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la Déclaration d’Helsinki accomplit 50
ans d’existence en ce mois de juin
2014. En effet, elle a été adoptée

pour la première fois par l’Assemblée géné-
rale de l’Amm1 en juin 1964 à Helsinki. de-
puis, ce texte a subi sept amendements
auxquels sont jointes deux notes explicatives.
Sa dernière révision date d’octobre 2013 à
Fortaleza au Brésil. cette dernière est le texte
officiel et rend caduques les versions anté-
rieures qui désormais ne doivent être utilisées
qu’à des fins historiques. 
À l’occasion de ce jubilé d’or, nous nous pro-
posons de retracer l’itinéraire parcouru par
cette déclaration afin d’analyser les révisions
effectuées et les controverses soulevées. mais
avant d’en arriver là, nous rappelons briève-
ment un repère historique important, à savoir
le Code de Nuremberg.

1. Le Code de Nuremberg

la recherche impliquant des sujets humains
fait l’objet de règlementation, tant au niveau
international que national, dans le but de dé-
finir les conditions de sa réalisation et ses fi-
nalités, et délimiter les moyens qui seraient
scientifiquement et éthiquement acceptables.
la recherche biomédicale, en particulier, fait
l’objet d’un encadrement précis, au plan
éthique et juridique, et ce, depuis le Code de
Nuremberg. 
le Code de Nuremberg est avant tout un extrait
de jugement du tribunal militaire Américain
(tmA)2 rendu, le 20 et 21 août 1947 à nu-
remberg, contre vingt-trois médecins et cher-

cheurs nazis accusés de s’être livrés à grande
échelle à des expérimentations barbares et
abominables sur des prisonniers et des dé-
portés de guerre dans les camps de concen-
tration nazis3. Afin de fonder l’acte
d’accusation, le tmA, buté contre un vide
éthico-juridique, élabore dix principes défi-
nissant les conditions éthiques et légales de
l’expérimentation médicale sur l’homme4. ces
dix principes seront désignés par la suite sous
le nom de Code de Nuremberg. le premier prin-
cipe est énoncé en ces termes : «le consen-
tement volontaire du sujet humain est
absolument essentiel». Par conséquent, «[…]
la délimitation entre le crime et le non crime
repose sur le consentement volontaire du
sujet»5. les neuf  autres principes portent sur
des questions d’ordre procédural relatives aux
conditions de l’expérimentation sur l’homme. 
le Code de Nuremberg est considéré comme le
texte fondateur de l’éthique de l’expérimen-
tation sur l’homme et le point de départ de la
réflexion internationale sur l’éthique médicale
moderne. En effet, ce texte est fondamental
en ce qu’il est le premier sur le plan interna-
tional à exiger officiellement le consentement
du sujet comme préalable à toute expérimen-
tation sur l’homme. Aussi est-il le premier à
avoir suscité une prise de conscience au plan
international sur le danger des progrès de la
science désirés à tout prix et la nécessité d’un
encadrement6.
Après le Code de Nuremberg, aucune déclara-
tion de portée internationale concernant l’ex-
périmentation sur l’homme ne sera publiée
jusqu’en 1964. Pendant ce temps, la recherche
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biomédicale s’intensifie et devient complexe;
elle est éclaboussée par le scandale de thali-
domide en 1962. Face à ces faits, l’Amm, «re-
connaissant les limites du Code de Nuremberg
et consciente de la nécessité de directives in-
ternationales»7 d’une part, et pour ne pas lais-
ser la réglementation de la recherche entre les
mains des juristes d’autre part, adopte en juin
1964 après des années d’intenses discussions
un document appelé la Déclaration d’Helsinki. 

2. La Déclaration d’Helsinki (1964)

la Déclaration d’Helsinki est constituée des
principes éthiques énonçant des «Recom-
mandations pour guider les recherches por-
tant sur l’homme». depuis son adoption en
1964, ce document est l’objet des révisions
périodiques pour répondre aux nouveaux en-
jeux soulevés par la croissance et la com-
plexité de la recherche biomédicale sur
l’homme: à tokyo, octobre 1975; Venise, oc-
tobre 1983; Hong Kong, septembre 1989;
Somerset West (Afrique du sud), octobre
1996; Edimbourg, 2000 à laquelle sont jointes
deux notes explicatives (Washington en 2002
et tokyo en 2004); à Séoul en octobre 2008
et enfin la dernière version en octobre 2013
à Fortaleza au Brésil8. ce texte a joué et joue
encore un rôle déterminant dans la conduite
de la recherche biomédicale. Elle demeure
une référence internationale incontournable
en la matière. 
Adressée aux médecins, la Déclaration d’Hel-
sinki reprend les grandes lignes du Code de Nu-
remberg, mais elle s’en écarte sur quelques
points. d’abord, elle établit une distinction
entre l’expérimentation thérapeutique et l’ex-
périmentation non-thérapeutique; distinction
qui sera contestée par la suite. la première,
bien qu’elle vise aussi à produire un savoir,
son objectif  principal est l’amélioration de
l’état du sujet-patient. Quant à la seconde,
son but est essentiellement scientifique; sans
bénéfice thérapeutique pour le sujet de re-
cherche, elle vise à produire un savoir, à vali-
der une hypothèse scientifique.
Ensuite, concernant le sujet de recherche,
Helsinki i adopte une autre perspective que
le code: le sujet de recherche devient le terme

de référence pour les deux types de re-
cherche, il prend donc la place de la société
comme référence en fonction de laquelle la
recherche doit être évaluée. le champ de la
recherche est élargi et permet d’inclure aussi
des malades comme sujets de recherche. 
la déclaration maintient l’exigence du
consentement pour les deux types d’expéri-
mentation, mais prévoit des exceptions pour
l’expérimentation à visée thérapeutique. Un
sujet-patient peut n’être pas physiquement ou
légalement apte à donner son consentement,
celui-ci doit être obtenu de son tuteur légal.
il peut n’être pas psychologiquement en état
d’entendre toutes les explications nécessaires
et requises pour le consentement, le médecin
jugera des aspects de l’information qu’il peut
dissimuler ou simplifier. dans le cas d’une re-
cherche non thérapeutique, par contre, le
sujet doit être personnellement consentant,
c’est-à-dire il doit se trouver dans un état
mental, physique et légal qui lui permet
d’exercer pleinement son pouvoir de choisir.
S’exprimant ainsi, Helsinki i condamne im-
plicitement toute expérimentation scienti-
fique sur le fœtus, les enfants, les jeunes
enfants, les malades mentaux et les prison-
niers. Elle autorise à la rigueur la recherche
sur des enfants en âge de donner un consen-
tement éclairé, pourvu que les parents ou
leurs représentants y consentent aussi. le
consentement doit être donné par écrit9. 
on le voit donc, la recherche avec des mi-
neurs sains (enfants) fait «l’objet d’un traite-
ment contradictoire». Autorisée, elle est aussi
interdite puisque la déclaration stipule que le
sujet soumis à l’expérience doit être en état
physique, mental et juridique d’exercer plei-
nement sa capacité de choisir. de l’avis de
marie-luce delfosse, cette contradiction ré-
vèle la difficulté ressentie à l’égard de cette
question10.
En résumé, à la différence du Code de Nurem-
berg, Helsinki i est l’œuvre des médecins et
reflète la vision des médecins. Sa visée est
thérapeutique, c’est pourquoi le médecin y
occupe une place centrale. l’investigateur est
seul devant sa conscience et avec sa bonne
foi à évaluer la conformité de la recherche
avec les principes éthiques édictés. le besoin
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de redéfinir les principes se fait sentir. lors
de l’Assemblée de tokyo (1975), la révision
du texte est à l’ordre du jour.

3. D’Helsinki II (1975) à Helsinki V (1996)

À tokyo, en octobre 1975, la déclaration est
amendée, mais les valeurs et les principes pro-
clamés demeurent pour l’essentiel dans l’es-
prit d’Helsinki i. la responsabilité du
médecin vis-à-vis du sujet de recherche reste
entière et inaliénable. le texte révisé est en-
core structuré sur la distinction entre théra-
peutique et non-thérapeutique; mais il
introduit un changement
de vocabulaire. d’une
part, la recherche à but
essentiellement thérapeu-
tique ou diagnostique à
l’égard du patient, c’est la
recherche médicale ou cli-
nique; la dimension théra-
peutique de la recherche
se voit complétée par la prise en compte du
caractère diagnostique et/ou prophylactique
de l’expérimentation. d’autre part, la re-
cherche dont le but est purement scientifique
et sans finalité directe à l’égard du patient;
c’est la recherche biomédicale.
Helsinki ii apporte des modifications qui
permettent tant soit peu d’assainir la re-
cherche médicale. d’abord, à la suite sans
doute de la révélation du scandale de l’expé-
rience de tuskegge aux États-Unis, l’exigence
du consentement libre et éclairé est réaffir-
mée comme un des principes de base quel
que soit le type de recherche auquel un sujet
participe. En cas d’incapacité légale de ce der-
nier, notamment s’il s’agit de mineur, c’est
son représentant légal qui donne le consen-
tement, compte tenu des législations natio-
nales. Ensuite, le protocole expérimental doit
être soumis à un comité indépendant ad hoc
pour avis et considérations; cependant la na-
ture et les modalités de la composition de ce
comité ne sont pas définies. le texte insiste
sur l’exactitude des résultats et les recherches
non conformes aux principes éthiques édictés
seront interdites de publication. Puis, la dé-
claration énonce la prééminence du bien-être

de l’individu sur les intérêts de la société et de
la science, ce qui permet d’établir une hiérar-
chie des principes dans l’évaluation d’une re-
cherche. Enfin, elle introduit une pointe
éco-éthique manifestant ainsi une préoccupa-
tion pour les animaux de laboratoire et sur les
effets de la recherche sur l’environnement11.
Après tokyo, la déclaration subit des modi-
fications mineures en 1983, en 1989 et en
1996. la version de 1983 prévoit que lorsque
l’enfant mineur est capable de donner son
consentement, celui-ci doit être obtenu en
plus du consentement de son responsable
légal. dans la version de 1989, l’amendement

concerne la condition
d’indépendance du comité
– «à l’égard du chercheur
et du sponsor». il stipule
que sa constitution re-
quiert qu’il se conforme
aux lois et règlements en
vigueur dans le pays où
s’effectuent les recherches.

cet amendement a été vivement critiqué en
raison de la possibilité ouverte de soumettre
l’éthique médicale à l’arbitraire du pouvoir
politique et d’autoriser des traitements inhu-
mains ou dégradants12. Enfin, en 1996, à So-
merset West (Afrique du Sud), la déclaration
amendée réaffirme comme dans les précé-
dentes versions que: «lors de toute étude cli-
nique – avec ou sans groupe témoin – le
malade devra bénéficier des meilleurs moyens
diagnostiques et thérapeutiques disponi-
bles»13. mais tenant compte des difficultés
liées à une comparaison entre substances ac-
tives, elle ajoute ceci: «cela n’exclut pas l’uti-
lisation du placebo pour les études pour
lesquelles il n’existe pas de méthode théra-
peutique ou diagnostique prouvée». 
Suite à la restriction introduite sur l’usage de
placebo, les Américains ont jugé la déclara-
tion trop contraignante. En effet, la FdA14 a
toujours défendu le principe que la preuve de
l’efficacité des nouveaux médicaments devait
être établie par une comparaison avec le pla-
cebo. Elle n’a jamais voulu d’une limitation
des essais cliniques contrôlés par le placebo.
les multinationales pharmaceutiques et le
milieu de la recherche américains accablent
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Helsinki V des critiques acerbes et mettent en
cause le paragraphe ii, 3.

4. D’Helsinki V (1996) à l’Assemblée d’Edim-
bourg (2000)

le débat sur l’utilisation du placebo comme
comparateur est relancé davantage par la po-
lémique autour des essais cliniques de l’Azt
sur la transmission verticale périnatale du
virus ViH financés par le niH15 et menés en
Asie et en Afrique en 1997. 
À partir de 1998, l’AmA16 met les batteries
en marche pour obtenir les modifications du
paragraphe mis en cause afin d’éliminer les
contraintes imposées à la recherche. Pour ten-
ter de libérer celle-ci de la rigueur imposée
par Helsinki V, sur demande des niH, plu-
sieurs chercheurs et spécialistes de bioé-
thique, conduits par Robert levine17,
participent à une conférence sur la recherche
de standards éthiques. À l’issue de la confé-
rence, une déclaration de consensus est pu-
bliée dans la revue Lancet et elle propose des
modifications substantielles à apporter à la
Déclaration d’Helsinki, notamment l’efface-
ment de la distinction entre recherche théra-
peutique et expérimentation, et l’introduction
du double standard de soins18 comme pas-
sage obligé pour les essais cliniques à
conduire hors des États-Unis.
l’introduction du double standard de soins
signifierait que les patients des pays pauvres
se seraient vu proposer «le meilleur traite-
ment disponible» dans le contexte local au
lieu du «meilleur traitement existant». Quant
à l’effacement de la distinction entre re-
cherche thérapeutique et expérimentation, il
supprimerait la codification des essais cli-
niques en quatre phases. ceci réduirait sensi-
blement la durée des essais cliniques et ferait
profiter au plus vite aux patients des progrès
de la recherche biomédicale. on conduirait
des protocoles de recherche libres de toutes
contraintes éthiques et la protection des su-
jets serait sensiblement réduite. or dans les
pays pauvres, les patients ne bénéficient que
de très peu de protections; la codification des
essais cliniques en quatre phases constitue la
seule garantie de protection19. Que devien-

dront les patients des pays pauvres sinon de
véritables cobayes de la recherche internatio-
nale?
lors de sa réunion annuelle tenue en 1999 à
tel-Aviv, l’Amm a débattu d’éventuelles mo-
difications de la déclaration, «et les partici-
pants ont considéré à l’unanimité que les
modifications proposées violaient les prin-
cipes fondamentaux de la recherche sur les
êtres humains»20. cette prise de position an-
nonçait clairement l’orientation qu’allait pren-
dre la prochaine assemblée générale de
l’Amm. c’est dans ce climat de tension que
celle-ci se tiendra en octobre 2000.

5. Helsinki VI (2000) 

la 52e l’assemblée générale tenue à Edim-
bourg, en octobre 2000, modifie profondé-
ment la déclaration qui subit des
amendements importants les plus notés de
son histoire, et ceci, pour répondre aux nou-
veaux défis éthiques découlant de l’interna-
tionalisation de la recherche, notamment la
recherche sur le ViH/SidA dans les pays en
développement (PEd). 

5.1. Les amendements

les amendements portent sur le destinataire
de la déclaration, la forme et le contenu.
d’abord, la déclaration ne s’adresse plus seu-
lement aux médecins, mais aussi aux «autres
participants à la recherche sur les êtres hu-
mains». Ensuite, la recherche médicale ne
s’arrête plus aux seules expérimentations, elle
s’étend à toutes les formes de recherches mé-
dicales menées sur des êtres humains. Enfin,
la déclaration est présentée comme un texte
de base auquel on doit se référer pour définir
les principes éthiques à respecter dans la re-
cherche sur les humains. les mesures de pro-
tection y énoncées ne peuvent être affaiblies
ou supprimées par aucune disposition natio-
nale d’ordre éthique, légal et réglementaire. 
de la forme et de contenu du texte, outre l’in-
troduction, celui-ci est restructuré en deux
points: le premier point définit les principes
fondamentaux applicables à toute forme de
recherche médicale et le second les principes
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applicables à la recherche combinée avec un
traitement. le nouveau texte abandonne la
distinction entre recherche clinique et re-
cherche non thérapeutique; une distinction
contestée depuis des décennies. celle-ci porte
désormais sur Recherche/Soin21. compte
tenue de cette nouvelle distinction, il est pos-
sible qu’un médecin envisage l’usage compas-
sionnel d’une méthode nouvelle ou non
éprouvée comme intervention de dernière
chance pour sauver la vie
d’un patient ou soulager
ses souffrances. cet usage
constitue une innovation
thérapeutique qui ne re-
lève pas de la recherche.
la méthode en expéri-
mentation doit faire, dans
la mesure du possible,
l’objet d’une recherche ultérieure pour éva-
luer sa sécurité et son efficacité22.
À propos de la protection de la santé et des
droits des sujets de recherche, intervient la
notion de vulnérabilité qui est envisagée de
manière plus étendue qu’avant. Elle peut être
économique, liée à l’état de santé, à l’incapa-
cité de fait ou de droit. la déclaration envi-
sage des mesures de protection adaptée pour
les catégories de personnes touchées par la
vulnérabilité. Pour le respect du sujet juridi-
quement incapable de donner un consente-
ment, mais en mesure d’exprimer son accord
à la participation à l’étude, il est recommandé
que son accord accompagne le consentement
du représentant légal.
Quant aux cER, leur rôle est aussi étendu.
outre l’évaluation des protocoles de re-
cherche, ils ont le droit de suivre le déroule-
ment des études en cours. les informations
à leur fournir sont aussi étendues: le finance-
ment de la recherche, l’appartenance institu-
tionnelle des investigateurs, la survenue
d’événements indésirables d’une certaine gra-
vité et les éventuels conflits d’intérêts.
En ce qui concerne les modalités de compa-
raison dans les essais clinques, la déclaration
réaffirme clairement l’obligation de comparer
«avec les meilleures méthodes diagnostiques,
thérapeutiques ou de prévention en usage»;
elle limite la comparaison avec placebo

lorsqu’il n’existe pas de méthode éprouvée23.
En raison de la polémique autour des essais
cliniques portant sur le traitement court de
l’Azt contre la transmission materno-fœtale
du ViH, l’Amm a préféré renforcer les me-
sures de protection des sujets de recherche
plutôt que de les diminuer24.
Enfin, la déclaration introduit un article qui
stipule que «les sujets ayant participé à une
étude doivent être assurés de bénéficier à son

terme des moyens diag-
nostiques, thérapeutiques
et de prévention dont
l’étude aura montré la su-
périorité»25.
comme on le voit donc, la
version d’Edimbourg n’a
pas retenu les amende-
ments proposés par les

Américaines. Elle a maintenu l’engagement
en faveur des normes universelles pour reva-
loriser ainsi «la dimension universaliste de la
déclaration mais dans une perspective prag-
matiste…»26. Helsinki Vi (2000) demeure
donc pour les comités d’éthiques du monde
entier le texte officiel de référence pour le mi-
lieu de la recherche et les comités d’éthique.

5.2. Les répercussions aux États-Unis

la nouvelle version d’Helsinki a été mal ac-
cueillie aux États-Unis par les multinationales
pharmaceutiques, le milieu de la recherche et
les responsables de la santé publique, notam-
ment le département de la santé et des ser-
vices humains. la déception fut totale.
Fureur! Robert temple déclara qu’il trouvait
cette version «trop paternaliste», «scientifi-
quement et éthiquement incorrecte»27.
Pour les Américains, avec les nouvelles exi-

gences d’Helsinki Vi, il devenait de plus en
plus difficile de conduire les essais cliniques
contre placebo pour confirmer l’efficacité
d’une thérapie. des compagnies pharmaceu-
tiques américaines et britanniques Pfizer,
merck et glaxoSmithKline tombées victimes
de ces exigences avaient toutes eu des essais
refusés28. les critiques étaient aussi formulées
sur le fait que la restriction de l’utilisation de
placebo frappait les recherches sur des mala-

57

La Déclaration envisage

des mesures de protection

adaptée pour les catégories

de personnes touchées

par la vulnérabilité

SB 22 (2015 1):Layout 1  27/01/2015  09:55  Pagina 57



58

dies bénignes. tout ceci a pour conséquence
de ralentir le progrès des connaissances et de
le rendre plus cher29.
or, il y avait un grand nombre d’essais contre
placebo auxquels personne ne voulait renon-
cer. comparer les nouveaux produits à un
placebo semblait être le seul moyen de dé-
montrer l’efficacité du médicament et de le
commercialiser. mais aucun américain n’au-
rait accepté de participer ou faire participer
son enfant mourant à un essai contre placebo
et de mettre sa vie en danger alors que des
médicaments validés étaient disponibles. la
solution était de se tourner vers les hôpitaux
publics délabrés des PEd30 où les responsa-
bles attendent les retombées de la recherche
en termes des financements et d’équipe-
ments, et les malades en détresse sanitaire une
prise en charge sanitaire gratuite. Exporter la
recherche dans le Sud signifie échapper à ce
genre de tracasseries administratives lentes et
couteuses qu’est l’application de standards
éthiques universels31.
En outre, pour tenter de démanteler les res-
trictions d’Helsinki Vi, les Américains déci-
dent de lancer une offensive dans trois
directions: la formation en éthique dans les
PEd, le refus d’incorporer Helsinki Vi dans
sa réglementation et la pression sur l’Amm. 

5.2.1. La formation en éthique dans les PED

Pour tenter de prendre la situation en mains,
certaines organisations américaines se don-
nent comme mission de renforcer les moyens
de contrôle des PEd sur les protocoles de re-
cherche dans l’optique américaine. Elles fi-
nancent des formations en éthique, notam-
ment en éthique de la recherche dans le cadre
de la coopération32. c’est le cas en Répu-
blique démocratique du congo de la coopé-
ration entre l’École de santé publique de
Kinshasa et le centre international Fogarty/
niH- the University of  north carolina,
l’Université catholique de Bukavu et l’Univer-
sité John Hopkins. Selon david J. Rothman,
«cette formation ne garantit pas que les co-
mités d’éthique locaux se préoccuperont da-
vantage de protection de leurs concitoyens
que de coopération avec des investigateurs

étrangers bien financés»33. Et l’auteur d’ajou-
ter: «mais elle permettra peut-être d’avoir une
perception plus claire des questions
d’éthique»34. 

5.2.2. Le refus d’incorporer Helsinki VI dans la ré-
glementation

la deuxième offensive consiste à refuser l’in-
corporation d’Helsinki Vi dans la réglemen-
tation nationale régissant la recherche sur des
sujets humains conduite à l’étranger. tenez.
Avant 2000, les niH exigeaient que les cher-
cheurs qui conduiraient des essais hors des
États-Unis obtiennent l’autorisation des co-
mités d’éthique américains35 conformément
aux Lignes directrices internationales de ciomS36.
mais à partir de 2000, on a assisté à un revi-
rement spectaculaire de la position améri-
caine. 
En novembre 2000, la nBAc37 faisait savoir
qu’elle avait l’intention de renoncer à cette
exigence. Une année après, dans un rapport
provisoire sur les essais cliniques conduits
dans les PEd, la même commission améri-
caine considérait que pour les recherches me-
nées à l’étranger, les comités d’éthique
étrangers étaient suffisants38. En d’autres
termes, l’évaluation éthique du pays initiateur
du projet, à l’occurrence les États-Unis,
n’était plus nécessaire; l’autorisation des pays
hôtes étant jugée suffisante. En dépit du fait
que le rapport d’une commission d’enquête
ordonnée par la même nBAc affirmait qu’il
était peu vraisemblable que les comités
d’éthique étrangers fassent une évaluation sé-
rieuse et s’opposent à la conduite des essais
cliniques non conformes aux exigences
éthique, la nBAc tenait à recommander cette
modification. dans son rapport définitif  pu-
blié en avril 2001, elle recommanda effective-
ment aux responsables des essais cliniques de
s’en remettre aux comités d’éthique locaux
pour la majorité des questions éthiques les
plus épineuses. R. levine notait avec satisfac-
tion, rapporte Sonia Shah, que le rapport de
la nBAc entendait informer le monde entier
que les chercheurs américains ne se confor-
meront plus à la Déclaration d’Helsinki dans la
version d’Edimbourg39. 
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du côté de la FdA, on a aussi assisté au
même revirement. depuis 1975, chaque fois
que la Déclaration d’Helsinki était modifiée, la
FdA incorporait les amendements dans ses
règles relatives aux essais cliniques conduits
à l’extérieur des États-Unis. il semblait lo-
gique qu’elle prenne en compte aussi l’Hel-
sinki Vi (2000). mais «au printemps 2001, la
FdA annonça que contrairement à la règle
qu’elle avait appliquée au cours des deux dé-
cennies précédentes, elle n’incorporerait pas
la dernière version de la déclaration d’Hel-
sinki à ses réglementations»40. En effet, elle
considérait trop contraignants les nouveaux
amendements limitant les essais cliniques
avec placebo. 
l’Agence américaine annonçait aux cher-
cheurs que «la version à laquelle il convenait
de se référer n’était pas la dernière révision,
datant de 2000, […] mais celle de 1989, beau-
coup plus souple pour les promoteurs de re-
cherche les moins scrupuleux»41; pourtant ce
texte n’était plus en vigueur. «la FdA n’a ja-
mais voulu d’une limitation des essais contrô-
lés par placebo et a, par conséquent, cessé de
reconnaître les différentes versions de la dé-
claration d’Helsinki publiées depuis 1996»42.
Elle «[…] proposait en 2004 que le respect de
la Déclaration d’Helsinki, en dehors des essais
cliniques pour un nouveau médicament, soit
facultatif  pour les études menées à l’étran-
ger»43. En avril 2008, elle a publié sa propre
réglementation en la matière. celle-ci énon-
çait que les études réalisées hors des États-
Unis, notamment dans les PEd, et qui ne
sont pas conformes au droit américain, mais
qui seraient ensuite soumises à son autorité
pour demander l’admission d’un médica-
ment, ne pourront désormais être réalisées
que moyennant le contournement de la Dé-
claration d’Helsinki. cette réglementation est
entrée en vigueur en octobre 200844. 
la FdA a donc décidé d’ignorer Helsinki;
pour elle, ce sont désormais les Bonnes Pra-
tiques cliniques de la conférence internatio-
nale sur l’Harmonisation (icH) qui doivent
guider les comités d’éthique de la recherche.
Bien que ces BPc tirent leur origine de la Dé-
claration d’Helsinki, elles émettent principale-
ment des recommandations ou des exigences

techniques pour la protection des sujets de
recherche et pour l’assurance de la qualité des
données des essais cliniques. «les gcP ne
formulent en revanche aucun principe
éthique. cette tâche revient fondamentale-
ment à des directives éthiques»45. En outre,
l’icH regroupe les autorités de régulation des
médicaments et les compagnies pharmaceu-
tiques du triangle États-Unis, communauté
européenne et Japon pour discuter des as-
pects scientifiques et techniques de l’enregis-
trement des médicaments à usage humain
dans les trois entités géographiques. Elle est
favorable au placebo comme comparateur et
ne défend pas les intérêts des PEd, mais les
intérêts des pays membres de l’icH lesquels
constituent un grand marché du médicament,
soit plus de 80 % de la consommation mon-
diale.
«[…] sous la pression de l’industrie, l’Agence
est devenue, au cours de la dernière décennie,
la plus rapide du monde alors qu’elle était la
plus lente»46, c’est-à-dire qu’elle a relâché la
rigueur. lorsqu’il s’agit des essais cliniques
menés hors des États-Unis, elle ferme davan-
tage les yeux, pourvu que les résultats soient
obtenus. En dehors des États-Unis, surtout
dans les PEd, tous les excès sont permis,
pourrait-on dire.

5.2.3. La pression sur l’AMM

les lobbies pharmaceutiques américains et la
FdA ont exercé une forte pression sur
l’Amm pour qu’elle revoie sa position sur les
nouvelles exigences de la Déclaration d’Helsinki
concernant l’utilisation de placebo, exigences
jugées trop contraignantes pour les comman-
ditaires de la recherche. Au cours de l’au-
tomne 2001, la pression s’est intensifiée. En
réponse aux critiques lui adressées, l’Amm
fait marche en arrière et rédige, en automne
2002 à Washington, une note explicative sur
l’article 29. la note de clarification énonce
des situations particulières où l’usage de pla-
cebo comme comparateur serait éthique
même s’il existe une méthode diagnostique,
thérapeutique ou de prévention éprouvée:
- lorsque, pour des raisons méthodologiques
impérieuses et scientifiques solides, il n’existe
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pas d’autres moyens qui permettent de déter-
miner l’efficacité ou l’innocuité d’une mé-
thode prophylactique, diagnostique ou
thérapeutique;
- lorsqu’une méthode prophylactique, diag-
nostique ou thérapeutique est mise à l’essai
pour une affection bénigne et que la partici-
pation à l’essai n‘expose pas à des risques
supplémentaires de dommages significatifs
ou durables47. 
«clarification ou concession, comment inter-
préter cette note? S’il ne s’agissait que de la
seconde situation évoquée, on y verrait une
simple clarification coupant court à une lec-
ture légaliste. c’est toutefois loin d’être le cas
pour la première situation envisagée»48. En
effet, «légitimer l’utilisation du placebo en
s’appuyant sur des nécessités méthodolo-
giques semble difficilement conciliable avec
l’économie générale d’un document qui ex-
clut par ailleurs qu’on sacrifie les intérêts du
sujet à ceux de la science ou de la société»49.
Pour certains, ce qui était censé être une cla-
rification du paragraphe en cause, constituait
la perte même de la crédibilité morale et de
la réputation de la Déclaration d’Helsinki50.
Abondant dans le même sens, g. tangwa es-
timait que la Déclaration d’Helsinki qui avait été
la pierre angulaire de l’éthique de la recherche
s’est soumise avec cette révision, aux pres-
sions des lobbies pharmaceutiques, désireux
d’obtenir facilement la preuve d’efficacité de
leurs molécules sans investir autant de temps
ni d’argent51.
En affirmant que des raisons méthodolo-
giques impérieuses et scientifiquement so-
lides peuvent être suffisantes pour ne pas
donner le meilleur traitement disponible, la
note de clarification laisse présager que ce
sont des considérations uniquement consé-
quentialistes qui ont pris le dessus sur les
considérations déontologiques52, les considé-
rations économiques sur les considérations
éthiques. Ainsi donc, la Déclaration d’Helsinki
accepte pour les pauvres ce qui est considéré
immoral pour les riches; «une éthique à deux
vitesses»; ce qui va à l’encontre de l’égalité
prônée par les droits de l’homme53.
Autre contestation américaine c’est celle for-
mulée contre l’article 30 d’Helsinki Vi selon

lequel les sujets de l’étude devaient avoir l’as-
surance de bénéficier des meilleures interven-
tions ayant fait preuve d’efficacité. l’industrie
pharmaceutique estimait cette garantie trop
onéreuse dans le cadre des essais cliniques54. 
En réponse aux critiques formulées, Helsinki
Vi se voit encore une fois assortie, en sep-
tembre 2004 à tokyo, d’une note de clarifi-
cation. l’accès poste-étude au bénéfice ou à
d’autres soins appropriés ne devait plus être
«assuré» aux sujets de recherche, mais simple-
ment «identifié» lors de la planification d’une
étude et «décrit» dans le protocole afin que le
comité d’éthique puisse en discuter55. l’accès
post-étude assoupli.
de concession en concession, l’Amm a fini
par faire le jeu des multinationales pharma-
ceutiques. depuis, beaucoup considéraient
que la déclaration ne reflétait plus le consen-
sus international sur la recherche dans les
PEd56.
Enfin, quel jugement porter? Pour les uns, la
déclaration révisée est une avancée, pour
d’autres un affaiblissement. Quelle que soit
l’appréciation, une chose est sûre: on s’aper-
çoit comment l’éthique médicale se trouve
enserrée par des considérations économiques
sur lesquelles elle n’a pas prise. Aussi est-elle
confrontée à d’autres types de problèmes
éthiques qui mettent en jeu la question de
l’accès pour tous aux médicaments lequel est
marqué par la fracture entre le nord et le
Sud57. la controverse a continué jusqu’à la
prochaine version d’Helsinki Vi en 2008.

6. D’Helsinki VII (2008) à Helsinki VIII (2013)

À la 59e assemblée générale de l’Amm tenue
à Séoul, en octobre 2008, Helsinki Vi est
amendée pour prendre en compte les nou-
velles questions éthiques soulevées ces der-
nières années, notamment par la recherche
épidémiologique et la génétique. les amen-
dements ne sont pas notables. Signalons ce-
pendant quelques nouveautés. 
d’abord, Helsinki Vii s’adresse principale-
ment aux médecins; un retour à la première
fonction que l’Amm s’était assignée à sa créa-
tion, à savoir donner des recommandations
aux médecins; les autres participants à la re-
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cherche médicale sont invités à adopter les
principes énoncés58. Ensuite, la déclaration
parle de l’opportunité de consulter les mem-
bres de famille ou les responsables de la com-
munauté; elle reconnaît par ce fait la
dimension sociale ou communautaire du pro-
cessus de recueil de consentement du sujet de
recherche. toutefois, elle insiste sur le carac-
tère volontaire ou libre, individuel pour ainsi
dire, du consentement du sujet de re-
cherche59. 
Puis, l’obligation d’enregistrer tout essai cli-
nique dans une banque de données accessible
au public avant l’inclusion du premier sujet
de la recherche60. cette nouvelle disposition
répond à l’exigence de transparence récem-
ment exprimée à la suite de plusieurs scan-
dales concernant les essais cliniques.
la déclaration contient aussi une disposition
sur la recherche médicale utilisant des tissus
ou des données d’origine humaine pour le
prélèvement, l’analyse, le stockage et/ou l’uti-
lisation future. le consentement de la per-
sonne concernée est désormais requis pour
le prélèvement, l’analyse, le stockage et/ou la
réutilisation61. En effet, la constitution des
banques de données en épidémiologie et en
génétique a soulevé ces dernières années des
préoccupations éthiques à propos desquelles
la Déclaration d’Helsinki n’avait aucune dispo-
sition précise. Helsinki Vii comble le vide.
Enfin, la note explicative de 2002 sur l’utili-
sation du placebo est intégrée dans le texte.
dans le cadre de traitement, lorsque l’inter-
vention avérée n’existe pas ou s’avère ineffi-
cace, si le médecin doit recourir à une
intervention non avérée qui offre une chance
de sauver la vie, rétablir la santé ou alléger les
souffrances du patient, il devra solliciter aussi,
outre le consentement du patient ou de son
représentant légal, les conseils d’experts62. Sur
cette question délicate, Helsinki Vii reste
dans la ligne du texte précédent. cependant,
elle s’écarte de la terminologie «meilleure mé-
thode en usage» communément utilisée pour
désigner le comparateur actif  et adopte le
terme «intervention courante avérée». mais le
simple fait de changer le vocabulaire ne suffit
pas à lui seul de répondre à des questions
conflictuelles toujours ouvertes et radicales

dans le cadre de la recherche dans des PEd.
des questions restées en suspens. 
Après Séoul, les controverses ont continué à
alimenter les débats sur la déclaration. Pour
prendre la mesure de la situation, l’Amm crée
un groupe de travail qui, de 2009 à 2011, ap-
profondit la réflexion sur le placebo. Après
un processus de révision qui a duré deux ans
(2011 à 2013), lequel a été marqué par des
conférences, des consultations des Associa-
tions médicales nationales, des spécialistes et
du public, une nouvelle version de la décla-
ration est adoptée par la 64e Assemblée géné-
rale de l’Amm, à Fortaleza au Brésil en
octobre 2013, pour fêter sans doute le jubilé
d’or de la déclaration en juin 2014”.
la nouvelle version, Helsinki Viii, comporte
de nombreux changements, tant au niveau de
la forme qu’au niveau du contenu. tout
d’abord au niveau de la forme, Helsinki Viii
est structurée en 12 sous-titres et 37 articles
pour faciliter la lecture. Ensuite, le contenu a
changé aussi. notons l’abandon de la diffé-
rence entre principes applicables à tous les
types de recherche médicale et principes ad-
ditionnels pour la recherche médicale asso-
ciée à des soins médicaux. cet abandon
souligne la volonté d’éviter «le “malentendu
thérapeutique” […], par lequel un acte de re-
cherche est pris par le patient pour un acte de
soins […]: le risque de confusion est plus
élevé lorsque, la recherche étant combinée
avec les soins, le cadre paraît ne pas avoir
changé…»63. le terme «étude» est remplacé
par le terme «recherche». 
le nouveau texte prévoit une meilleure pro-
tection des sujets de recherche, des groupes
et des personnes vulnérables participant à la
recherche médicale. il souligne davantage
l’obligation des sponsors des recherches, des
chercheurs et des pays hôtes de protéger les
personnes impliquées dans la recherche.
Aussi exige-t-il l’indemnisation des personnes
ayant subi un préjudice au cours de la re-
cherche. l’accès des populations et des per-
sonnes vulnérables aux bénéfices résultant de
la recherche (connaissances, pratiques ou in-
terventions) est souligné; le protocole doit
également mentionner les dispositions pré-
voyant l’accès à l’intervention testée après
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l’essai clinique. Autre nouveauté, l’enregistre-
ment de toute recherche impliquant des êtres
humains dans une banque accessible au pu-
blic avant le recrutement de la première per-
sonne. Quant au paragraphe sur l’utilisation
du placebo comme comparateur, il a subi des
modifications mineures.
Que conclure? En 50 ans d’existence la Dé-
claration d’Helsinki a accompli sa mission, à sa-
voir donner des recommandations aux
médecins sur la recherche portant sur des
êtres humains. Au fil des révisions et d’amen-
dements, elle a connu des progrès et des re-
culs. En outre, elle est confrontée aux
questions économiques sur lesquelles elle n’a
pas prise. cependant, elle demeure toujours
une référence incontournable et un rempart
contre l’exploitation de la vulnérabilité des
sujets de recherche, notamment les popula-
tions des PEd, par une recherche internatio-
nale de plus en plus dictée par la logique
marchande et le profit. le défi à relever:
concilier les diverses exigences en présence,
à savoir la curiosité scientifique, la diversité
des contextes et la divergence d’intérêts, le
marché, le respect et la protection des sujets
de recherche. comment? c’est la grande
question64.
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