanctions juridiques directes au manquement éthique, il apparait que
par le biais de la responsabilité civile il est possible de sanctionner. La rédaction de
I’article 1240 du Code civil permet justement une telle action, mais il est important de mettre
cela en perspective avec la proposition de réforme de la responsabilité civile?*?. En effet, cette
derniére semble entériner ce pouvoir d’action juridique sur la norme éthique, 1’article 1241 du
projet de réforme définissant la faute comme «la violation d’une prescription légale ou
reglementaire, ainsi que le manquement au devoir général de prudence ou de diligence ».
L’emphase sur le devoir général de prudence, ou de diligence, peut ainsi renvoyer a une norme
extralégale, une forme de bonne conduite, d’éthique. Dés lors, au regard de cette rédaction, il
peut apparaitre aisé pour le juge de reconnaitre qu’un manquement éthique est une faute au sens
de la responsabilité¢ civile : en ce sens donc, il est possible d’affirmer que les sanctions
juridiques aux manquements éthiques seront celles de la responsabilité civile.

174. Les sanctions des manquements aux engagements unilatéraux. Néanmoins, si

234 il faut la tempérer lorsqu’il

la responsabilité permet la liberté, notamment la liberté d’innover
est question de recherches impliquant la personne humaine, ou pouvant porter atteinte aux droits
fondamentaux. La sanction juridique ici ne peut pas intervenir seulement ex post. Outre le
principe de précaution, c’est réellement le bon sens qui vise a dire que de telles atteintes ne
doivent pas étre commises, ou du moins étre évitées au maximum. D¢s lors, il convient, d’une
part, d’imposer ’adoption de mesures éthiques par les entités de recherche, puisque pour
I’heure en droit positif de telles prises de position sont a la discrétion des acteurs de
I’innovation, puis d’autre part, de sanctionner leur manquement. Ainsi, il convient de faire appel
au droit des contrats, et spécialement au droit encadrant les engagements unilatéraux.
Premierement, il est possible de considérer que les engagements éthiques sont des
contrats unilatéraux?*>. En ce sens, ils impliquent d’une part la volonté de I’entité qui les
affirme, et supposent qu’elle est débitrice des obligations qui y figurent, et d’autre part une
volonté « générale » des usagers et bénéficiaires de 1’innovation. Si ce raisonnement peut étre

tenu, et a pour avantage d’étre assorti des sanctions du droit commun des contrats, on en

233 La derniére a ce jour étant celle portée par le Sénat : Ph. BAS et al., Proposition de loi portant réforme de la
responsabilité civile, Sénat, n°® 678, 29 juillet 2020.

234 Ph, LE TOURNEAU, « La verdeur de la faute dans la responsabilité civile (ou de la relativité de son déclin) »,
RTD Civ., 1988, spéc. p. 507.

235 Sur le contrat unilatéral : F.-L. SIMON, « La spécificité du contrat unilatéral », RTD. Civ, 2006 p. 209 ; Ch.
LARROUMET, S. BROS, Traité de droit civil, Tome 3, « Les obligations — Le contrat », Economica, 10° éd., 2021,
p- 119, spéc. § 135 et s.
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apercoit rapidement les faiblesses, a savoir que la manifestation d’une volonté générale peut
étre fortement remise en question.

Secondement, dés lors, il est envisageable de dire que les prises de position éthiques
sont des actes juridiques unilatéraux?3®, Ils sont ainsi le fruit d’une volonté unique, unilatérale,
et source d’obligations. Si cette définition semble davantage correspondre a la réalité, elle a
pour principal inconvénient de reposer sur un régime fragmentaire et incomplet?®’, qui ne
dispose pas de régime général. Il est toutefois possible de dire que les engagements éthiques
sont des engagements unilatéraux de volonté**®. Mais 1a encore il est difficile d’affirmer que
’engagement unilatéral est source d’obligations?*°. En effet une telle disposition reviendrait a
alléguer que le déclarant est débiteur d’une obligation, mais la problématique reste la méme
que dans le cadre du contrat unilatéral, a savoir I’identification du créancier : seul capable d’en
demander I’exécution.

Il convient des lors, afin de tendre vers un droit de la recherche éthique et
responsable et de donner une force obligatoire aux engagements éthiques unilatéraux, en

réformant le droit civil sur ce point.

2) La puissance des sanctions sociales

175. Le droit au service d’une éthique de la valorisation. D’un point de vue
strictement économique, la valorisation est un point d’action central : la transformation en

richesse de la recherche est une priorité économique frangaise, mais aussi pour les pays

236 Sur Dacte juridique unilatéral : M. POUMAREDE, « La place de Iacte juridique dans les projets de réforme de
droit des obligations », in : Métamorphoses de I’acte juridique, M. Nicod (dir.), PUT1 — LGDJ, 2011, p. 11 — 36,
spéc. § 11. M. LATINA, « Contrats : généralités — principes directeurs du droit des contrats », Rép. droit civ., Dalloz,
actualisé en novembre 2021, spéc. § 156 et 157 ; Th. MASSART, « Contrat de société — Caractére essentiel du
contrat de société », Rép. des sociétés, Dalloz, actualisé en novembre 2021, spéc. § 122 et 123 ; J. JULIEN, « Les
régimes de responsabilit¢ du fait personnel », in: Droit de la responsabilité et des contrats, régimes
d’indemnisation, Ph. Le Tourneau (dir.), 12° éd., Dalloz, 2020, p. 843, spéc. § 2212.164.

27V, encesens : J. FLOUR, J.-L. AUBERT et E. SAVAUX, Droit civil : Les obligations, Tome 1, « L’acte juridique »,
Sirey, 17° éd., 2022, § 421 et s.

238 Sur ’engagement unilatéral de volonté : Ch. RADE, « Synthése — Responsabilité contractuelle », JCI. Resp. civ.
et assur., actualisé en juin 2021, spéc. § 10 et s. ; M. FABRE-MAGNAN, Droit des obligations, 1 — Contrat et
engagement unilatéral, 5° éd., PUF, 2019, spéc. § 99 ; A. SERIAUX, « L’engagement unilatéral en droit positif
francais actuel », in : L ‘unilatéralisme et le droit des obligations, C. Jamin et D. Mazeaud (dir.), Economica, 1999,
p. 7, sp. p. 11 ; Ph. JESTAZ, « L’engagement par volonté unilatérale », in : Autour du droit civil, Ecrits dispersés,
idées convergentes, Ph. Jestaz (dir.), 2005, p. 305 ; C. GRIMALDI, Quasi-engagement et engagement en droit privé
— Recherches sur les sources de I’obligation, préf. Y. Lequette, Défrénois, 2007 ; Ch. LARROUMET, S. BROS, Traité
de droit civil, op. cit. p. 46, spéc. § 55 et s.

239 J FLOUR, J.-L. AUBERT et E. SAVAUX, op. cit.
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étrangers. La transition vers une économie de la connaissance touche indéniablement le secteur

médical et biotechnologique?*°

. Or les mesures juridiques, en tant qu’outil de I’économie, sont
nombreuses afin d’assurer cette transition depuis déja plusieurs années, témoignant d’une
relation complexe ou le droit est tantdt soumis aux évolutions scientifiques, tantot garant de
leur bonne exécution?*!. Tl est possible ainsi de noter une évolution des outils juridiques au
service de la finalité économique depuis plus de trois décennies déja.

176. Vers I’avénement d’une valorisation sociale dans la recherche médicale.
Néanmoins, si I’éthique économique en transition se montre déja bien ancrée, une nouvelle ere
s’annonce avec 1’avenement de normes juridiques valorisant les individus parties prenantes a
la recherche médicale. Une nouvelle dimension extrapatrimoniale est ainsi donnée a la notion
de valorisation qui n’est plus seulement 1’acte de transformer la recherche en valeur
économique, mais bel et bien de garantir un objectif social. C’est pourquoi valoriser la
recherche dans un objectif durable surpasse la simple attribution d’une valeur marchande, et lui
confére une valeur morale.

177. L’intégrité protectrice des sujets de recherche et des résultats. Ainsi, si la
liberté de la recherche peut étre limitée, I'intégrité scientifique doit étre toujours présente.
Aussi, serait-il davantage juste de parler d’intégrité de la recherche et non de liberté de la
recherche, puisque I’intégrité scientifique comprend la liberté des pensées et des recherches,
I’application des normes scientifiques indispensables, et le respect des limites juridiques et
philosophiques inhérentes & la personne humaine?*?. Or, I’ALLEA offre un code de conduite
scientifique?** permettant de construire cette définition selon laquelle I’intégrité scientifique
repose sur la fiabilité des recherches, I’honnéteté des chercheurs, le respect des parties prenantes
et la responsabilité des instigateurs de la recherche?**. Toutefois, il est possible d’en déduire
que l’intégrité de la recherche dépend de trois principes juridiques, a savoir, la liberté des
chercheurs (consacrée par un principe général du droit), la qualité scientifique (garantie par le

pilotage et le contréle de la recherche), et le respect des parties prenantes a la recherche

240 P BATIFOULIER, N. DA SILVA et J.-P. DOMIN, Economie de la santé, éd. Armand Colin, 2018, 214 p. ; A.
MENDOZA-CAMINADE, Médicament et Droit, éd. Larcier, 2018.

241 S PARICARD, « Qu’en est-il du droit de la recherche médicale ? » in : Qu’en est-il du droit de la recherche ?
Les travaux de I'IFR mutation des normes juridiques n°9, (dir.) J. Larrieu, LGDJ — PUT1, 2008, p. 65 — 88.

242 Citant Jan-Pierre Chagneux, président honoraire du CCNE : « Tout ce qui est vraiment scientifique est vraiment
éthique » v. : F. WORMS, « Avant-propos » in : « Responsabilité, intégrité, éthique dans la recherche » (dossier),
L’Archicube, revue de I’association des anciens éleves, éleves et amis de I’ENS, 2015, vol. 19, spéc. p. 9.

243 ALL EUROPEAN ACADEMIES (ALLEA), Code de conduite européen pour 1'intégrité en recherche, éd. révisée,
ALLEA, 2018.

241bid., p. 4.
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(notamment lorsque des individus sont sujets de recherche). L’intégrité scientifique est ainsi le
point d’équilibre entre recherche libre, de qualité et respectueuse.

178. L’intégrité garante du progres. L’intégrité scientifique est donc la clef d’un
progres contrdlé et encadré permettant une évolution technologique durable et respectueuse des
intéréts humains actuels et futurs. C’est pourquoi il est possible de noter une transition éthique
et philosophique dans la recherche. Cette évolution du progrés innovant, mercantile, ou la
science et la recherche n’étaient qu’un outil de 1’économie?*®, & une innovation éthique et
intégre respectueuse de ses parties prenantes, est indispensable?*S. Au-dela d’une mutation
¢éthique, 'utilité économique est elle aussi en mutation au travers de la valorisation de la
recherche, croissante et centrale?*’. La recherche ne se valorise aujourd’hui plus uniquement
par la création de richesse, mais bel et bien par la création de connaissances issues d’un
processus intégre. Cependant, I’intégrité scientifique de la recherche est ainsi complétée par la
diffusion des résultats dans sa valorisation. L’intégrité des chercheurs et 1’utilisation libre de
leurs résultats forment conjointement la nouvelle éthique de la recherche vers laquelle la science

juridique doit accompagner la transition.

Conclusion du chapitre I1

179. Synthése. La régulation des actes de recherche, particuliérement dans le domaine
de la santé, a fait I’objet de mutations au cours de ces trente derni¢res années. En effet, les
régulations juridiques ont, depuis la loi de bioéthique de 1994, défini les conditions de la
recherche impliquant la personne humaine. Les lois relatives a I’environnement ont également
impacté ces conditions, et la nécessité de progres économique par I’innovation guide également
le cadre juridique. Or, ces diverses dispositions, poursuivant chacune un but défini propre a leur

nature, ont atteint leurs limites et leur capacité a réguler 1’innovation peut étre remise en cause.
9

245 Cl. CRAMPES, « La recherche et la protection des innovations dans le secteur pharmaceutique », Revue
internationale de Droit Economique, 2000, tome XIV-1, p. 125 — 146 ; J.-L. GAFFARD, Economie industrielle et
de l'innovation, Dalloz, 1990, 470 p. ; D. SCHWARTZMAN, « Innovation in the Pharmaceutical Industry », British
Medical Journal, 1978, Apr. 8, p. 919 ; D. CRANE-HERVE, « La diffusion des innovations scientifiques », Revue
frangaise de sociologie, 1969, n° 2, p. 166 — 185.

246 ALLEA, Code de conduite européen pour l'intégrité de la recherche, ibid. ; L. LARIGOT, « Intégrité scientifique
et recherche : Vers un (ré)apprentissage pour prévenir les inconduites scientifiques involontaires ? », Med. Sci.,
2019, vol. 35, n° 8-9, p. 693 — 696 ; L. COUTELLEC, « Penser I’indissociabilité de I’é¢thique de la recherche, de
I’intégrité scientifique et de la responsabilité sociale des sciences », Revue d’anthropologie des connaissances,
2019, vol. 13, n° 2, p. 381 — 398.

247 A. ROBIN, « Valorisation de la recherche scientifique, propriété intellectuelle, innovation », Cahiers Droit,
Sciences & Technologies, n° 9, 2019, p. 147 — 157.
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Le contrdle par la proportionnalité, bien qu’en théorie efficace a concilier ces principes parfois
contradictoires, perd de son intérét face a la puissance du principe de précaution qui inhibe la
recherche. Il apparait toutefois que I’avénement d’une innovation respectueuse de I’humain, de
I’environnement et favorable au développement économique peut avoir lieu si le cadre 1égal
incite lui-méme a 1’autorégulation éthique et a la compliance.

180. Propositions. A cet égard, il convient de proposer la construction d’un droit de
I’innovation qui permette I’adoption de régles éthiques qui favorise la soft law et la compliance.
Si ces prérogatives ne sont pas par nature inhérentes a la norme juridique, 1’éthique étant
notamment au-dela du ressort du droit, I’existence de lois « bioéthiques» démontre une
possibilité d’articuler les deux. Un droit de I’innovation efficace devra ainsi affirmer les
principes d’interdiction des atteintes a 1’humain, déja existants en droit positif, comme une
interdiction absolue, mais également ériger la liberté de la recherche comme une condition
fondamentale a I’innovation. D¢&s lors, si la loi énonce les conditions de la recherche, elle doit
¢galement affirmer la responsabilisation de ses acteurs en les obligeant a se doter de dispositions
qui en permettent la réalisation. Cette démarche semble déja engagée dans la loi de bioéthique
de 2021 qui affirme sa volonté de soutenir une recherche libre et responsable au service de la
sant¢ humaine. Toutefois, afin que cette responsabilisation soit réellement efficace, il est
indispensable qu’un contrdle sur le contenu de ces dispositions soit effectué, et que des

sanctions exemplaires puissent étre prononcées en cas d’irrespect.
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CONCLUSION DU TITRE I

181. Synthése. En somme, la recherche, essentielle au processus d’innovation, fait
I’objet de mutations. En effet, le cadre juridique positif semble vouloir pallier les difficultés
inhérentes a la multiplicité des structures en favorisant leur collaboration, et celles dues aux
conditions en développant une responsabilisation. Toutefois, ces régulations rencontrent
diverses difficultés d’application. Tout d’abord, la multiplicité des structures de recherche et
leur nature rendent la collaboration difficile. En effet, les principes animant la recherche
publique et privée sont fondamentalement opposés, et la mise en place de collaborations
seulement au travers du droit des contrats est laborieuse. De plus, la régulation des pratiques de
la recherche est ¢galement difficile, car elle doit concilier des principes de protection, de
précaution et d’incitation économique qui peuvent également étre contradictoires, mais
¢galement anticiper I'imprévisibilité des évolutions scientifiques. De surcroit, 1’avénement
d’une recherche performante, responsable, éthique et instigatrice de I’innovation apparait
compliqué malgré les diverses dispositions juridiques en ce sens. L’incapacité du droit a
favoriser cette recherche est due a son absence de cohésion et cohérence dans ses dispositions.

182. Propositions. C’est pourquoi I’avénement d’un droit de I’innovation apparait
indispensable & la construction d’une recherche source de progrés économique et social. A cet
¢gard, il convient de prospecter un droit de I’innovation qui établisse un cadre général au
fonctionnement de la recherche, notamment en santé, affirmant des principes fondamentaux
comme la liberté, I’indépendance et le respect des parties prenantes. Ce droit doit également
édicter les limites absolues a ces principes en réaffirmant les dispositions contenues dans les
droits fondamentaux, et en structurant et pilotant les organismes de recherche. Par ailleurs, ce
doit prospectif de I’innovation, reposant notamment sur la compliance, doit mettre en place des
mécanismes de controle et de sanction. L’avénement d’un droit édictant les principes généraux
I’innovation affirmera I’importance et valorisera la recherche scientifique en responsabilisant
ses acteurs, et permettra des évolutions scientifiques et éthiques au sein d’un cadre juridique

stable.
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TITRE II — LIBERER LES SUPPORTS DE LA RECHERCHE

183. La diversité de la recherche. La recherche en santé excelle par sa diversité. En
effet, I’application au domaine de la santé suppose une multitude de recherches en amont :
biologie!, biochimie?, bio-informatique®, immunologie?, etc. Toutes les sciences du vivant
peuvent avoir une implication sur la santé. De manicre plus large, les recherches au-dela du
vivant peuvent avoir une application en santé : imagerie médicale’, télémédecine®, logiciels de
détection et prévention pathologique,’ etc. Or, chaque recherche ayant potentiellement une
application en santé suppose 1’acces et I'utilisation de supports de recherche. Il peut s’agir de
plantes, d’¢léments biologiques humains ou non-humains, de personnes ou méme de données.
A titre d’exemple sur I’étendue de D’application, il est possible de citer une étude sur les
comportements humains (étude de données) et leurs influences sur les zones de propagation du
virus de la grippe (application en santé)®. Il convient donc de comprendre que la santé est une
application de la recherche et non la recherche en elle-méme. S’il existe une multitude de
recherches aux applications possibles en santé, il existe également une multitude de normes
juridiques applicables a chaque support de recherche. Or, face a la tendance a la coopération et
I’échange scientifiques, et face a ’'universalité du vivant ; les droits qui régissent séparément

certains objets, et cloisonnent les disciplines ne semblent plus adaptés.

!« Science qui traite des phénoménes et des lois de la vie », d’aprés la définition du Dictionnaire de I’Académie
francaise, 9° édition, tome I, Imprimerie nationale, 2005, « biologie ».

2 « Partie de la chimie qui étudie les constituants des étres organisés, leurs combinaisons et leurs réactions »,
d’aprés la définition du Dictionnaire de I’Académie frangaise, ibid, « biochimie ».

3 « I'utilisation, généralement par un biologiste, d’un programme, le plus souvent écrit par un informaticien, pour
produire de la connaissance en biologie », d’apres la définition de : J.-L. RISLER, « Bio-informatique et bio-
analyse : définitions », in : Bio-informatique, principes d utilisation des outils, D. Tagu et J.-L. Risler (dir.), éd.
Quae, 2010, p. 4.

4 « Partie de la biologie et de la médecine consacrée a I’étude de I'immunité chez les étres vivants », d’aprés la
définition du Dictionnaire de I’Académie francaise, 9° édition, tome 11, op. cit., « immunologie ».

5'V. en ce sens : F. BRUNELLE, P. BRUNELLE, « Intelligence artificielle et imagerie médicale : définition, état des
lieux, perspectives », Bull. Acad. Natl. Med, 2019, vol. 203, n° 8 — 9, p. 683 — 687.

¢ « La télémédecine est une forme de pratique médicale a distance utilisant les technologies de 1'information et de
la communication », d’apres la définition de 1’art. L. 6316-1, CSP.

7 R. DEMICHELIS, « Nouvelle prouesse de I’IA dans le diagnostic du cancer du sein », Les Echos, [en ligne]
disponible sur: https://www.lesechos.fr/tech-medias/intelligence-artificielle/nouvelle-prouesse-de-lia-dans-le-
diagnostic-du-cancer-du-sein-1030615 (consulté le 2 novembre 2022).

8 J.-Ph. GILBERT et al., « Un appel a un cadre éthique lors de I’utilisation des données des médias sociaux pour des
applications d’intelligence artificielle dans la recherche en santé¢ publique», Le Relevé des Maladies
Transmissibles au Canada, 2020, vol. 46,1n° 6, p. 191 ; F. S. LU et al., « Improved state-level influenza nowcasting
in the United-States leveraging Internet-based data and network approaches », Nature Communications, 2019,
n°10, art. 147.
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184. L’existence de réglementations multiples. Ainsi, il est possible de se demander
si la valorisation de la recherche est limitée au regard du cadre juridique relatif a ses objets
d’étude’. En effet, de multiples réglementations encadrent 1’accés et I’utilisation des objets et
sujets de recherche. D’une part, il est question de ressources biologiques et de connaissances
scientifiques. Ces objets de recherche, mati¢res premiéres de l’innovation, font 1’objet
d’encadrements juridiques particuliers et parfois stricts. L’accés aux ressources de la
biodiversité est encadré en France par la loi du 8 aolit 2016'° et de maniére internationale par
la Convention sur la Diversité Biologique!! et le Protocole de Nagoya'’. Ces mémes
dispositions régissent également ’accés aux connaissances traditionnelles!? ; mais lorsqu’il est
question des connaissances scientifiques, obtenues par le travail de recherche, le recours aux
droits de propriété intellectuelle semble étre favorisé par les entités de recherche!®. En ce sens,
il est indispensable d’étudier I’articulation entre le Code de I’environnement et le Code de la
propriété intellectuelle. D’autre part, il est également question de ressources biologiques,
humaines et de données personnelles, aussi utilisées dans la recherche en santé. Or, les
ressources biologiques humaines, mais également la personne en tant qu’individu lorsque sujet
de recherche!, font I’objet d’un encadrement par les lois de bioéthique, dont la derniére réforme
date du 2 aolt 2021'°. Aussi, les données personnelles'’, qu’il s’agisse de données biologiques
ou de données numériques, peuvent étre utilisées dans la recherche en santé!8, et il faut dés lors

prendre en considération le respect du droit des données personnelles.

® A. ROBIN, « Valorisation de la recherche scientifique, propriété intellectuelle, innovation », Cahiers Droit,
Sciences & Technologies,n® 11,2020, p. 235241, spéc. § 8 ; F.-X. FORT et A. ROBIN, « Remarques sur le régime
de gestion de la propriété industrielle entre personnes publiques », 4/DA4 2010, n° 41, études, p. 2292 — 2299.

10 Loi n°2016-1087, du 8 aout 2016 pour la reconquéte de la biodiversité, de la nature et des paysages, JORF,
n°0184, 9 aout 2016.

! Convention sur la diversité biologique, Nations Unies, 1992.

12 Protocole de Nagoya sur L’accés aux ressources génétiques et au partage juste et équitable des avantages
découlant de leur utilisation, relatif a la Convention sur la Div