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Introduction

De nos jours, le développement des sciences pharmacologiques, médicales et
biologiques passe nécessairement par 1'expérimentation sur 1’&ire humain, L'efficacité
des médicaments, des techniques de dépistage et des traitemenis doit, 4 un moment ou
a un autre, étre éprouvée sur I’étre humain. S’ils restent indispensables, les essais sur
les animaux de laboratoire, notamment sur ceux qui sont les plus prés de P'étre humain,
ne sont pas suffisanits pour déterminer avec certitude les effets et conséquences
possibles de certains traitements; la tragique histoire de la thalidomide, pourtant essayée
avec succes et sans inconvénient sur les singes, est 1a pour le rappeler.

La pharmacologie est restée pendant longtemps une science empirique. On connait
depuis quelques siecles I'effet de ’opium, de la digitale et de la quinine, mais le mode
d’action de ces diverses substances n’a été étudié et n’est vraiment conne gue depuis
peu. Ce n'est en effet que lorsque la science a ét€ en mesure d’analyser et de mesurer
la fagon d’agir de ces substances qu’elle est passée de 1'étape de la simple constatation
a celle de la prédiction scientifique. Cette évolution a de plus été favorisée par d’autres
facteurs, dont le développement depuis le dix-neuvidme siécle de 1'industrie chimique,
la fabrication par synthé¢se de produits de plus en plus complexes, le raffinement des
méthodes d’analyse scientifiques et 1’élaboration de données statistiques d’une grande
précision.

Les sciences médicales et biologiques ont conmu, elles aussi, une évolution
similaire. C’est en fait récemment dans I'histoire de I"humanité que la médecine est
passée de la méthode de la simple obscrvation 4 celle de T’expérimentation. Pendant
longtemps, I'information médicale a été exclustvement tributaire de 1’accumulation
d’observations faites sur divers états pathologiques. De nos jours, tout en conservant
upe part importante a l'observation clinique, la science médicale s’efforce aussi de
recréer par expérimentation des situations données, permettant ainsi une observation
directe, contrélée et renouvelable & volonté.,

L’histoire de la médecine révéle que la nécessité de I'expérimentation sur 1'étre
humain s’est toujours fait sentir’. En 1721, par exemple, le chirurgien Charles Maitland
inoculait la variole & des condamnés a4 mort de la prison de Newgate, qui avaient
obtenu du roi la promesse d'une libération inconditionnelle s'ils participaient a
I'expérience. En 1796, Edward Jenner, qui étudiait Jui aussi la variole, inocula i un
jeune garcon de huit ans du pus prélevé sur une vache atteinte de la maladie. Vers
1830, en Allemagne, une série d’expériences fut menée sur des sujets humains pour

I. N. HowarD-JONES, « Expérimentation humaine et déontologic : unc interprétation historique » (1982), 4
Cahiers de bioéthique 39 et M.H. PAPPWORTH, Human Guinea Pigs: Experimentotion on Man. Londres,
Routledge & Kegan, 1967.



tenter de découvrir un reméde contre le choléra. Plus prés de nous, en 1905, Fletcher
se livra sur les patients d’un asile d’aliénés 4 certaines expériences sur le béribéri.

Parfois, la curiosité scientifique a poussé les savants 4 se prendre cux-mémes
comme sujets d’expériences. Ainsi, Hunter et Reed s’inoculérent, ['un la gonorrhée,
Pautre la fievre jaune. En [892, Marc Von Pettenhofer s’injecta volontairement le
bacille du choléra. Pierre Curie, en 1910, porta pendant plusiewrs jours un bandage
radioactif aux seules fins de démontrer que le radium pouvait causer des brllures. En
1939, enfin, pour montrer 1'efficacité d'une technique qu’il tentait de mettre au point,
Wemner Forsmann s"introduisit lui-méme un cathéter dans le ventricute droit du cceur.

La ptupart de ces expériences paraitraient aujourd’hui éthiquement et juridiquement
condamnables. Les régles sociales et juridiques ont certainement évolué sur ce point.
Pourtant, 'histoire récente révéle aussi des cas manifestes d'abus. Les expériences
menées sur des prisonniers de guerre et sur la population civile par les médecins nazis
durant la Derniére Guerre mondiale sont trop connues pour qu'il soit nécessaire de les
rappeler ici. Plus récemment encore, dans un article célébre paru en 1966 dans le New
England Jouwrnal of Medicine, Beecher faisait état d’une vingtaine de cas
d’expérimentation contemporaine sur I'étre humain, que le savant jugeait moralement
inacceptables®. Aux Etats-Unis, les médias d’information ont longuement parlé de
Iinoculation délibérée d’un virus de I'hépatite 4 des enfants mentalement retardés a
I'hépital Willowbrook (Texas); de quelque trois cents Noirs de Tuskegee (Alabama), a
qui I'on avait inoculé la syphilis et qui, a titre de groupe-témoin, avaient €té laissés
sans traitement’; de linjection de cellules cancéreuses a des vieillards du Jewish
Chronic Diseases Hospital (New York) sans leur consenterment; des expériences sur le
métabolisme du cétone pratiquées sur des tétes de feetus maintenues en vie par
perfusion.

Aucun pays au monde, méme le Canada, ne peut se prétendre 4 I'abri de certains
abus. A Montréal, par exemple, on apprenait récemment qu'aw cours des années
cinquante et soixante, du LSD et d'autres drogues hallucinogénes avaient &té
administrées a des patients psychiatriques de 1'Institut Allan Memorial, 4 1'instigation
de la CIA, duns le seul but d’étudier les techniques de lavage de cerveaw. Cette affaire
a d’ailleurs donné lieu  des poursuites civiles et un rapport* a & présenté au ministre
de la Justice du Canada en mai 1986. Est-ce 4 dire cependant que devant ces risques
d’abus, toute expérimentation sur 1’étre humain devrait &tre interdite? Il nous paraitrait
naif de le croire. Interdire toute expérimentation sur 1’ére humain aurait pour effet de
condamner la société au statu quo scientifique et donc, & long terme, desservirait les
intéréts mémes de "humanité. Le développement du saveir scientifique demeure un
objectif valable. D’autre part, l'interdiction inconditionnelle serait, dans les faits,

2. H.K. BEECHER, « Ethics and Clinical Research » (1966), 274 New Eng. J of Med. 1354,

3. U.8. DEPARTMENT OF HEAI,’;‘H, Enueanion aND WELRARE, Final Report of Tuskegee Syphilis Study Ad hoc
Advisory Panel, Washingion, Public Health Services, 1973.

4. Opinion de M. George Cooper, c.r., au sujet du financement par le gouvernement canadien de Ilnstitut
Allan Memorial aw cours des anndes 1950 er 1960, Ottawa, Approvisionnements et Services Canada,
1986,



impossible & controler et favoriserait probablement la prolifération des essais clandestins
qui sont d'autant plus dangereux. Du reste, la premigre fois qu'un médicament nouveau
qui a subi toutes les analyses et les preuves prescrites par la loi est administré a une
personne, il y a, dans un sens large, « expérimentation ». La plupart des pays, dont le
ndtre, qui réglementent sévérement la mise en marché des médicaments et des drogues,
exigent d’ailleurs des essais sur des étres humains avant d’en permettre la mise en
marché.

La difficulté réside en fait dans la recherche de mécanismes de contrfle efficaces,
et dans 1’élaboration de normes juridiques et éthiques reftétant ce que notre société juge
moralement acceptable. Il s’agit donc, la nécessité de 1’expérimentation sur I'humain
étant admise, de définir une politique claire qui soit & 'image de ce consensus et qui
puisse asseoir une réglementation.

Trois principes fondamentaux, mis en lumiére aux Ftats-Unis par la National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research dans le rapport Belmont’, et qui sous-tendent d’ailleurs les textes nationaux
et internationaux, doivent orienter toute réglementation sur la question.

Le premier est celui du respect de la dignité et de I'autonomie de I étre humain.
Ce concept a déja été analysé par la Commission de réforme du droit dans d’autres
documents de la série Protection de la vie®. Il ne nous parait donc pas utile de reprendre
ici des themes déja éwdiés. Il suffit de rappeler d’une part qu’en matiere
d’expérimentation, le principe de la dignité de 1'étre humain, sanctionné par la loi,
interdit de soumettre le sujet & des épreuves dégradantes ou hurniliantes. L’autonomie
de la personne lui confere d’autre part, pour peu qu’elle soit légalement capable, la
faculté absolue de prendre elle-méme les décisions qui concerment son corps,
notamment celle d'accepter de se soumettre A une expérience. Le respect de cette
autonomie suppose 1'existence d’un consentement libre et éclairé et la définition de
mesures propres a protéger les individus frappés d’incapacité en raison de leur dge ou
d’une déficience mentale. Il ne saurait étre question d’expérimenter sur un étre humain
sans son consentement ni celui de la personne habilitée par la loi 4 le domner 4 sa
place.

Le second principe en jeu est un principe éthique, celui dit de la bienfaisance. Il
n’est pas suffisant d’exiger du sujet de Pexpérience un consenternent libre et éclairé,
qui est, au fond, la manifestation du respect de sa volonté et de I’autenomie de sa
personne. 11 faut en outre le protéger conire les dangers gque pourrait entrainer sa
participation 2 1'expérience. Sur le plan concret, ce principe se traduit d’une double

5. NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBIECTS OF BIGMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH,
The Belmont Repore: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research,
Bethesda (Md.), La Commission, 1979, pp. 4-10.

6. Voir, par exemple, COMMISSION DE REFORME DU DROIT DU CANADA, Le caractére sacré de la vie ou la
qualité de la vie, Document d'étude par E.W. KEYSERLINGK, Ottawa, Approvisionnements et Services
Canada, 1979; Le consentement @ acte médical, Document d'étude par MLA. SOMERvILLE, Ottawa,
Approvisionnements et Services Canada; Les crittes conire le fertus, Document de travail n” 58, Ottawa,
CRD, 1989.



fagon. Tout d’abord, est condamnable I'expérience qui de toute évidence est susceptible
de causer au sujet un tort ou un dommage inacceptable dans les circonstances. Il y a 13
une référence directe 4 un concept important, sur lequel nous reviendrons par la suite,
celui de Péquilibre entre Jes avantages espérés et les risques courus. Ensuite,
I'expérimentateur a le devoir de prendre toutes les mesures nécessaires pour réduire les
effets néfastes que pourrait subir le sujet & cause de ’expérience.

Enfin, le troisieme principe est celui de la justice; il exige une répartition équitable
des bienfaits et des inconvénients de I'expérience entre les divers groupes sociaux. Ce
principe prend une importance particulitre lorsqu’il s’agit, dans le cadre de
I’expérimentation d’un médicament par exemple, de choisir les groupes-témoins ou de
sélectionner des sujets qui participeront a des expériences en simple ou double aveugie,
La Commission souscrit entiérement & ces trois principes et estime qu’ils doivent étre 2
la base de la réforme qu’elle entend proposer.

En matiére d’expérimentation sur les sujets humains, ['utilisation d’une
terminologie scientifique précise est d’une grande importance sur le plan de I’analyse.
C’est pourquoi il nous a paru essentiel de faire le point d’emblée sur la terminologie
que nous utiliserons dans ce document. Vu la polysémie de certains termes, il est utile
d’en préciser formellement le contenu.

Expérimenter, dans I"acception la plus large de ce terme, ¢’est chercher a accroitre
la connaissance par un recours systématique a ’expérience. L’expérimentation est donc
une technique, un processus permettant de vérifier certains faits en créant des conditions
propices a leur réalisation. Les buts de |'expérimentation peuvent varier; dans le
domaine médical, ils sc divisent en deux grandes catégories ; la recherche d’une part,
le traitement ou la thérapic d’autre part’.

La recherche est une activité scientifique orientée vers Iavancement et la
systématisation du savoir. Elle a pour objectif d’accroitre globalement le volume des
connaissances sur un sujet précis. Elle vise le bénéfice de la société toute entidre,
puisque c’est cette derniére qui, en fin de compte, tirera les fruits du développement
des connaissances scientifiques. Les exemples sont nombreux. Pour en citer un qui est
contemporain, les recherches sur la cyclosporine, médicament immunosuppresseur, ont
permis de réduire considérablement les risques de rejet d’organes greffés. Par ailleurs,
les recherches effectuées dans le domaine spatial ont débouché sur le développement de
certains produits servant a I’appareillage médical et chirurgical.

Une méthode rigoureuse et bien congue est essentielle ¢n recherche. Elle doit étre
explicitée dans un protocole indiquant les différentes étapes scientifiques & franchir
dans la vérification de I'hypothése de travail. Le réle du chercheur ou du savant est de
suivre rigoureusement ce protocole ¢t de rester neutre par rapport aux résultats obtenus.
La loyaut¢ du cherchenr s’attache essentiellement & ’expérience elle-méme. Lorsqu’il

7. En matiere de traitement médical au sens strict, la Commission a d'ailleurs déja fait des propositions
corcretes en vue d’une réforme législative : COMMISSION DE REFORME DU DROIT DU Canapa, Pour une
nouvelle codification du droit pénal — édition révisée et augmentée, Rapport n° 31, Ottawa, CRD, 1987,
recommandations 6(6), 7(3).



expérimente sur les sujets humains dans le but de confirmer ou d’infirmer son
hypothése, ce n’est donc pas le mieux-étre du sujet qui est sa principale préoccupation,
mais bien le succes scientifique du projet.

Le traitement s’oppose a la recherche sous trois rapports. Le traitement, tout
d’abord, est orienté vers I’amélioration du bien-étre de la personne. Il vise 4 guérir la
maladie ou 1’affection dont souffre un individu. I} a donc comme mesure exclusive
V'intérét de celui-ci. Il est ensuite administré, non pas d’aprés un protocole fixé
d’avance, mais bien en fonction de besoins individuels, et demeure largement tributaire
des idiosyncrasies de chaque patient. Enfin — ce qui importe sans doute plus encore
— le role du thérapeute est fort différent de celui du chercheur. Son objectif n’est pas
le développement des connaissances scientifiques, mais te soulagement ou la guérison
du patient. Sa loyauté est exclusivement towrnée vers celui-ci et une relation de
confiance (fiduciary relationship) s'établit implicitement au cceur du processus. Un
médecin, par exemple, trahirait son rdle de thérapeute s°il faisait passer la réalisation
d’observations scientifiques au-dessus des intéréts de son patient.

L’expérimentation biomédicale peut donc &tre menée sur I'&tre humain soit aux
seules fins de la recherche scientifique (en vue de vérifier, par exemple, les effets
secondaires de tel ou te] produit), et on parlera alors d’expérimentation pure et simple,
ou soit dans un but thérapeutique (administrer, par exemple, un nouvear médicament a
des patients atteints d’une maladie incurable, en espérant ainsi les soulager ou les
guérir), et il sera plutt question ici d’expérimentation thérapeutique ou, plus justement
A notre avis, de thérapie innovatrice.

La séparation nette des concepts de « recherche » et de « traitement » n’est
cependant pas facile a faire dans certains cas. L’administration d’un traitement peut en
effet déboucher sur une découverte scientifique importante. A P’inverse, une expérience
pratiquée sur I’étre humain dans le cadre de recherches scientifiques peut se révéler
thérapeutique pour celui-ci. Enfin, des recherches peuvent étre menées dans le seul et
unique but d’évatuer une thérapie. On parlera ainsi parfois de ce qui semble, & premicre
vue, étre une contradiction terminologique : le traitement expérimental. Cette expression
désigne un traitement au véritable sens du mot, c’est-d-dire un acte accompli pour le
bénéfice direct et immédiat de celui qui le regoit, mais qui, sur le plan scientifique, n’a
pas encore complétement fait ses preuves, L’incertitude des résultats incite donc le
droit et 1'éthique & entourer son administration de précautions supplémentaires liées
notamment 2 la divulgation des risques. Ce méme concept est parfois désigné sous le
vocable de thérapie innovatrice ou thérapie nouvelle. La grande majorité des techmiques
médicales peuvent sans doute, A 1'origine, étre qualifiées de thérapies expérimentales.
Ainsi, la greffe du rein qui, it y a vingt ans, pouvait étre considérée comme une
thérapie expérimentale, ne ’est manifestement plus de nos jours.

Certains divisent parfois la recherche scientifique en recherche pure et en recherche
thérapeutique. Ce dernier terme est d’ailleurs pratiquement passé dans la langee
courante. On désigne par Pexpression recherche thérapeutique la recherche dont on
espere tirer certains bénéfices thérapeutiques pour le sujet. Pourtant, une mise en garde
s’impose, aux fins de notre étude, & 1'égard de ce terme qui s’avére une source



d’embiiches. Certes, les aspects « recherche » et « thérapie » se trouvent parfois
associés & I'intérieur d'une méme démarche, lorsque le but ultime poursuivi est la
découverte d’une thérapie ou lorsque 1’expérience est susceptible de produire sur le
sujet un effet bénéfique. Toutefois, cette association ne doit pas étre maintenue sur le
plan juridique pour des raisons évidentes. Comme nous le verrons, les régles qui
régissent la recherche et le traitement ne sont pas les mémes. Ainsi, les conditions
imposées & la validité du consentement varient selon que I’expérimentation est faite
dans le cadre de recherches ou dans celui de I’application d'une thérapie. Il en va de
méme des limites de I’obligation de divulguer les risques en jew. Dans cette perspective,
qualifier un acte de recherche thérapeutique est inexact et dangereux. Inexact parce
que le mot « thérapeutique » est alors entendu dans un sens large et dérivé : la
recherche peut mener éventuellement & une thérapie, mais son bur premier teste
avancement des connaissances et non la guérison ou le soulagement du sujet de
"expérimentation; dangereux parce que le rdle principal de I'expérimentateur est celui
d’un chercheur et non d’un thérapeute. En associant les deux mots, on peut donner une
fausse impression de la réalité et le sujet peut consentir 4 un acte qu'il croit erronément
gtre pratiqué dans son intérét immédiat. Les exigences accrues en matitre de
consentement et de divulgation des risques peuvent ainsi n’éire pas bien respectées.

L’ambiguité¢ de cette expression a &€ maintes fois relevée. La Commission
Belmont® et le Conseil de recherches médicales du Canada®, entre autres, I’ont banni
de leur vocabulaire et il est essentiel, & notre avis, d’en faire autant; non pas que
Pexpression soit en elle-méme inapte & décrire une réalité, mais parce qu'elle laisse
planer, sur le plan juridique, une sérieuse ambiguité. Afin d’étre le plus précis possible
et d’éviter toute confusion dans les concepts, nous utiliserons donc désormais le mot
expérimentation dans un seul sens, celui de 1’expérimentation biomédicale non
thérapeutique.

Apres ces quelques remarques préliminaires, il convient de préciser maintenant les
buts de notre €tude. Il y en a trois. Notre premier objectif est d’exposer de la fagon la
plus claire possible I’état actuel du droit sur la question. Comme on pourra le constater,
un grand nombre de textes législatifs, qu’ils soient provinciaux, fédéraux ou
internationaux, régissent le secteur de ’expérimentation. La philosophie qui les sous-
tend et les politiques qu’ils véhiculent ne sont pas nécessairement uniformes. Le
manque d'uniformité oblige donc & choisir parmi diverses perspectives d’avenir.

Nous tenterons deuxidémement, dans 1'intérét du public canadien, de faire le point
sur les problémes soulevés par I'expérimentation. Il convient aussi d’éclairer davantage
les Canadiens sur certains aspects particuliers de la question, moins connus peut-étre,
mais tout aussi importants, comme 1’expérimentation sur les feetus, les enfants et les
prisonniers,

.

8. Op. cit., note 5, pp. 2-4.

9. CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, Lignes directrices concernant la recherche sur des sujets
humains, Ottawa, Approvisionnements et Services Canada, 1987, p. @ et suiv.



Enfin, comme on le constate aisément, le domaine de I'expérimentation
biomédicale est actuellement en pleine évolution; 4 preuve la révision récente par le
Conseil de recherches médicales du Canada de son document antéricur sur les normes
acceptables en la matigre'®. Ce document propose une avenue de réflexion sur le sujet,
notamment sur Ja question de savoir si 1'état actuel du droit est satisfaisant ou exige, au
contraire, une réforme de type législatif ou autre.

10, {bid.



CHAPITRE PREMIER

L’état actuel du droit

Les problémes juridiques posés par ’expérimentation biomédicale sur les sujets
humains sont multiples et complexes. Ils transcendent pour ainsi dire les catégories
traditionnelles du droit. Ainsi, la violation par le chercheur des régles qui lui sont
imposées peut faire |’objet non seulement de sanctions pénales (inculpation de voies de
fait par exemple), mais aussi de sanctions civiles (dommages-intéréts en réparation du
préjudice causé), administratives (retrait des fonds de recherche par I'organisme
responsable) ou disciplinaires (suspension imposée par la corporation professionnelle &
laquelle lc chercheur appartient).

Ces regles mettent en jeu des principes fondamentaux reconnus tant par le droit
international que par le droit interne, que ce soit dans la législation, les codes de
déontologie ou ailleurs. C’est donc dans ce contexte large qu’il convient de situer notre
analyse, en partant d’abord du droit international, pour examiner ensuite le droit
canadien et celui des provinces, et effectuer enfin une bréve comparaison avec le droit
de certains pays étrangers.

I. Le droit international

Dc nombreux textes internationaux réglementent |'expérimentation sur les sujets
humains. Dans ordre chronologique, c'est le Code de Nuremberg'' qui a ouvert la
voie en 1947. A la fin de la Seconde Guerre mondiale, le monde a découvert avec
stupéfaction et horreur les expériences menées par les médecins nazis. Ceux-ci ont été
traduits devant le tribunal international de Nuremberg chargé de juger les criminels de
guerre. C'est a la suite de ce proceés qu’a été rédigé le texte connu sous le nom de
Code de Nuremberg, qui énumérc dix conditions essentielles & la légalité de
["expérimentation sur les étres humains. Ces conditions sont les suivantes :

1. Le consentement volontaire du sujet humain est absolument essentiel. Cela signifie que
la personne en cause doit avoir la capacité légale de donner un consentement; doit étre en
mesure d’exercer un libre choix exempt de fraude, de fourberie, de contrainte, de duperie,
ou de toute forme ultéricure de contrainte ou de coercition et doit, en plus, avoir une
connaissance suffisante des éléments et de Pobjet de I'expérimentation de maniére 2 étre en

11. Reproduit dans CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, [ déontologie de I expérimeniation chez
I humain, Rapport n*° 6, Ottawa, Approvisionnements et Services Canada, 1978, pp. 59-60.



mesure de prendre une décision juste et éclairée. Ce dernier &lément requiert que,
préalablement & 1'acceptation d'unc décision affirmative par le sujet de I'expérimentation,
celui-ci ait €€ informé de la nature, de la durée et du but de I'expérimentation; la méthode
et les moyens par lesquels elle sera conduite; tous les inconvénients et aléas susceptibles de
se présenter; de mémce que les répercussions que cette expérimentation pourrait avoir sur sa
santé et sa personne.

Le devoir et la responsabilité de s'assurer de 1a qualité du consentement reposent sur chague
individu qui initic, dirige ou s'enguge dans I'expérimentation. C'est un devoir personnel et
une responsabilité qui ne peut (sic) étre impunément délégué (sic) & un autre;

2. L’expérimentation doit étre conduite de maniére i produire des résultats fruclueux pour
le bien de la société, vu que ces résultats ne pourraient étre obtenus par aucune autre
méthode ou moyen d’étude. L’expérimentation ne peut étre conduite de fagon hasardeuse et
inutile;

3. L'expérimentation doit étre basée sur les résultats de 'expérimentation animale et sur
les connaissances de I'histoire naturelle de la maladie ou sur tout autre probléme i 1"étude;
les résultats prévus doivent justifier 'expérimentation;

4. L'expérimentation doit étre conduite de manigre & éviter toute souffrance physique ou
mentale ou toute lésion inutile;

5. Aucune expérimentation doit étre conduite lorsque, a priori, on a raison de croirc que
la mort ou unc infirmité s’ensuivra, excepté dans les cas d’expérimentation o les médecins-
chercheurs servent eux-mémes de sujets d’expérimentation;

6. Le degré de risquc encouru ne devrait pas excéder celui déterminé par I'importance
humanitaire du probléme i solutionner;

7. Le sujet doit etre protégé par des préparations appropriées et des facilités adéquates
contre teute possibilité présente ou éloignée de blessure, d'incapacité ou de mort;

8. L’expérimentation doit étre conduite seulement par des personnes scientifiquement
qualifiées. Le plus haut degré d’habilité (sic) et de soin doit étrc requis de ceux qui
s'engagent dans l'expérimentation et ce  tous les stades de I'expérimentation;

9. Au cours de I'expérimentation, le sujel doit avoir la liberté de mettre fin 3 celle-ci s'il
a atteint un état physique ou mental oi il lui est impossible de pouvoir continuer & subir
I'expérimentation;

10.  Au cours de I'cxpérimentation, I"homme de science responsable doit étre prét & mettre
fin & celle-ci en tout temps, si de bonne foi, il est porté A croire que malgré "habilité (sic)
supérieure et le jugement attentif requis de Iui, il pourrait survenir un préjudice, une
incapacité ou la mort du sujet d’expérimentation.

Ces dispositions énoncent un ensemble de critéres visant la protection de I'intégrité
de la personne humaine. Généralement acceptés par la communauté médicale de
I'époque, ces critéres devaient servir 3 poser un jugement sur le comportement des
médecins nazis. Le texte reconnait, du moins implicitement, la légitimité et la 1égalité
de Vexpérimentation sur I'étre humain, 2 condition que certains paramétres
fondamentaux soient respectés. Il a par la suite ét€ critiqué, principalement pour deux
motifs. En premier lieu, il ne distingue pas entre les différents types d’expérimentation,
laissant supposer qu’ils sont tous acceptables a priori. En second lieu, comme 1’articlel
exige la capacité légale du sujet, il semble interdire toute expérimentation sur les
personnes incapables comme les enfants ou les aliénés, et exclure, dans ces cas, le
consentement donné par un représentant légal.
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Sans traiter explicitement de |’expérimentation, la Déclaration de Genéve'?,
formulée par 1’'Association médicale mondiale en 1948 et modifiée en 1968, rappelle
fermement les principes éthiques de la médecine ct, reprenant le fameux serment
d’Hippocrate, consacre une fois de plus la primauté du devoir du médecin envers son
patient.

La Déclaration & Helsinki'®, adoptée en 1964 par 1’ Association médicale mondiale,
revét aussi une importance considérable. Révisée a Tokyo en 1975, puis 4 Venise en
1983, elle constitue probablement a I'heure actuelle le texte international le plus
complet sur la question. C’est dans ce texte que, pour la premicre fois, on a fait une
distinction entre Texpérimentation thérapeutique et 1’expérimentation non thérapeutique.
Puis, lors de la révision de Tokyo (1973), les différences que 'on faisait dans la
réglementation de ces deux types d’activité ont été dans une large mesure €liminées :
I'intérét de la science ou le désir de mener une recherche & bien ne doivent en aucun
cas I’emporter sur la santé ou la vie des sujets de I'expérience. Signalons par ailleurs
que larticle I-11 de la Déclaration, contrairement au Code de Nuremberg, admet
I'expérimentation sur I’incapable a certaines conditions :

l — 11. En cas d’incapacité 1égale et notamment 5°i] s’agit d'un mincur, le consentement

devra &tre sollicité auprds du représentant légal, compte tenu des législations nationales. Au

cas 00 une incapacité physique ou mentale rend impossible I'obtention d’un consentement

éclairé, 1’autorisation des proches parents responsables remplace, sous la méme réserve,
celle du sujet.

Il est intéressant de noter enfin une différence importante entre le projet initial et la
version finalement adoptée. Le texte original dv projet interdisait formellement
I’expérimentation sur les prisonniers, parce qu'en raison de leur état de détention, le
libre arbitre leur manquait pour prendre une décision aussi importante; cette disposition
ne figure pas dans le texte définitif.

La Déclaration, qu’il serait trop long de reproduire intégralement ici, se divise en
trois parties. La premigre énonce les principes généraux, la seconde iraite de la
recherche médicale clinique et la troisiéme, de la recherche médicale non thérapeutique.

En 1981, I’Organisation mondiale de la santé et le Conseil des organisations
internationales des sciences médicales adoptaient i Manille les Directives internationales
proposées pour la recherche biomédicale impliquant des sujets humains'*. Comme son
préambule I'énonce clairement, ce texte ne vise pas a reprendre les principes de la
Déclaration d'Helsinki, mais 3 suggérer des mesures concrétes pour leur mise ¢n
application surtout. dans les pays en voie de développement. Ces directives régissent
plus précisément les modalités de I'obtention d’un consentement éclairé de la part du

sujet de 1'expérimentation.

12. Le texte de la Déclaration de Genéve est reproduit dans « Rapport sur un Code de I'éthique ou de
déontologic médicale » (1949}, 3 World Medical Associarion Bulletin, p. 112

13. Le texte de la Déclaration est reproduit dans CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALLS DU CANADA, op. cif.,
note 11, pp. 61-64,

14, Ce texte est reproduit dans COMITE CONSULTATIF NATIONAL D'ETHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE BT DE LA
SANTE, Rapport 1984, Paris, La Documentation frangaise, 1985, pp. 63-70.
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Du coté de I'Organisation des Nations Unies, deux textes principaux retiennent
Iattention. Le premier est le rapport publié en 1976 par I'Organisation mondiate de la
santé A la demande de 'ONU', Le second est |'article 7 du Pacte international relutif
aux droits civils et politiques' adopté par 1’Assemblée générale le 16 décembre 1966
et ratifié par le Canada; en voici la teneur ;

Art. 7. Nul ne sera soumis i la torture ni a4 des peines ou traitements cruels, inhumains ou
dégradants. En particulier, il est interdit de soumettre une personne sans son libre
consentement & une expérience médicale ou scientifique,

Enfin, on peut également rappeler, dans un contexte particulier, les quatre
conventions de Geneve du 12 aofit 1949'7 sur la protection des prisonniers en cas de
guerre, modifiées par deux protocoles datés de 19775

Pour ce qui concerne I'Europe, on deit signaler 1'existence de la seconde directive
du Conseil des communautés économiques européennes du 20 mai 1975'?. Larticle 3
de la Convention européenne des droits de 'homme™, d'autre part, prévoit une
protection similaire a celle accordée par 1article 7 du Pacte relarif aux droits civils et
politiques.

Certaines remarques s'imposent au sujet de ces textes internationaux. Premigre-
ment, 1'applicabilit¢ réelle de certains d’entre eux est problématique. En effet, leurs
régles sont fragiles puisqu'elles ne sent assortics d’aucune contrainte véritable ni
sanction juridique classique. Deuxiémement — et cetic caractéristique n’est pas le
propre dcs textes internationaux — les déclarations générales contiennent certaines
ambiguités, tant au niveau des principes eux-mémes qu’au niveau de leur application
pratique. Troisiémement, depuis le Code de Nuremberg, tous ces textes ont condamné
une certaine conception de l’expérimentation révélée par les abus de la Dernidre
Guerre, et visent & promouvoir une conception humanitaire : I’intérét social ne justifie
pas tout, et on ne peut, en son seul nom et pour des raisons d’utilitarisme général,
admettre sans restriction I'expérimentation sur 1'étre humain. Pour é&tre légitime,
I'expérimentation doit s’accompagner de mesures propres 3 assurer la sauvegarde ef le

15. ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE, L' élément santé dans la protection des droits de T homme face au
progrés de la biologie et de la médecine, Genive, OMS, 1976.

16, (1976) 999 R T.N.U. 187,

17. (1) Convention relative & la protection des personnes civiles en temps de guerre (2) Convention relative
au teailement des prisonniers de guerre (3) Convention pour I'amélivration du sort des blessés et des
malades dans les forces armées en campagne (4) Convention pour |'amélioration du sort des blessés, des
malades el des naufragés des forces armées sur mer. Ces conventions sont reproduites dans P, DE La
PRADELLE, La cunférence diplomatique et les nouvelles conventions de Genéve du 12 aoiit | 9449, Paris,
Les Editions internationales, 1951, pp. 291-402.

18. (1) Protocole 1 relatif i la protection des victimes de conflits armés internationaux (2} Protocole 1T relatif
& la protection des victimes de conflits armés non-internationaux. Voir A.G. Rés. 37116 N.U. Doc.
AS3TI64]

19. Directive n® 75-319 concernant le rapprochement des dispositions (dgisiatives, réglementaires et
administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques, JO.C.E., 9 mai 1975, pp. 13-22.

20, Aussi appelée Convention de sauvegarde des droits de Fhomme et des libertés fondamentales {1935),
213 L T.NU. 223,
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respect de 1a personne. Enfin, tous ces textes sans exception font clairement ressortir le
conflit qui peut surgir entre le role d’expérimentateur et celui de thérapeute; ils mettent
en évidence la nécessité de bien séparer ces rdles, dans I'intérét des sujets.

II. Le droit canadien

Au Canada, I’ensemble de la réglementation sur I’expérimentation se retrouve dans
deux catégories de textes. La premiére consiste dans les législations fédérale et
provinciales qui, cela va de soi, ont force de lot. 11 s’agit le plus souvent de textes
généraux qui rendent illégaux certains agissements, en I'occurrence certaines formes
d’expérimentation, et parfois de textes portant précisément sur le sujet. La seconde
catégorie comprend un ensemble de textes, de codes d’éthique et de rapports qui n’ont
pas nécessairement de force exéeutoire, mais qui exhortent au respect de certaines
lignes de conduite les chercheurs qui se livrent & des expériences sur des sujets
humains.

A. Les législations fédérale et provinciales

Au tout premier rang, on trouve évidemment la Charte canadienne des droits et
libertés®'. Deux de ses dispositions posent des régles incompatibles avec certaines
formes d’expérimentation et rendent celles-ci illégales. La premitre est celle de
"article :

7. Chacun a droit 4 la vie, a la liberté et & la sécurité de sa personne; il ne peut éire
porté atteinte & ce droit qu'en conformité avec les principes de justice fondamentale.

Est par conséquent illégale toute activité expérimentale qui mettrait en péril 'une des
valeurs ainsi protégées. Vient ensuite 1’article 12 :

12. Chacun a droit & la protection contre tous traitements ou peines cruels et inusités.

Le mot traitement, d’aprés la jurisprudence actuelle, peut éire pris dans un sens large
plutdt qu’au sens restreint de thérapie. Comme 'a déja écrit la Commission 4 propos
des techniques de modification du comportement™, ce texte parait étre de portée
suffisamment générale pour protéger le sujet d’une expérimentation.

Il convient de retenir aussi, panmi les textes généraux, 'ensemble des dispositions
actuelles du Code criminel* visant la protection de la personne humaine. La plupart
d’entre elles ont déja été examinées par la Commission et il n'est pas opportun ici de
les revoir en détail, mi méme d’en dresser Ia liste. L'ensemble des infractions

21. Partie I de la Loi constitutionneile de 1982 (annexe B de la Loi de 1982 sur le Canada (1982, R.-U.,
ch. 11)1.

22. COMMISSION DE REFORME DU DROIT DU CANADA, Les fechniques de modification du comportement et le
droit pénal, Document de travail n 43, Ottawa, CRD, 1985, p. 33.

23. L.R.C. 1985, ch. C46.
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traditionnelles contre la personne (voies de fait, homicide, etc.} permet de sanctionner
Iatteinte portée a un sujet au cours d’une expérience a laquelle il n’a pas valablement
consenti.

Dans le secteur particulier des médicaments, une protection générale est accordée
au citoyen par la Loi sur les aliments et drogues™ et, de fagon plus concréte, par
I'ensemble des réglements pris en vertu de cette loi. Ceux-ci permettent en effet de
contrdler 1’arrivée sur le marché de nouveaux médicamenis, et méme si aucun de ces
textes ne fait mention de I"expérimentation en tant que telle, plusieurs, par la protection
générale qu'ils accordent, touchent implicitement ce domaine. Ainsi, le Réglement sur
les aliments et drogues®™ fixe les conditions précises permettant 2 un fabricant de
metire un nouveau médicament a la disposition de chercheurs compéients en vue
d’'épreuves cliniques, Ces conditions établissent un régime de protection préalable pour
les individus qui se préteront aux essais de ces nouvelles substances chimiques. Le
Réglement oblige d’ailleurs les chercheurs & contrdler rigoureusement 1'utilisation du
médicament, 2 signaler les incidents sérieux qui résultent de son administration et &
faire un rapport détaillé. Seule une analyse plus approfondie, qui déborde le cadre de
la présenie étude, permettrait de dire si cette loi et les réglements y afférents protegent
adéquatement le public contre les risques de la mise sur le marché de nouveaux
médicaments.

Parmi les législations provinciales, celle du Québec présente un intérét particulier
parce que cette province a pris imtiative de cristalliser certaines normes dans des
textes législatifs. Tout d’abord, I'article 1 de la Charte des droits et libertés de la
personne®® confere 4 Iétre humain le droit 2 la vie, 2 la stireté et a Iintégrité de sa
personne. L'article 4 sanctionne pour sa part le droit a la sauvegarde de la dignité de la
personne, et I’article 3, le droit au respect de la vie privée. Larticle 5 peut s’avérer
d’une utilité certaine lorsque la recherche s’effectue dans des domaines reliés aux
sciences humaines. Ces textes constituent la toile de fond sur laquelle vienrent se
profiter les tégles plus précises du Code civil du Bas-Canada. Les articles 18 et
suivants ont été ajoutés en 1971, au chapitre portant sur la jouissance des droits civils,
a la suite des difficultés pratiques soulevées par les premiéres transplantations
cardiaques. Ces dispositions reposent sur le principe énoncé a Darticle 19 et selon
lequel la personne humaine est inviolable et on n¢ peut y porter atieinte sans son
consentement ou sans y étre autorisé par la lei. Vient ensuite ’article 20 qui, aux fins
de notre étude, présente un intérét particulier: en voici le libellé :

20. Le majeur peut consentir par écrit a I’aliénation entre vifs d’une partie de son corps

ou 4 se soumettre i une expérimentation, pourvu que le risque couru ne soit pas hors de
proportion avec le bienfait qu’on peut en espérer.

Le mineur doué de discernement le peut également avec I'autorisation d’un juge de la
Cour supérieurc ct le consentement du titulaire de l"autorité parentale & condition qu'il n'en
résulte pas un risque sérieux pour sa santé.

.

24, L.R.C. 1985, ch. B-27.
25. C.R.C., ch. 870, art. C.08.005.
26. L.R.Q., ch. 12.
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L’aliénation doit étrc gratuite & moins que son cobjet ne soit une partie du corps
susceptible de régénération.

Le consentement doit &tre donné par écrit; il peut étre pareillement révoqué.

Le projet de loi 20 intitulé Loi portant réforme au Code civil du Québec du droit
des personnes, des successions et des biens”’, sanctionné le 15 avril 1987 mais non
encore en vigueur, modifie quelque peu ces textes, tout en gardant dans ’ensemble la
méme approche et la méme philosophie fondamentale; voici le nouveau texte des
articles 18, 19 et 20 :

18. Le majeur peut aliéner entre vifs une partie de son corps ou se soumettre & une
expérimentation pourvu que le risque couru ne soit pas hors de proporticn avec le bienfait
espére.

Le titulaire de I'autonité parentale, le tuteur on le curateur peut, sous ta méme condition
et s'il est autorisé par le tribunal, consentir 4 une aliénation ou a une expérimentation qui

concernc un mineur ou un majeur inapte & consentir. Cependant le refus du mineur de
quatorze ans fait obstacle a toute aliénation ou expérimentation.

19. Le tribunal qui doit statuer sur une demande d’autorisation relative 4 1’aliénation
d'une partie du corps, 4 des soins ou i unc expérimentation, prend l'avis d’experts, du
titulaire de I"autorité parentale, du tuteur ou du curateur et du conseil de tutelle; il peut
aussi prendre |'avis de toute personne qui manifeste un intérét particulier pour la personne
concernée par la demande,

[l doit aussi, sauf impossibilité, recueillir 'avis de la personne concernée et, 4 moins
d’un motif grave, respecter son refus.

20. Le tribunal doit, avant de statuer sur la demande d’autorisation, s'assurer que
I'aliénation d’une partie du corps, les soins ou les expérimentations sont dans 1'intérét de la
personne concernde et qu'ils sont opportuns dans les circonstances; il doit aussi s"assurer
que le risque présenté par ces actes n’est pas hors de proportion avec le bienfait qu’on en
espére ou qu'ils sont bénéfiques pour la persenne, malgré leurs effets majeurs et
permanents.

Comme on peut le constater, le droit québécois pose deux conditions fondamentales
a la légalité de I'expérimentation, soit i'obtention du consentement du sujet et la
proportionnalité du risque couru par rapport au bienfait espéré. Pour ce qui est du
consentement, le droit civil du Québec exige, & l'instar de la commen law, non
seulement qu’il existe, mais aussi qu'il soit libre et éclairé. Sous réserve de ces
conditions, le droit québécois reconnait la légalité de 1’expérimentation biomédicale
non thérapeutique et en codifie les régles fondamentales. 11 va méme plus loin en
réglementant aussi le cas ol le sujet de I’expérimentation est mineur. D'apres le texte
précité, s’il s’agit d’un mineur « doué de discerncment® », il est nécessaire d’obtenir,
outre le consentement de l'intéressé, celui du détenteur de 1'autorité parentale ¢t d'un
juge de la Cour supériewre. D’autre part, la protection des intéréts du mineur est
renforcée du fait que le risque couru ne doit pas étre sérienx pour la santé du mineur;
le critére est donc beaucoup plus strict que dans le cas du sujet majeur. Alors que pour
ce dernier la loi exige simplement la proportionnalité du risque par rapport au bienfait
{sous-entendant ainsi que le risque peut &tre grave ou élevé si le bienfait est important),

27. L.Q. 1987, ch. I8.

28 Sur I'interprétation de cette notion, voir la récente décision de Cayouerte ¢l Mathiey, | 1987] R.LQ. 2230
{C.8.).
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elle interdit |'expérimentation qui présente un risque grave pour le mineur, si importants
que soient les avantages susceptibles d’en résulter.

Toujours sur le plan du droit privé provincial, il convient de mentionner une
décision désormais célebre, Vaffaire Halushka ¢. University of Saskatchewan®. En
I'espece, un étudiant avait 1€ sollicité en vue de 'expérimentation d’un anesthésique,
Le médecin lui avait expliqué que I'expérience consistait dans I’introduction d’un
cathéter sous anesthésie générale. Il lui avait cependant caché deux renseignements
importants : le produit 4 'essai était nouveau et n'avait pas encore fait ses preuves,
d’une part, et d’autre part, le cathéter devait se rendre jusqu'au cceur. Au cours de
Pexpérience, 1’étudiant a &t€ victime d’un arrét cardiaque et a subi en conséquence un
préjudice corporel et matériel. Les tribunaux ont fait droit & 1’action en responsabilité
intentée contre I'université de la Saskatchewan, au motif que le consentement du sujet
n’avait pas €t€ réguliérement obtenu puisqu’on lui avait caché une partie importante des
risques entourant I'expérience.

B. Les textes éthiques

Nous ne nous attacherons ici qu’aux documents de portée générale, ne mentionnant
que pour mémoire ’ensemble des régles déontologiques des organismes ou corporations
professionnelles intéressés par I'expérimentation sur 1’étre humain (Association médicale
du Canada, corporations provinciales des médecins et chirurgiens, etc.). Toutes les
universités du Canada et tous les centres de recherche dignes de ce nom ont aussi
adopté des régles ou des « codes » d’éthique qui s’imposent 4 ceux de leurs chercheurs
qui expérimentent sur 1'étre humain.

Le premier texte est le rapport du Conseil des Arts intitulé Déontologie™ et publié
en 1977. Ce rapport a &té préparé par un comité spécialement formé i cette fin et
chargé d’élaborer des lignes directrices que les universités devaient observer afin de
pouvoir obtenir du Conseil des Arts des subventions pour des recherches nécessitant
I'expérimentation sur I’étre humain. Le rapport n’est pas limité aux sciences médicales
et biclogiques mais s'étend aussi aux sciences humaines et sociales, de méme qu’aux
recherches sur les cultures, pays, ou groupes ethniques étrangers. Une insistance touie
particuligre est mise sur I'obtention d'un consentement libre et éclairé, le caractére
confidentiel des informations obtenues, I'information que le chercheur doit fournir,
I’évaluation des risques et les méthodes a caractére dolosif.

Le second texte est le rapport intitulé La déontologie de I expérimemation chez
I humain publié en 1978 par le Conseil de recherches médicales du Canada®'. 1l est le
fruit d’une étude méticuleuse et contient une remarquable synthése des questions

29. (1965) 53 D.L.R, {2d) 4:36 (C.A. Sask.).

30. Conskn. pes ARTS DU Canaba, Déontologie © Rapport du Groupe consulatif de déontologie, Ottawa,
Approvisionnements et Services Canada, 1977.

31. CoONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, op.cit., note 11.
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juridiques et éthiques se posant & propos de D'expérimentation. Sur la base d’une
définition frés large de la recherche, et refusant de distinguer entre les recherches qui
portent sur le corps humain et celles qui visent I'exercice des facultés intellectuelles du
sujet {questionnaires, analyses de comportement), le Conseil se dit d"avis que, sur le
plan éthique, le contrdle doit étre laissé aux établissements qui effectuent la recherche
une fois que des paramétres généraux ont été définis. Aprés avoir repris les régles
traditionnelles touchant les risques et le consentement éclairé, le Conseil se prononce
aussi sur la légitimité de 1’expérimentation faite sur des groupes spéciaux de sujets.

Le Conseil de recherches médicales du Canada a repris I'étude de cette question et
a publié, en novembre 1987, les Lignes directrices concernant la recherche sur les
étres humains™. Le Conseil s'oppose a une intervention législative directe et ce, pour
deux raisons. La premiére réside dans la difficulté d’'établir des régles uniformes, &
cause du partage des compétences législatives au Canada. Deuxigmement, le Conseil
Jjuge suffisante 1'autoréglementation par les régles d’éthique en matiére de recherche.
Le rapport reprend en substance les recommandations antérieures avec certaines
variantes et prend uvne position plus ferme sur certaines formes nouvelles
d’expérimentation sur I’enfant. Enfin, dans la seconde partie, le Conseil analyse le rdle
que pourrait jouer un comité d’éthique de la recherche. Ainsi, 'activité de celui-ci ne
devrait pas se limiter & un contrdle a priori, mais comprendre aussi le contrdle a
posteriori de I'évolution et du déroulement des projets.

[II. Le droit des pays étrangers

On comprendra qu’il est impossible de rendre compte ici de tous les
développements juridiques touchant 1'expérimentation sur 1’étre humain dans I'ensembie
des pays. Il nous a donc fallu faire des choix, dictés par deux considérations
principales, soit le modéle adopté pour réglementer la question (nous examinons & ce
propos le cas des Etats-Unis) et 1’existence de solutions fondamentales trés différentes
de celles que nous connaissons (nous observerons alors le modéle frangais).

A. Les Etats-Unis

La proximité des Etats-Unis, leur réle comme principal moteur de la recherche
biomédicale en Occident et les échanges scientifiques constants avec le Canada sont
autant de facteurs qui, & eux seuls, justifieraient une analyse distincte des régles en
vigueur dans ce pays. C'est toutefois 'historique de la réglemnentation sur la question
qui présente pour nous un intérét primordial. Cette démarche rétrospective nous
explique en effet comment les Etats-Unis sont passés d’une absence quasi totale de
réglementation, fondée sur la valorisation des progrés scientifiques, a I’établissement
de régles et de mécanismes rigoureux,

32. Op. cit., note 9.
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C’est en 1953 que la premiére régle, inspirée d’ailleurs du Code de Nuremberg, a
ét€ publiée aux Etats-Unis par le Center of National Institutes of Health®™. Cet
organisme d’encouragement i la recherche clinique a mis sur pied un mécanisme
décentralis¢ d’évaluation et de révision des programmes de recherche i travers les
Etats-Unis, sur la base d’un systéme « d’évaluation par les pairs ». Entre 1958 et 1962,
une enquéte menée par le sénateur Kefauver sur 'industrie pharmaceutique américaine
a révélé un certain nombre de problémes graves. C'est a la suite des conclusions de
cette cnquéte que le législateur américain est venu renforcer le pouvoir de contrdle et
d’intervention de la Food and Drug Administration (FDA). Doté de pouvoirs de
réglementation tendus, cet organisme administratif est chargé de contréler la 1égalité
et la qualité des produits pharmaceutiques, médicaux et cosmétiques.

En 1966, le rapport Livingston* sur I’expérimentation biomédicale a critiqué
séverement certaines pratiques et dénoncé le fait que nombre de chercheurs
expérimentant sur 1’€tre humain avaient tendance, au nom de Iintérét scientifique,
soumettre leurs sujets & des risques inacceptables, Entre 1965 et 1971, le National
Advisory Health Council et le Surgeon General ont adopté une série de régles générales
mettant I'accent sur le respect dii & ’numain sujet d’expéricnce, régles auxquelles les
chercheurs devaient se soumettre s'ils désiraient bénéficier de fonds de recherche ou de
subventions publiques. En 1971, l¢ Department of Health, Education and Welfare
(DHEW) de Washington a publié son propre énoncé de politique sur le sujet®®. Un an
plus tard, toutefois, ¢clatait le scandale public causé par la mise au jour de I’affaire
Tuskegee™, On avait appris, en effet, que quelque trois cents Noirs américains, en
Alabama, avaient été inoculés avec le virus de la syphilis sans leur consentement, dans
le cadre d’une étude sur cette maladic. Plusieurs seraient décédés des suites de cette
expérience, les médecins n’ayant pas jugé utile de leur administrer les antibiotiques qui
avaient alors prouvé leur efficacité. Un sous-comité de la Chambre présidé par le
sénateur Kennedy a alors conclu a l'urgente nécessité de procéder 4 une révision
critique de ’ensemble des normes applicables. C’est ainsi qu’a été formée la National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, connue aussi sous le nom de Commission Belmont™’,

33. Pour un apergu global de l'historique de lu réglementation aux Ftats-Unis, on pourra consulter entro
autres : C.R. McCarmily, « Le développement de la politique américaine de protection du sujet humain
en recherches biomédicales et comportementales » (1982), 4 Cahiers de biodthique 121; aussi J. Karz,
Experimentation with Human Beings, New York. Russell Sage Foundation, 1972,

34. R.B. LiviNGsTON, Memorandum to Director, N.LH., Progress Report on Survey of Moral and Ethical
Aspects of Clinical Investigations, présenté le 4 novembre 1964, cité dans McCARTHY, loc. cit., note 33,
p. 137,

35. U.S. DEPARTMENT OF HEaLTH, ERUCATION AND WELKARE, The Institutional Guide to DHEW Policy on
Protection of Human Subjects, Washington, N.T.H., 1971, cité¢ dans McCARTHY, lve. cit.. note 33,
p. 138.

36, Op. cit., note 3.

37, La Commission a été créée en vertu des articles 201-205 du National Research Act, 42 U.8.C.S.
§ 2291-1.



Cette Commission a siégé de 1976 a 1978 et accompli un travail considérable™.
Formée de onze membres dont six « non scientifiques », elle a publié une série
d’études ct de rapports traitant de la recherche sur les feetus, les prisonniers, les enfants
et les déficients mentaux, de la psychochirurgie, de la divulgation de ’information, du
fonctionnement des comités de révision, des régles éthiques de !’administration des
services de santé et enfin, des conséquences des récentes découvertes biomédicales™.

Le DHEW, d’aprés le National Research Act™ était tenu de donner suite aux
recommandations de fa Commission dans les six mois de leur publication. Il a adopté
sans difficulté, dans les années 1970, des régles sur le feetus, mais il n'a pas suivi la
Commission dans ses recommandations sur les prisonniers et s’est déclaré incompélent
pour réglementer le domaine de la psychochirurgie, Dans I'ensemble, cependant, les
reéglements, qui ont depuis été modifiés & plusieurs reprises, suivent la grande majorité
des recommandations de la Commission®'. Ces régles constituent un ensemble cohérent
et complexe régissant ’expérimentation et la recherche sur les sujets humains*.

B. La France

La position du droit frangais sur I’expérimentation mérite une mention particuliére
¢n raison de son évolution originale. La France est en effet 'un des seuls pays qui,

38. Voir M.S. YESLEY, « La tiche accomplie par la Commission pour la protection des sujets humains »
(1982), 4 Cahiers de bindthigue 195.

39, Pour la liste des publications de la National Commission for the Protection of Human Subjects of
Bivmedical and Behavioral Research (Commission Belmont), voir la hibliographie sélective figurant en
annexe du présent document.

40, 42 11.8.C.8., § 2891-1.

41. Pour la liste des publications de la Commission portant sur ces recommandations, voir la bibliographie
sélective en annexe du présent document.

42, « Protection of Human Subjects: Policies and Procedures », 38 Federal Register 31738 (1973).
« Protection of Human Subjects », 39 Federal Register 183914 {1974).
« Protection of Human Subjects: Technical Amendments », 40 Federal Register 11854 {1975),

« Protection of Human Subjects: Fetuses, Pregnant Women and [n Vitro Fertilization », 40 Federal
Register 33526 (1975).

« Protection of Human Subjects: Research Involving Prisoners »., 42 Federal Register 3076 (1977).

« Protection of Human Subjects: Informed Consent; Standards for Institutional Review Boards for
Clinical Tnvestigations; and Clinical Investigations Which May Be Reviewed Through Expedited Review
Procedurc », 46 Federal Register 8942 (1981).

« Public Health Service Human Research Subjects », 46 Federal Register 8366 (1981},

« Protection of Human Subjects », 45 Code of Federal Regulations, Partie 46 et rapports de 1'Office for
Protection from Research Risks, 8 mars 1983,

Voit  aussi  AMERICAN PSYCHOLOGICAL  ASSOCIATION, COMMITTEE FOR THE PROTECTION OF HUMAN
PARTICIEANTS IN RESEARCH, Ethical Principles in the Conduct of Research with Human Participants,
Washington (I2.C.), L’ Association, 1983,
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jusqu’a tout récemment, condamnaient le principe juridique de 1'expérimentation non
thérapeutique sur un sujet sain™,

Antérieurement & 1941, il n’existait en France aucun texte régissant les essais de
médicaments. A I’heure actuelle, en revanche, ’ordonnance du 23 septembre 1967,
le déeret du 21 novembre 1972 et l'arrété du 16 décembre 1975% régissent
globalement la question. Ccs textes, dont il parait inutile de donner tous les détails,
touchent les conditions d’introduction des nouveaux médicaments sur le marché, les
précautions a prendre pour les essais clinigues, le contenu et la forme des protocoles.
De plus, la loi du 11 juillet 1975% régit les laboratoires médicaux et de recherche
biologique. Le Code de la santé publique®™ (art. 601), modifié par |'ordonnance du 23
septembre 1967, donne enfin au ministre responsable certaing pouwvoirs quant a la
désignation des personncs autorisées 4 mettre 3 [essai des produits nouveaux.

Pour ce qui est des expériences biomédicales, la situation est plus complexe, Le
droit frangais part du principe que la relation entre le médecin et sen patient est d’ordre
contractuel. Sont donc essentiels un consentement éclairé, une cause et un objet licites,
ainsi que la capacité de s’engager. L'expérimentation n’cst permise, d’aprés la
jurisprudence et la doctrine, que si elle présente un caractére thérapeutique :
I'intervention doit donner au sujet un espeir raisonnable d’amélioration de son élat. La
jurisprudence frangaise posc également I'exigence d’une proportionnalité raisennable
entre le risque et Je bénéfice. On peut citer A cet égard les articles 18 et 19 du Code de
déontologie médicale de 1979* qui refléte bien I'état actuel du droit :

Article 18 — Le médecin doit s'interdire, dans les investigations ou les inlerventions gu’il

pratique, comme dans lcs thérapeutiques qu’il present, de laire courir au malade un risque

injustilié.

Article 19 — L’emploi sur un malade d'une thérapeutique nouvelle ne peut étre envisageé
qu'aprés les études biologiques adéquates, sous une surveillance stricte et sculement si cette
thérapeutique peut présenter pour la personne un intérét direct.

Dans ces conditions, I'expérimentation « pure et simple » ou non thérapeutique a
pendant longtemps é1€ considérée comme illégale; ainsi en avait décidé la jurisprudence.
Pourtant, les auteurs frangais se pronongaient en majorité contre 1’absolutisme de cette

43, Pour unc analyse critique et une synthése de la position frangaisc, voir A. FAGOT-LARGEAULT. L homme
bio-éthique © pour une déontologie de la recherche sur le vivant, Pans, Maloine, 1985,

44, JO., 28 sepl. 1967 Cette ordonnance précise les conditions dlimtroduction de la spéeialied
pharmaccutique sur le marché et exige I"autorisation préalable du ministre des Affaires sociales pour la
mise sur le marché.

45, 0., 30 nov. 1972, Le décrel n® 72-1062 du 21 novembre 1972 précise les conditions d’application de
I"article [.601 du Code de fa santé publique relatif aux médicaments spécialisés.

46. JO., 11 janv. 1976, L'arrété du 16 décembre 1975 portant protocole applicable a I'expertise clinique
des médicaments reprend les termes de la dircetive des Communautés économiques européennes du 20
mai 1975, précitée, note 19.

47, J.0., 13 juill. 19753; rectif. L0, 22 aoit 1975,
48. Codes de la santé publigue, de la famifle et de I'aide sociale, Panis, Dalloz, 1988,
49. L%, 30 juin 1979,
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politique, au motif qu’elle avait pratiquernent pour effet de paralyser le développement
scientifique. Ils arguaient d’autre part des expériences biomédicales non thérapeutiques
qui étaient malgré tout pratiquées sur I'étre humain en France. lls souhaitaient donc
que le Mgislateur prenne clairement position en faveur de 'expérimentation biomédicale
non thérapeutique, quitte & D'entourer d’unc réglementation propre & assurer une
protection efficace des sujets>.

Tout d’abord, lc Comité national d’éthique frangais®, organisme regroupant
médecins, chercheurs, juristes et autres personncs de formations diverses, a publié, le
9 octobre 1984, un avis intitulé Problémes éthiques posés par les essais de nouveaux
traitements chez I'homme™. Ce texte analyse les différentes phases de I’expérimentation
des nouveaux (raitements, souléve les problémes éthiques posés par ces expériences et
énence des recommandations claires et intéressantes sur le sujet. Le Comité national
d’éthique n’est cependant pas un organe législatif, et ses recommandations et avis n’ont
pas force de loi. Ils ont néanmoins un poids considérable, eu égard A la grande autorité
morale du Comité sur ’ensemble des chercheurs et scientifiques frangais.

En 1988, Le Conseil d'Etat francais publiait un important document intitulé De
I'éthique au droir™. Ce rapport est une des rares analyses completes de I'ensemble des
problemes posés par les atteintes normalisées & Dintégrité corporelle. 1l traite
directement de D'expérimentation biomédicale et contient & cet égard une série de
recommandations dont les plus importantes sont les suivantes. En premier licu, on
suggere de lever I'ambiguité actuelle du droit frangais et d’admettre la légalité de
I"'expérimentation biomédicale non thérapeutique sur la personne humaine. Pour que
cette activité soit valable, cependant, il faudrait qu'un censentement libre et éclairé ait
été obtenu, et qu'un bilan risques-avantages positif ait été dressé. L'expérience ne
devrait donner licu & aucune rémunération ct s¢ faire seulement avee 1”approbation d’un
comité d'éthique.

En second lieu, le Conseil d’Erat adopte unc position claire au sujet de la
recherche sur 'embryon et le feetus. Il défend formellernent certains types d’expéricnees
(clonage, ectogenése, ctc.), interdit de créer des embryons aux seules fins de la
recherche, et exige comme conditions sine qua non "approbation du protocole par le
Comité national d’éthique et le consentement des deux parents. Enfin, il retient une
limite de quatorze jours pour !'expérimentation sur I'embryon in vitro et préconise la
destruction des embryons congelés aprés cing ans. D’autre part, |'utilisation de tissus
prélevés sur des foetus morts est possible mais soumise & des restrictions importantes.

30, Yoir D, ScHwarty et antres, « Problémes éthiques posés par les essais de nouveaux trallements ches
I'homme : réflexions ¢t propositions », dans COMITE CONSULTATIE NATIONAL D'ETHIQUE POUR LES SCIENCES
DE LA VIE FTI' DE LA SANTE, Rappert 1984, Pans, La Docwmentation (rangaise, 1985, 41 et Recherche
médicale, santé, sociéié, Colloque organisé 4 l'occasion du XX™™ anniversaire de I'Institut national de
la santé et de la recherche médicale, Paris, INSERM, 1984,

51. Nom abrégé du Comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé.

52. « Avis sur les problémes éthiques posés par les essais de nouveaux traitements chez I'homme », dans
COMITE CONSULTATIF NATIONAL [ETHIQUE POUR LES SCIENCES DE LA VIE IT DE LA SANTE, op. cif., nole 50,
p. 35

53. ConseiL. 'ETAT, Sciences de fa vie : De Péthigue au droit, Pads, La Documentation frangaise, 1988,
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Ainsi, elle ne peut étre faite que dans un but diagnostique ou thérapeutique, et jamais
dans un but commercial ou industriel. En outre, seuls peuvent étre utilisés les embryons
ou feetus qui n’ont pas atteint le seuil de la viabilité, et dont la mort a été préalablement
constatée. Le rapport du Conseil d’Etat frangais est sirement, avec le rapport Benda™
en République fédérale d’Allemagne, 'une des réflexions les plus approfondies sur le
sujet.

Le 13 décembre 1988, enfin, 1'Assemblée nationale ct le Sénat francais adoptent
une loi intitutée Loi relative & la protection des personnes qui se prétent ¢ des
recherches biomédicales™. Ce texte définit les conditions de la légalité de
I'expérimentation, prévoit les aménagements nécessaires au regard des textes existants,
notamment lc Code de la santé publique, et énonce les sanctions administratives et
pénales applicables.

La Loi, tout d’abord, fait une distinction entre les recherches biomédicales dont
on attend un bénéfice thérapeutique direct et les autres. Cette distinction a été rendue
nécessaire parce que, traditionnellement, le droit frangais ne distinguait qu’entre
I'expérimentation sur le volontaire sain (que nous appelons ici ’expérimentation non
thérapeutique) et celle sur le malade (que nous appelons thérapie expérimentale).

Le majeur capable de consentir peut se préter a I'expérimentation non thérapeutique
a certaines conditions. Il en va de méme pour les mineurs et les majeurs sous tutelle, a
condition que I’expérience ne présente aucun risque grave prévisible pour leur santé,
gqu'elle soit utile & des personnes présentant les mémes caractéristiques d’dge, de
maladie ou de déficience mentale, et qu’elle ne puisse étre autrernent réalisée. Il doit y
avoir en plus intervention du conseil de famille ou du juge des tutelles. Les personnes
privées de liberté ne peuvent, par contre, étre sollicitées pour des recherches qui ne
sont pas susceptibles d’entrainer un bénéfice direct et majeur pour leur santé,

D’une fagon générale, la légalité de P'expérimentation est soumise a cing grandes
conditions, La premigre est que la recherche ait un caractére authentiquement
scientifique et donc que 'expérimentation sur I'animal ait ét¢ suffisantc pour ne pas
exposer le sujet 4 des risques inutiles. La Loi préveit que le risque ne doit pas étre hors
de proportion avec le bénéfice escompté. Deuxiémement, le protocole doit avoir été
préalablement approuvé par un comité d’éthique de recherche régional. Troisiemement,
le consentement libre et éclairé du sujet doit avoir €t€ obtenu; il est requ par €crit et le
sujet doit rester libre de retirer son consentement a toute étape de 'expérience. Fidéle
au principe qu’il a toujours maintenu, le droit francais exige en quatriéme lieu que la
participation 4 I'expérience soit toujours gratuite. Le sujet peut étre indemnisé des frais
qu’il a engagés, mais dans des limites trés rigoureuses, de fagon 4 empécher
I'émergence de « cobayes humains professionnels ». Enfin, aprés discussion, le principe
de I'indemnisation automatique en cas de dommage causé au sujet a ét€ rejeté au profit

54. Fécondation in vitro, analvse du génome et thérapie génétigue (rapport Benda), Paris, La Documeniition
trangaise, 1987,

35. L0, 20 déc. 1988,
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de l'obligation faite au responsable du protocole de souscrire une assurance pour
indemniser la victime en cas d’accident,

Il est encore trop tOt pour porter un jugement sur ce texte, et ce, pour deux
raisons. En premier lieu, il n'a pas encore donné lien aux applications pratiques qui
seules permettront de mesurer 1'efficacité du systéme. En second licu, ce texte législatif
ne fait qu’énoncer les grands principes, les détails étant laissés aux décrets d’application
qui, & ce jour, n’ont pas encorc ét¢ promulgués et ne le scront vraisemblablement pas
avant plusieurs mois. Quoi qu’il en soit, la loi du 20 décembre 1988 a réglé, pour la
France, le probléeme de la 1égalité de I’expérimentation non thérapeutique.

Pour terminer avec le dreit frangais, il n'est peut-tre pas inutile de mentionner
une affaire récente qui a fait couler beaucoup d'encre. Un médecin d’Amiens 4 fait sur
des personnes en état de mort cérébrale et maintenues artificiellement en vie certaines
expériences qui ont soulevé un tollé de protestations, surtout de la part des familles
dont "autorisation n'avait apparemment pas été obtenue. Le Comité national d’éthique
a émis un avis condamnant cette pratique™. Si la situation se présentait au Canada, i)
faudrait, d’aprés les diverses lois provinciales sur la question, que le chercheur obtienne
lawtorisation du conjoint, de la famille ou des proches pour pouvoir disposer du
cadavre, & moins que le sujet Ivi-méme n’ait, de son vivant, donné son corps & la
science et donc consenti 4 ¢¢ que son cadavre serve & I'expérimentation. Rappelons a
cet ¢gard que la Commission de réforme du droit, dans son rapport intitulé Les critéres
de détermination de la mort”, a fait des recommandations trés précises sur la
constatation de la mort cérébrule, recommandations destinées précisément a lever toute
ambiguité sur la distinction entre [’acte accompli sur une personne vivante et celui qui
est pratiqué sur un cadavre.

Dans les autres pays, on peut signaler que 1'expérimentation sur les sujets humains
est réglementée, du moins en partie; citons notamment la Grande-Bretagne, U Australie,
la Su¢de, I'Allemagne, la Suisse et I'Espagne. Depuis quelques années, d ailleurs,
Papparition de nouvelles techniques en matiére de fécondation artificielle (fécondation
in vitro, transfert et congélation d’embryons) a amené certains pays, entre autres la
Grande-Bretagne (avec le rapport Warnack)™® et I Australie (avec le rapport Waller)™, a
aborder plus directement les difficultés lides & la poursuite de la recherche scientifique
sur I’embryon humain. La Commission de réforme du droit de 1'Ontario a fait de méme
plus récemment®™.

56. Avis sur I'expérimentation médicale et scientifique sur dex sujets en état de mort cérébrale, 1988,

57. COMMISSION DE REFURMLE DU DROIT DU CANADA, Les critéres de détermination de la mort, Rapport n" 15,
Ottawa. Approvisionnements et Services Canada, 1981,

58. Févondation et embrvologic humaines : rapport de la Commission d enguéte présidée par Dame Mary
Warnock, Pans, La Documentation frangaise, 1985,

39. Report on the Disposition of Embryos Produced by In Vitro Fertilization (rapport Waller), Melbourne,
Government Printer, 1984,

60. COMMISSION DE REFORME DU DROIT DE LONTARID. Report on Human Artificial Reproduction and Relared
Massers, Toronto, La Commission, 1985,

23



On constate cependant des variations sensibles dans la fagon dont les différentes
sociétés s attaguent aux problémes posés. Certains pays, comme les Etats-Unis, ont
clairement opté pour un modéle réglementaire régissant 'ensemble des recherches
subventionnées par les organismes publics. D autre part, si les recherches commanditées
par les fondations ou organismes privés restent soumises aux régles imposées par ceux-
ci, il semble néanmoins que, dans |'ensemble, les paramétres fixés par les autorités
publiques doivent aussi étre respectés. D’autres pays, et ¢’est le cas de la majorité,
n’ont gqu’une réglementation parcellaire. Les essais de médicaments sont normalement
réglementés, comme le sont aussi parfois, en Australie par exemple, cerlains types
particuliers de recherche, mais fa recherche biomédicale en général I’est rarement. Le
modéle le plus répandu est celui de réglements internes publiés par les différents
organismes qui octroient les subventions. La législation, qu'elle soit civile ou
criminelle, n’agit alors que comme garde-fou pour réprimer les abus les plus tlagrants,
et n’a pas pour but principal de régir la question a priori ni d’en régler d’avance les
modalités. On constate donc d’une part que, sauf pour ce qui est des grands principes
de basc, le droit préfere la plupart du temps s’en remetire aux normes d’¢thique
définies par le milieu scientifique lui-méme. D’autre part, devant les abus du passé et
la complexification de la recherche scientifique, le public en général, et les juristes en
particulicr, réclament au contraire une intervention législative ou réglementaire de plus
en plus vigoureuse.

Il convient de signaler également un avant-projet de loi néerlandais qui conticnt
certaines  dispositions intéressantes. Dans I'ensemble, il reprend les conditions
habituetles de validit¢ de I'expérimentation biomédicale non thérapeutique (consente-
ment, proportionnalité des risques). Par contre, il soumet désormais Pautorisation de
procéder & lexpérimentation a la décision préalable d’une commission centrale
multidisciplinaire composée de treize membres (art. 3 et 15 a 25). De plus, le
paragraphe 6(2) du projet est intéressant en ce qu’il énumere le contenu minimal de
I'information que I’expérimentateur doit fournir au sujet. Celui-ci doit divulguer l¢ but,
la nature et la durée de ’expérience; les risques pour la santé du sujet; les risques que
I'interruption de D'expérience peut cntrainer; les désagréments ou inconvénients
possibles et le fait que la commission centrale a approuvé le projet. Enfin, le texte (art.
8 et 9) organise un systéme d’assurance-dommage et d’indemnisation sans égard i la

faute et en faveur du sujet de Pexpérience si celle-ci lui cause un préjudice gquelconque.
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CHAPITRE DEUX

Les conditions de P'expérimentation sur I’étre humain

Comme nous 'avons mentionné au début de cette étude, certains peuvent. sur le
plan théorique, s’opposer a la légalisation de toute forme d’expérimentation sur |’étre
humain, que celle-ci ait un but de recherche pure ou méme un but thérapeutique, On
peut invoquer des arguments d’ordre religicnx, philosophigue, éthique et social pour
soutenir cette position qui se traduirait logiquement par une prohibition législative
expresse, fondée sur 'ordre public, et par la constitution d’une infraction pénale
spécifique criminalisant D'acte expérimental ou qui n'est pus  exclusivement
thérapeutigue.

Notre étude et I'analysc qu'clle contient partent du postulat contraire. Nous
admettons que les buts poursuivis par I'expérimentation biomédicale non thérapeutique
sont légitimes, socialement et humaincment acceptables, lorsqu’ils visent soit &
amcliorer les méthodes de diagnostic et de traitement, soit & développer la connaissance
de I"ériologic et de lu genése des maladies cher I'étre humain. Renoncer complétement
a 'expérimentation sur la personne serait non seulement irréaliste, mals contraire aux
intéréts mémes de "humanité.

Cetie reconnaissance de principe n’est cependant pas suffisante. Il est en effer
courant d’observer dans I'histoire des gestes qui, par leur résultat, sont humainement
inacceptables, mais qui pourtant ont été accomplis & |'origine avec les meilleures
intentions du monde et dans un but parfaitement 1égitime. La poursuite d’un but valable
ne saurait légitimer tous les moyens pour y parvenir. En matidre d’expérimentation,
I'enjeu cst de taille puisque autonomie, la santé ct parfois méme la vie du sujet
peuvent étre mises en péril.

Le probléme, i notre avis, ne se situe donc pas au nivcau de la légitimité de
I'expérimentation en tant que telle, mais bien au niveau de sa Iégalité. Si nous posons
comme postulat de base que ’expérimentation sur [’étre humain est utile et souhaitable,
il convient de passer a une seconde étape ¢t de se demander, eu égard a I'ensemble des
valeurs sociales et des contraintes imposées par le systtme juridique, 2 quelles
conditions elle peut &tre tenue pour légale. Légaliser I'expérimentation c’est donc
établir, d’une part, les conditions juridiques nécessaires a sa validité et, d’autre part,
prévoir des mécanismes juridiques permettant d’assurer concrétement le respect intégral
de celles-ci.
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Une équivoque reste possible et doit étre dissipée. L'analyse du présent document
se situe dans le contexte du droit médical. En d’autres termes, nous n’envisageons ici
que le régime juridique de ['expérimentation reliée & la science médicale.
L’expérimentation non médicale (par exemple, dans le domaine des sciences humaines)
peut elle-mé&me &tre ou ne pas étre &hiquement acceptable, légitime ou tégate. Clest 1a
une question A laquelle nous n’entendons pas répondre ici. Sont par ailleurs exclues de
notre propos les expériences qui n’ont de médical que I'apparence, du genre de celles
pratiquées pendant la Seconde Guerre mondiale par les Nazis; par exemple, 1'une d’elle
consistait 2 cenfermer un prisonnier dans une chambre de décompression pour étudier
les « réactions » du sujet ¢n atmospheére raréfiée, afin de reproduire la situation régnant
dans un bombardier & haute altitcude®. Par contraste, et bien qu'elle soit tout aussi
inacceptable, l'expérience qui consistait & infliger des briilures au phosphore pour
éprouver ensuite un médicament susceptible de les guérir®, rentre. elle, dans la
catégorie des expériences a caractere médical.

On constate, quel que soit te systéme juridique envisagé et quel que soit le pays
pris en excmple, qu'il régne un certain consensus sur tes conditions générales de la
légalit¢ de 'expérimentation sur la personne humaine : d’une part le sujet doit avoir
donné son consentement a l'acte; d'autre part il doit exister une propertionnalité
acceptable entre le risque que 'expérimentation peut faire courir au sujet et le bénéfice
qu’on peut raisonnablement espérer en tirer.

RECOMMANDATION

1. (1) L’expérimentation biomédicale non thérapeutique devrait étre
considérée comme légale et permise par le droit pénal lorsque les conditions
suivantes sont réunies :

a) Le consentement libre et éclairé du snjet a été régulierement obtenu;

b) 1l existe une proportionnalité acceptable entre les risques courns par le
sujet et les avantages que Fon espére tirer de 1’expérience.

[. Le consentement

il importe, au début de I'analyse de cette premigre condition, de bien distinguer
Ies notions de consentement et de capacité : le consentement est I'expression de la
volonté; la capacité est I'aptitude conférée par la loi & exprimer la volonté. En ce sens,
le consentement se place donc au-dessus de la capacité, puisqu’il arrive qu’une
personne considérée comme incapable (un mineur, par exemple) ait une intelligence et
un discernement suffisants pour donner un consentement valable, Il n’en reste pas

61. Voir CENTRE D'ETUDES LAENNEC, Lexpérimentation humaine en médecine, Paris, P. Lethielleux, 1952,
pp. 175-177.

62. Id., pp. 193-194.
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moins que les individus déclarés « incapables » par fa loi appartiennent en général 4
des groupes de personnes qui, en raison de leur dge ou d’une déficience mentale, sont
présumées inaptes 4 exprimer un consentement valable. Pour qu'un consentement soit
valablement donné, le droit exige qu’il existe. qu’il soit libre et qu’il soit éclairé.

A. L’existence du consentement

Le consentemment du sujet de I'expérience est indispensable & la 1égalité de celle-
ci, tant sur le plan pénal que sur le plan civil. Car sans le consentement du sujet,
I"atteinte & 1'intégrité physique de celui-ci constitue des voies de fait criminelles ¢t peut
&tre poursuivie a ce titre. Le projet de code pénal proposé par la Commission maintient
cette position®

Certaines expériences menées aux Etats-Unis, il y a4 quelques années, paraibbent
éthiquement et juridiquement inacceptables & cet égard. Ainsi, I'auteur américain Katz®*
rapporte un certain nombre de cas fort troublants. Dans un hopital juif de Brooklyn,
un médecin qui faisait des recherches sur le cancer a injecté des cellules cancéreuses a
des vieillards séniles ct atteints de maladies chroniques, sans avoir obtenu leur
consentement. Dans un hopital de Willowbrook, ce sont des enfants mentalement
handicapés qu’on a infectés délibérément, et en dehors de tout consentement, avec un
virus de I'hépatite. Enfin, comme nous Iavons déja mentionné, a Tuskegee en
Alabama, trois cents hommes de race noire ont éé inoculés avec la syphilis et laissés
sans traitement alors qu’il existait des antibiotiques efficaces®®. De tels actes sont
inacceptables du point de vue éthique et justifient des recours civils, administratifs et
disciplinaires.

L’expérimentation biomédicale suit sur ce plan des régles semblables a celles qui
régissent le traitement médical, 2 une importante nuance pres, cepnndam Dans e
second cas, I'urgence ou la nécessité peuvent justifier de passer outre a I'exigence du
consentement. En effet, le médecin & qui I'on am&ne un patient inconscient, n’a pas i
attendre gue celui-ci se réveille avant d’enireprendre un traitement. En matiére
d’expérimentation, au contraire, on ne saurait admettre ces exceptions et permettre, par
exemple, une expérimentation non thérapeutique sur un patient inconscient et donc
incapable de manifester sa volonté.

1l ne suffit pas que le consentement a |’expérimentation biomédicale soit donné au
début de I'expérience; il doit tre maintenu tout au long de celle-ci, ce qui amene deux
conséguences pratiques importantes. La premire cst que le consentement initial a
I’expérimentation ne peut plus servir de justification a la poursuite de celle-ci lorsque
les conditions ont changé ou lorsque les régles du jeu ont été modifiées. Le chercheur
est ators légalement tenu de requérir I"adhésion du sujet aux nouvelies conditions de

63. Op. cit., note 7, pp. 69-72.
64. Op. cit., note 33,
65, Op. cir., note 3.
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Pexpérience. La scconde est que, malgré le consentement donné au départ, l¢ sujet doit
en tout temps €tre parfaitement libre d’interrompre I’expérience.

L’expression du consentement peut prendre diverses formes. Le droit pénal n’exige
aucune formalité précise, du moment qu’une preuve satisfaisante peut en étre fournie.
Le consentement 2 Uexpérimentation peut donc, comme d’ailleurs celui au traitement,
étre expres ou implicite. En matitre d’expérimentation, toutefois, puisque les risques
de responsabilité éventuelle de I'expérimentateur sont plus élevés (I'acte n’étant pas
pratiqué pour le bénéfice direct de I'individu, ce qui pourrait suffire i faire présumer
son consentementy, il est de pratique d’exiger un éerit, La production de cet écrit par le
chercheur ne fait pas preuve de la validité intrinséque du consentement, mais fait
présumer qu’il a é1é réguliérement obtenu.

B. Le consentement libre

La liberté du consentement est unc qualité que les tribunaux ont parfois du mal a
définir dans des circonstances courantes comme celles, par exemple, qui entourent la
conclusion d’un contrat. Lorsqu’il s'agit d’appliquer cette notion 4 un domaine aussi
complexe que le droit médical et expérimentation, la question devient encore plus
difficile.

Idéalement et dans I’abstrait, le consentcment libre est celui qui est donné par la
personne qui n’a commis aucunc erreur dans 1'appréciation des faits a la base de sa
décision, qui n’a pas ét¢ I’objet d'un dol, principal ou incident, et qui, enfin, a pris sa
décision sans aucune pression ni contrainte physique, morale, intellectuelle ou
circonstancielle. Dans la vie courante, en revanche, le consentement parfaitement libre
tient plus du mythe que de la réalité, puisque bien des éléments sont susceptibles
d’avoir un effet déterminant sur la volonté. On doit donc admettre que, pratiquement
parlant, il existe divers degrés de liberté du consentement. Et le droit ne doit intervenir
que lorsque le degré de libert¢, par rapport & I’enjeu, est inacceptablement faible. Or,
en matiere médicale, I’enjen est I'intégrité physique, valeur beaucoup plus importante
que le simple intérét économique. La liberté absolue du consentement doit donc étre
considérée comme un idéal a atteindre, un objectif dont on doit s'efforcer de se
rapprocher e plus possible.

1. L’erreur

L’crreur, est la croyance contraire 3 la réalité qui provient d'une mauvaise
appréciation des faits par le sujet de I’expérience. Pour I'éviter, celui qui procede 4
I experlence a la tiche non seulement d’informer pleinement le sujet, mais aussi de
s’assurer de sa compréhension et de dissiper lcs malentendus possibles. L'erreur qui
porte sur un fait important (nature de I’expérience, méthode, résultats probables et bien
évidemment risques) empéche, sur Ie plan juridique, de considérer le conscntement
comme valable.
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2. Le dol et la réticence

Le dol et la réticence posent des problémes complexes. En principe, on ne saurait
admettre d’exception au devoir d’honnéteté dans les relations humaines. Lorsque, de
surcroit, la relation est du type médical ou quasi médical, et est par conséquent
assimilable 4 un rapport de confiance, cette exigence doit étre appliquée avec une
rigueur particulidre. La relation du médecin ou du chercheur avec le sujet de
I'expérience doit étre fondée sur la confiance la plus compléte. Si le sujet renonce a
une partie de son intégrité physique, alors qu’il n'en tirc personnellement aucun
bénéfice thérapeutique direct, ¢’est bien parce qu’il a confiance dans celui qui va y
porter atteinte. Est par conséquent condamnable, en régle générale, toute tromperie,
toute réticence, toute falsification portant sur ’expérience, ses buts, ses méthodes, les
risques qui peuvent en découler. La divulgation des buts, des méthodes et des risques
doit étre franche et compléte.

Des questions particulidres se posent toutefois lorsque la dissimulation st
nécessaire 4 la réalisation ou au succes méme de I'expérience. Ainsi, et excmple est
bien connu, on peut vouloir vérifier I'effet véritable d’un médicament en excluant des
résultats de I'épreuve I'impact psychologique et psychosomatique que peut avoir chez
I'individu le lait d’essayer une substance qu’il croit thérapeutique et en laquelle il place
beaucoup d’espoir (cffet placebo). Pour ce faire, on sélectionne deux groupes de
personnes sur lesquelles le médicament est susceptible de produire des effets. On
administre celui-ci a I'un des deux groupes et une substance inerte (placebo) a 1'autre,
pour permettre la comparaison. L'expérience peut se dérouler selon un certain nombre
de combinaisons possibles. Les deux groupes peuvent étre mis au courant de la
méthode employée et, dans ce cas, il n'y a pas vraiment de tromperic. On peut, au
contrajre, cacher complétement le procédé aux deux groupes. Enfin, le médecin qui
administre le médicament ou la substance peut en étre informé ou non (expérience en
simple ou en double aveugle).

Dans tous ces cas, la tromperie n'est pas faite dans le but délibéré de causer un
préjudice a I'individu ct le but de 'expérience reste objectivement valable sur le plan
moral, puisqu'il visc 3 obtenir une plus grande certitude sur les effets du médicament.
La question demcure cependant de savoir si la poursuite d’un but légitime justifie en
elle-méme I’apparente illicéité du moyen utilisé.

Plusicurs facteurs entrent en ligne de compte. Le premier est que, dans certains
cas, la tromperie est effectivement indispensable @ [Iobtention d'un résultat
scientifiquement significatif. Certes, comme &’aucuns I’affirment, notamment le Conseil
de recherches médicales du Canada, beaucoup d'expériences menées 4 1’heure actuelle
selon ce type de méthode pourraient étre exécutées différemment sans qu'il soit
nécessaire d’avoir recours au mensonge®; dans d’autres cas, par contre, aucune autre

méthode n’est uvtile,

66. Op. cit., note 9. p. 27.
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Deuxicmement, méme dans les cas oil les risques de I’expérience ne sont pas
¢levés, la dissimulation peut avoir sur le sujet un effet défavorable, voire néfaste. On a
constaté, par exemple, chez certains sujets trompés sur les buts ou la méthode de
I'expérience, une réaction négative entrainant par la suite des désagréments, et parfois
méme des troubles psychologiques. Ainsi cn est-il du sujet qui croyait participer a une
expérience d’apprentissage et dont on mesurait 4 son insu le niveau de sadisme ou de
propension a infliger des souffrances. De plus, lorsqu’il s’agit déprouver un
médicament, la légitimité méme de 1'expérience peut étre mise en doute. Prenons un
exemple : on divise un groupe de cardiagques en deux, on administre le vérituble
médicament & la moitié des sujets sur une période d'un an et un placebo aux autres, en
leur faisant croirc qu’ils ont tous accés & une médication authentique, pour découvrir
ensuite un taux de décés deux ou trois fois plus élevé dans le second groupe. Il n’est
pas difficile d’imaginer le probléme moral et juridique qui se pose alors. Tromper le
patient de cette facon peut avoir pour effet de le dissuader de rechercher un zutre
traiternent ailleurs et avoir des conséquences directes sur sa vie ou sur sa santé.

Dune fagon générale, on doit donc partir du principe que toute manceuvre
trompeuse doit étre exclue. Lorsqu’efle se justifie au nom de la validité et de
I'importance de la recherche, d’une part, et du fait, d’autre part, qu’aucune autre facon
de procéder n'est possible dans les circonstances, elle doit étre entourée de précautions
visant & éliminer ou & diminuer ses conséquences néfastes. Le Conseil des Arts du
Canada a pour sa part fait les recommandations suivantes:

1} §’il y a un risque quelconque pour le sujel ou s7il est impossible de 1'avertir apres coup

du procédé employé, on ne se permettra jamais d’user de duperie.

2) Si le chercheur juge le recours a la duperie méthodologiquement indispensable, il devra

faire la preuve qu’avcune autre méthode n’est satisfaisante. En outre. on devra avoir la
yuasi certitude que la recherche débouchera sur un réel progrés des connaissances.

3)  Si le chercheur choisit malgré tout lc procédé de la duperie, il lui faudra établir qu’on
n'a caché aucun aspect qui aurait pu entrainer le refus du sujet de prendre part i
l'expérience, si celui-ci en avait cu connaissance.

4) Lorsqu’il cst fait usage de duperie. on devra en avertir ensuite le sujet le plus tét
! q £ P ] P
possible®’,

En outre, le Conseil de recherches médicales du Canada confirme dans son rapport
la position qu'il avait prise en 1978, tout en la précisant encore davantage®™. La
tromperie peut &tre admise & certaines conditions : il n’existc aucun autre moyen
d’atteindre I’objectif de recherche, la recherche ne comporte pas de risques pour le
sujet, aucun élément d'information susceptible d’entrainer un refus n’a été retenu, les
recherches sont d’une importance scientifique considérable et enfin, il est possible, une
fois les recherches terminées, de faire aux sujets un compte rendu de ’expérience et de
leur expliquer pourquoi la tromperie était nécessaire., La Commission est d'accord avec
les normes que propose le Conseil de recherches médicales du Canada.

67. Op. cit., note 30, p. 12.
68. Op. cit., note 9, pp. 27-28.
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RECOMMANDATION

1. (2) L’expérimentation devrait étre tenue pour légale, bien que le sujet
ait été trompé, lorsque les conditions suivantes sont réunies :

a) I n’existe ancun avtre moyen d’atteindre I’objectif de recherche;
b) L’expérimentation ne comporte pas de risque pour le sujet;

¢) Aucun élément d’information susceptible d’entrainer un refus n’a été
retenu;

4y Les recherches sont d’une grande importance scientifique;

¢) 1l est possible, une fois les recherches terminées, de faire aux sujets un
compte rendu de I’expérience et de leur expliquer pourquoi la tromperie était
nécessaire.

3. La contrainte

La contrainte, quelle qu’en soit la forme, attaque le caractére volontaire du
consentement, sans pour autant supprimer la manifestation extérievre de I’adhésion du
sujet. En réalité, lc consentement n'est qu'apparent. Il est donné dans le but d’éviter
un plus grand mal, d’échapper a une situation pergue comme plus néfaste encore. La
contrainte peut prendre tout d’abord la forme de la violence physique, telle la force
utilisée pour obliger les sujets A subir 'expérience. Elle est bien évidemment tout  fait
inacceptable et constitue alors des voies de fait criminelles.

Elle peut aussi revétir des formes plus subtiles, notamment certaines fagon d’agir
qui ont une influence consciente ou inconsciente sur la volonté de I"individu. En
matiére médicale, on ne doit pas oublier que la relation entre le médecin et son patient,
ou entre I'expérimentateur et son sujet, est souvent une relation d’autorit¢ (et nous nc
donnons d’ailleurs i ce terme aucune connotation péjorative). Les seconds sont en effet
dans un état de dépendance par rapport aux premiers. Le chercheur jouit d’un certain
prestige et d’une crédibilité générale auprés du sujet. Si, en plus, I'expérimentation 4
un certain caractére thérapeutique, son influence sur le sujet peut étre considérable. Ce
dernier peut estimer par exemple, & tort ou A raison, qu’un refus de sa part sera mal
pergu ¢t pourra nuire A sa relation future avec son médecin ou le chercheur.

Il n'est pas facile de mesurer I'impact de ce genre de contrainte lorsqu’il s'agit de
décider si elle est juridiquement tolérable. La décision humaine est en effet
I’aboutissement d’un processus psychologique complexe, cc qut fait dire a certains que
’&tre humain n’est jamais complétement libre, mais que son devenir est toujours
prédéterminé. Pour le droit, et le droit pénal en particulier, le probleme sc pose de
facon différente.

En premier lieu, il s’agit pour le droit criminel de sanctionner avec toute la
vigueur possible les cas ob la contrainte illégitimement exercée sur le sujet a eu un
effet déterminant sur son consentement. Cette sanction ne peut évidemsment avoir lieu
qu'a posteriori. C'est aux tribunaux qu’il revient, dans chaque cas, de décider si le
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consentement était véntablement libre. Les textes d’incrimination prévus au Code
criminel et qui prottgent Dintégrité physique de la personne sont probablement
suffisants pour assurer cette premiére forme d’intervention. Comme tout ici est
largement une question d’appréciation des faits, il nous paraitrait présomptueux de
penser que le législateur puisse, 4 Uintéricur du Code crimine! actuel ou d’un autre
codc éventuel, réglementer plus en détail et avec davantage de précision le seuil
acceptable de la liberté du consentement. La reconnaissance, méme implicite comme
c’est le cas & 'heure actuelle, du fait qu'un consentement arraché par la violence ou
donné sous I'effet d’une contrainte inacceptable n’a pas de valeur Juridique et ne peut
donc &tre allégué contre une accusation de voies de fait, nous parait suffisante sur Ic
plan des principes.

En second lieu, le droit pénal peut aller plus loin. Il peut chercher i traduire
certaines préoccupations sociales et interdire complétement toute expérimentation sur
certains groupes, au nom de Iordre public, parce qu’il juge ceux-ci particulizrement
perméables & la contrainte. A titre d’exemple, on peut penser tout d’abord aux
mourants. L'agonisant est en effet dans une situation particulidrement vulnérable en
raison de la détresse et de la résignation qui accompagnent généralement la perspective
d’une mort prochaine. Ne serait-on pas tenté, fit-ce inconsciemment, de s adresser a
ces personnes, phitdt qu'a des malades non condamnés, pour éprouver un nouveau
produit ou un nouveau médicament, quitte i le présenter comme leur « demnidre
chance »? Si I'expérience n’offre aucun bénéfice thérapeutique, peut-on affirmer qu’il
est légitime d'y procéder et que le consentement donné est suffisant? D'un autre coté,
st expérience comporte un béncfice thérapeutique potentiel, méme problématique,
n’est-il pas nermal d’en faire profiter quelqu'un dont les chances de survie sont déja
presque nulles?

Un probleme similaire se pose pour le prisonnier. Certains arguent de 1'état de
contrainte dans lequel se trouve celui-ci pour soutenir que le consentement donné par
lui ne peut étre qu’illusoire. Cette position se rcfléte d’ailleurs dans le droit de la tris
grande majorité des pays qui interdisent I’expérimentation sur les populations carcérales.
D’autres, au contraire, défendent une position diamétralement opposée. Les restrictions
auxquelles ces personnes sont assujettics ne constituent pas, disent-ils, une raison
valable pour exclure d’emblée I'ensemble de cette catégorie sociale. Chague cas doit
donc Etre apprécié a la lumigre des circonstances et ’on doit se garder de généraliser.
La participation du prisonnier & une expérience peut &tre pour lui une expérience
valorisante, lui dorner le sentiment qu’il accomplit un geste social positif et aider ainsi
4 sa réhabilitation.

Ce second type d'intervention du droit differc donc du premier en ce qu’il est
essentiellement préventif ¢t ne vise pas simplement 3 sanctionrer les abus. II s'agit
d’¢liminer a priori toute possibilité d’abus en interdisant aux chercheurs 'accés 2
certains groupes de population. Nous reviendrons plus loin sur ces cas.
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C. Le conscntement éclairé

Comme troisitme condition, le consentement doit étre éclairé. La notion de
consenternent éclairé a fait couler beaucoup d’encre depuis quelques années, surtout en
raison des régles posées par la Cour supréme du Canada en matiére de traitement
médical.

Le consentement est 1’adhésion de I’csprit humain 2 un ordre de réalités. Pour que
le consentement existe, il est essenticl que cette adhésion porte sur un objet précis et
déterminé. La précision et la détermination de 1'objet ne peuvent venir que de deux
sources, soit la propre perception sensorielle du sujet et I'information fournie par
d’autres. Dans le contexte de I’expérimentation, on dira donc que le chercheur ou le
médecin a I’obligation légale d’informer le sujet ou le patient, et de lui fournir tous les
renseignements factuels dont il a besoin pour prendre une décision.

La jurisprudence pénale et civile canadienne conticnt des indications précieuses
sur le concept et les limites du consentement éclairé et de I’obligation d’information.
Traitant plus particuliérement de ’expression du consentement en matiere de traitement
médical, les affaires Hopp c. Lepp™ et Reibl ¢. Hughes™, entre autres, ont apporté des
précisions importantes sur le sujet et ont méme, jusqu’a un certain point, changé le
droit positif. La jurisprudence de la Cour supréme, en effet, semble avoir substitué au
critére antéricurement appliqué du médecin moyen celui du patient moyen. Ces deux
concepts de la common law sont différents I'un de Uautre sur les plans théorique et
pratique. Lc premier exige seulement que le médecin divulgue a son patient les
renseignements qu’un practicien comparable aurait fournis dans les circonstances, Le
second est plus contraignant puisque, pour s’y conformer, le médecin doit divulguer au
patient les renseignements qu’un patient moyen placé dans la méme situation aurait pu
s’attendre i recevoir’',

Sans vouloir nous livrer ici 4 une analyse détaillée de cette jurisprudence, qui a
d’ailleurs fait 1’objet de nombreux commentaires, il nous parait utile de citer simplement
un passage important de la décision Hopp ¢. Lepp, sous la plume du juge en chef
Laskin,

En résumé, la jurisprudence indique gu’en obtenant lc consentement d'un patient & une
opération chirurgicale sur sa personne, un chirurgien doit, généralement, répondre aux
questions précises que lui pose le paticnt sur les risques courus et doit, sans qu'on le
questionne, lui divulguer la naturc de I'opération envisagée, sa gravité. tous risques
importants et tous risques particuliers ou inhabitucls que présente ceite opération™.

69. [1980] 2 R.C.S. 192,

F0. |1980) 2 R.C.S. #R0.

71. Voir M.A. SOMERVILLE, « Strucluring the Issues in Informed Consent » (1981), 26 R.D. Mol 73,
72. Précitée, note 69, p. 210.
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En matigre d’expérimentation biomédicale non thérapeutique, c’est I'arrét
Halushka c. University of Saskatchewan™ qui énonce la position traditionnelle du droit
sur la question. La Cour d’appel de la Saskatchewan, se pronongant sur 1’obligation
d’information, s’est dite d'avis que dans le contexte de I’expérimentation, ce devoir
€tait au moins aussi étendu, sinon davantage, que dans le cas d’un traitement ordinaire :

[TrapuCTION]
A mon avis, la personne qui [. . .] se livre 4 des recherches médicales assume, & I’endroit
des personnes qui, comme 1'intimé en Iesp2ce, acceplent de se préter A Pexpérience, unc
obligation au moins aussi lourde, sinon encore plus lourde que celle qui lie le médecin
ordinaire ou le chirurgien 4 son patient. Les exceptions qu’admet la pratigue usuelle de la
médecine 2 la regle de la divulgation ne peuvent trouver leur application dans le cas de la
recherche. Le chercheur n’a pas a s’interroger sur I'opportunité de renoncer i tout
traitement, au regard de la gravité des risques que comporte le traitement lui- méme™.

La Cour d’appel de I’Alberta a par ailleurs été saisie d’un probléme semblable dans les
affaites Cryderman c. Ringrose” et Zimmer c. Ringrose’™®. Ces causes portaient
toutefois sur une nouvelle méthode de stérilisation. On peut donc se poser la question
de savoir §’il s’agissait en 'occurrence d’un véritable « traitement ». Quoi qu’il en
soit, les tribunaux ont dans les deux cas tenu pour acquis qu’il s’ agissait d’un véritable
traitement, méme $’il avait un caractére expérimental ou innovateur. D’autre part, le
principe €tabli dans 1'arrét Halushka a été mis en application tout récemment par la
Cour supérieure du Québec dans Vaffaire Weiss ¢. Solomon’. La Cour a conclu qu’en
matiere de recherche purement expérimentale, pour que le consentement du sujet soit
valide, 'expérimentateur avait 1’obligation de divulguer tous les risques conmus, si
improbable que fit leur réalisation.

Nous pensons donc pouvoir affirrner, 3 la lumiére de la jurisprudence actuelle et
de la norme de conduite établie par les deux arréts précités de la Cour supréme, que
Uintensité de ['obligation d’information est plus grande encore en matiére
d’cxpérimentation qu’en matiére de traitement proprement dit. L’obligation de
divulgation n’est plus, en effet, tributaire d’un équilibre entre les risques que le sujet
peut courir ¢t le bénéfice personnel qu’il peut espérer en tirer puisque, par définition,
aucun avanfage de ce type n’est escompté. C’est pourquoi on exige une divulgation
franche, pleine et entiére portant non seulement sur les buts de I’expérience, mais aussi
sur tous les risques, la méthode utilisée et les effets possibles.

Pour que I'information soit tenue pour compléte, il est en plus nécessaire que le
sujet ait compris et assimilé les renseignements qui Tul ont été fournis. Il ne suffit donc
pas, a notre avis, que le chercheur divulgue simplement I'information. It doit s’assurer
que le sujet a effectivement compris cette information et est en mesure de ['apprécier
de fagon critique avant de prendre sa décision.

73. Précité, note 29.

74, Id., pp. 443-444,

75, (1978) 89 D.L.R. (3d) 32.
76. (1981) 28 A.R. (2d) 69.
77, [1989] R.1.Q. 731 (C.5.).
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Sur le plan des principes, on peut s’interroger sur l'opportunit¢ de prévoir
expliciternent cette obligation d’information et d’en définir le contenu dans la législation
pénale. La chose nous semble contre-indiquée pour deux raisons. En premier lieu, la
jurisprudence de la Cour supréme du Canada a tracé certaines régles qui ont rendu
moins essentielle l'intervention du Iégislateur’™. En second lieu, comme I'a d’ailleurs
souligné la Cour supréme, 1’application de ces régles aux situations particulieres offre
une grande latitude dans l'appréciation des faits individuels. Des régles trop générales
risqueraient donc de n'étre que de peu de secours. C'est aux juridictions civiles et
pénales qu’il appartiendra, 2 la lumiére de ces principes généraux, de trancher les cas
individuels.

Dans son rapport intitulé Pour une nowvelle codification du droit pénal’, la
Commission, afin de dissiper les ambiguités qui peuvent résulter de Darticle 43 du
Code criminel actuel, a proposé I'adoption d’un texte spécifique sur le traitement
médical et sur la recherche médicale. Ce texte élargit les régles du droit actuel qui est
silencieux sur la question du consentement, et crée une exception an crime d’atteinte i
I'intégrité physique d’une personne pour le traitement pratiqué dans fes circonstances
suivantes :

[. . .| avec le consentement du patient donné en connaissance de cause, dams un but

thérapeutique ou pour des expériences médicales comportant un risque de préjudice corporel
non disproportionné avec les avantages attendus®.

La réforme proposée fait ainsi du consentement libre et éclairé un élément essentiel 2
la 1égalité de 1'expérimentation®’. Elle exige aussi une proportionnalité acceptable entre
les risques courus et les avantages escomptés, seconde condition qu'il convient
d’examiner maintenant un peu plus en détail.

II. La proportionnalité des risques et des avantages

La seconde condition de la légalité de I'expérimentation réside dans Pexistence
d’une proportionnalité acceptable entre les risques qu’assume le sujet de |'expérience et
les avantages qu’il peut espérer en tirer. Ce principe dit de la proportionnalité exige
certaines explications. Mais auparavant, il convient de signaler que cette proportionnalité
n’est jamais vraiment mathématique ni, partant, strictement objective. L’appréciation
du risque, comme d'ailleurs celle du bénéfice, exige un jugement de valeur en fonction
de certaines données. On ne peut donc éliminer 1’élément subjectif qui caractérisc ce

78. Hopp c. Lepp, précilé, note 69; Reibl ¢. Hughes, précité note 70.
79. Op. cit., note 7.
80. #d., alinéa 7(3)a), p. 71.

81. Cela est conforme & la recommandation 5 du rapport n* 28, Quelques aspects du droir médical et le
droit pénal, Ottawa, CRD, 1986, p. 16; toutefois, la Commission voudra pewt-8tre réexaminer les
éléments du consentement libre ct éclairé & une date ultérieure.

35



processus. De plus, I'appréciation de ce qui peut &tre une proportionnalité « acceptable »
est elle-méme susceptible de variations en fonction du temps, du lieu, de facteurs
propres a l'utilité de Pexpérimentation ou a la personnalité du sujet®.

A. La notion d’« avantage »

Le concept méme d'« avantage » mérite une analyse plus détaillée. Lorsque
I'expérimentation a un but uniquement scientifique et que le sujet de I’expérience ne
peut espérer en tirer aucun bénéfice personnel, 1'avantage prend une forme différente,
soit celle de 1'augmentation du savoir, de la connaissance scientifique. Le bénéfice
devient général, social, et profite & la collectivité tout entidre. Ainsi, dans 1'affaire
Halushka®, le « bénéfice » escompté é&tait de démontrer les vertus d’un nouvel
anesthésique destiné a la chirurgie.

Par contre, comme nous "avons vu au début du présent document, certaines
expériences, tout en favorisant I'avancement général de la science, peuvent également
avoir des retombées thérapeutiques heureuses pour P'individu. Tel est le cas du nouvean
médicament essayé sur un patient dont 1'état s’est montré, jusqu'ici, réfractaire aux
traitements connus, Dans I'appréciation de la proportionnalité, il faut donc tenir compte
de ce que le concept d’avantage visera tantdt un hénéfice social général, tantdt un
bénéfice individuel pour le sujet de 'expérience,

B. La notion de « risque »

En second lieu, que doit-on entendre par le terme « risque »? 1! convient, sur le
plan juridique, de donner a ce terme le contenu le plus large possible, afin de mieux
protéger les droits de la personne. Les risques doivent donc comprendre non seulement
ceux qui touchent la vie et la santé physique, mais aussi ceux qui ont pour cible la
sant¢ mentale. lls doivent aussi embrasser, comme le reconnaissent d’ailleurs souvent
les regles d’éthique, des simples inconvénients sociaux. Ainsi, le fait d’encourir, en
raison d’une expérience, l'ostracisme de son milieu social doit étre considéré comme
un « risque ».

11 est tout d’abord difficile, sinon impossible, d’objectiver complétement le risque.
Dans toute expérience, comme du reste dans tout acte médical, une partie du risque
peut étre appréciée en fonction des enseignements du passé. Parfois méme, certaines
techniques statistiques permettent de préciser davantage la fréquence de sa réalisation.

82. Pour une autre analyse sur ce sujet, voir R.J. LEVINE, Ethics and Regulation of Clinical Research, 1°
éd., Baltimore et Munich, Urban & Schwarzenberg, 1986, pp. 37-65. Le professeur Levine v démontre
que les notions de risque et d’avantage ne peuvent étre mises en parallzle et que leur comparaison préte
a confusion. Il fait pluidt correspondre le risque de préjudice et la probabilité d avantage et propose une
analyse comparative des préjudices et des avantages (« balance of harms and bencfits ») sur les plans de
I"ampleur, de Ta durée et de la probabilité de réalisation.

83, Précitée, notc 29.
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La chose n’est cependant pas possible dans tous les cas et I'évaluation peut demeurer
dans le domaine de la simple conjecture. L'analyse des probabilités doit alors étre
raisonnable. De plus, outre le risque statistique ou général, I'expérimentateur doit tenir
compte du risque individuel. En effet, les risques que peuvent courir individuellement
les membres d'un groupe ne sont pas identiques. Ainsi, la condition physique d'un des
sujets peut étre meilleure; un autre peut souffrir d’'une maladie de ceeur qui rend
I’expérience encore plus dangereuse pour lui.

A cet égard, mais aussi d’une fagon générale, il est du devoir du chercheur
d’éliminer sans hésitation les risques inutiles. 1l doit donc rejeter la candidature de
sujets dont I’état accroit sensiblement la dangerosité de I'expérience. De plus, dans la
conduite de celle-ci, tout risque qui n’est pas strictement lié€ a la réalisation du protocole
doit étre éliminé.

Le risque doit ensuite ére appréci€é en fonction de deux facteurs : sa gravité
objective, d’une part, et sa probabilité de réalisation, d’autre part. C'est Ja conjonction
de ces facteurs qui permet de déterminer si le risque est « acceptable » ou non. La
gravité objective réside dans les conséquences de sa réalisation; il s’agit donc de savoir
ce qui arrivera si le risque se réalise. On décidera ainsi que le risque est grave si le
résultat éventuet I’est. Par conséquent, s’il est possible que 1'expérience entraine la
mort du sujet ou lui cause des Jésions corporelles ou psychologiques permanentes, le
chercheur qualifiera le risque de grave, indépendamment de la probabilité de sa
matérialisation. Si, par contre, I'expérimentation ne doit vraisemblablement entrainer
qu’un simple inconvénient temporaire, le risque ne sera pas tenu pour grave. Il en est
ainsi du cas o, & des fins statistiques, on demande 4 des personnes de passer un
examen médical ordinaire.

Le risque doit ensuite s’apprécier par rapport a la probabilité de sa réalisation.
C’est en général ce que P'on veut dire lorsque 1'on parle de recherche 2 niveau de
risque élevé ou faible. On évalue alors les probabilités que le risque, tel qu'il a été
préalablement défini, se matérialise effectivement.

C’est la combinaison de ces deux facteurs qui sert & établir le caractére acceptable
ou non de I'entreprise. Ainsi, une expérience comportant un risque grave (décés ou
lésions permanentes) n'est pas acceptable, méme si le niveau de probabilité de sa
matérialisation est faible. Le risque, méme si sa réalisation est peu probable, est
objectivement trop important pour permettre |’expérience. Par opposition, la probabilité
élevée de réalisation du risque n'y met pas nécessairement obstacle, si celui-ci ne
consiste que dans un simple inconvénient, sans danger véritable. On permettra par
exemple d’expérimenter un nouveau médicament dont le seul effet sccondaire est de
dilater la pupille des yeux pendant quelques minutes, mais non celui qui risque
d’entrainer la cécité permanente.

La recherche de la proportionnalité du risque implique donc une analyse & deux
niveaux. Le risque doit &tre acceptable par rapport a sa gravit€ et a la probabilit¢ de sa
réalisation. Il doit en outre &tre acceptable par rapport au bénéfice qu’on espére tirer de
I'expérience,
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L’expérimentation n’est donc ni légalement, ni éthiquement acceptable si le risque
¢st supérieur au bénéfice, surtout s'il est grave. On doit admettre, en outre, quil est
inacceptable de soumettre I’étre humain & un risque quelconque si 1’expérience n’a pas
de véritable valeur scientifique. Un contrdle préatable des buts de I’expérience est par
conséquent nécessaire. D’autre part, 3 supposer que le but poursuivi soit valable et que
le bénéfice scientifique éventuel soit grand, il n’est pas légitime d’expérimenter sur
I’étre humain lorsque 1’expérience peut entrainer la mort ou des lésions corporelles ou
psychologiques graves ou permanentes. En d’autres termes, tout doit &tre mis en ccuvre
pour protéger la vie et I'intégrité de la personne, méme aux dépens du développement
des connaissances. La encore, nous sommes en face d’éléments subjectifs importants,
C’est en général celui qui procede a I'expérimentation qui fait 1’évaluation, Surgit alors
le danger de la sous-évaluation, méme innocente et Inconsciente, des risques. Toutefois,
les comités d’éthique qui examinent les demandes de subvention de recherche sont
normalement formés de personnes indépendantes, ce qui permet d’éliminer cette
éventualité dans une certaine mesure.

Pour Je droit actuel, aux termes de Iarticle 45 du Code criminel, il semble a
premiere vue y avoir un doute sur la légalité méme de I’expérimentation biomédicale
non thérapeutique puisque ce texte impose que 1"acte soit accompli pour le bien de la
personne. De plus, le méme article ne mentionne que les opérations chirurgicales, ce
qui, & premidre vue parait trés restrictif. La jurisprudence a toutefois donné 3 ces
termes une interprétaiion plus large embrassant toutes les interventions i caractére
médical®,

Cette disposition, qui énonce en outre que le fait de pratiquer 'opération doit
avoir été raisonnable et qui impose de tenir compte de toutes les circonstances, semble
suffisante pour permeitre aux tribunaux criminels de sanctionner une expérimentation
ol la proportionnalité risques-bénéfices ne serait pas acceptable. C'est la méme idée,
quoique exprimée différemment, que contient I'article 20 du Code civil du Bas-Canada,
torsqu’il énonce que le risque ne doit pas étre « hors de proportion » avec le bienfait
qu'on peut en espérer. Toutefois, de I'avis de la Commission, I'ambiguité actuelle
devrait étre levée. C'est pourquoi, dans le texte qu'elle a proposé®®, clle suggére
I'inclusion explicite de cette condition établie récemment, c'est-a-dire la proportionnalité
du risque couru et des avantages que 1'on espére retirer de la recherche.

En somme, Ja Commission est d’avis que I’expérimentation médicale devrait étre
permise pourvu que soient respectées certaines conditions ayant trait au consentement
et aux risques.

84, Voir COMMisSI0N DE REFORME DU DROIT DU CANADA, Le traitement médical et le droit criminel, Document
de travail n” 26, Ottawa, Approvisionnements et Services Canada, 1980, pp. 63-71.

85. Op. cit., note 7, alinda 7(3)a), p. 7L
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RECOMMANDATION

2. Le Code criminel devrait étre modifié par 1’adjonction d’une dispoesition
établissant une exception 4 la définition des infractions d’atteinte a Vintégrité
physique pour le cas de I'expérimentation biomédicale non thérapeutique, lorsque
le consentement libre et éclairé du sujet a été régulierement obtenu et que les
risques courus ne sont pas disproportionnés par rapport aux avantages que Pon
espére tirer de I’expérience,

C’cst d’ailleurs la position que la Commission avait prise dans son rapport n” 31 i
la recommandation 7(3)a), dont nous avons déjid parlé. Cetie disposition pourrait
toutefois, dans sa formule actuelle, préter a confusion & cause du mot « traitement ».
Nous avons voulu donner d ce terme une acception large qui engloberait 1'acte
essentiellement thérapeutique et la recherche purement scientifique. Or, le ot
« traitement » ne semble désigner en réalité que 1'acte accompli a des fins exclusivement
thérapeutiques. 11 conviendrait done, afin de dissiper toute ambiguité, de modifier la
recommandation 7(3}a) du rapport n° 31.

RECOMMANDATION

3. L’alinéa 7(3)a) du rapport n* 31 de la Commission, intitulé Pour une
nouvelle codification du droit pénal — édition révisée et augmentée, devrait étre
modifié et rédigé comme suit :

7(3) Exceptions

-a) Acte médical. Les alinéas 7(2)a) et b) ne s’appliquent pas 4 1’acte médical
accompli avec le consentement libre et éclairé du sujet, dans un but
thérapeutique on dans le cadre d’une expérience scientifique, lorsque les
risques courus ne sont pas disproportionnés par rapport aux avantages
escomptés.
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CHAPITRE TROIS

Les cas particuliers )

Les conditions générales que nous venons d’examiner refativement a la légalit€ de
I’expérimentation s’appliquent dans ’hypothése oi le sujet de 'expérience a la capacité
de donner un consentement libre et éclairé. Certaines catégories de sujets posent a cet
égard des questions éthiques et juridiques particulieres. En premier lieu, il convient de
s’interroger sur la qualité du consentement qui peut étre donné par le prisonnier. En
second lieu, 1’enfant pose aussi des problemes. §°il n'a pas encore acquis ’age de la
majorité ou du moins le discernement nécessaire, peut-on permettre a ses parents ou a
son tuteur de consentir pour lui & ce qu'il se soumette 2 une expérience? Le méme
probléme se pose, en troisiéme lieu, 3 propos de la personme qui souffre d'une
déficience mentale la rendant incapable de comprendre les conséquences de ses gestes,
Qu’en est-il enfin de I’expérimentation sur I'embryon et le foetus qui, A Pévidence, ne
peuvent consentir 3 quoi que c¢ soit. Quelqu’un peut-il alors lc faire pour eux? Un
consentement est-il nécessaire? L’impossibilité de [*obtenir est-elle une raison suffisante
pour prohiber, au nom de 1’ordre public, toute expérimentation?

I. Les prisonniers

L’expérimentation sur les prisonniers a, depuis quelques années, fait couler
beaucoup d’encre et été 1'objet d’un débat éthique et juridique animé aux Etats-Unis.
Sur le plan international, les principaux textes applicables, soit le Code de Nuremberg
¢t la Déclaration d Helsinki, ne défendent pas de fagon expresse la participation des
populations carcérales 4 la recherche scientifique ou médicale®™. Bien plus, une
comparaison entre le premier projet et le texte finalement adopté a Helsinki en 1964
monire que t’exclusion compléte des prisonniers, qui figurait pourtant dans le premicr
texte, a délibérément été omise dans la version définitive. Pourtant, la résolution
adoptée par les Nations Unies & I'Assemblée générale du 18 décembre 1982 semble

86. Vaoir supra, pp. 9-11.
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bien interdire I'expérimentation sur les prisonniers®”. I1 en va de méme d’une résolution
du Conseil de "Europe®™.

Diverses enquétes, notamment celles menées par la Commission Belmont dont
nous avons déja parlé (p. 18), ont révélé que I'expérimentation sur les prisonniers était
un phénoméne propre aux FEtats-Unis®. Les pays européens, dont I'Allemagne
fédérale®™ et la France®', la prohibent expressément. D’autres, sans I'interdire, ne la
pratiquent pas; c’est le cas de I'Angleterre et de la grande majorité des autres pays. Au
Canada, dans les établissements fédéraux et provinciaux, la chose parait étre défendue,
Ainsi, dans le Reéglement sur les établissements de détention” pris en vertu de la Loi
sur la probation et sur les établissements de détention™ du Québec on trouve la
disposition suivante:

21. Une personne incarcérée ne peut &tre soumise a des cxpéricnces médicales et
scientifiques pouvunt porter atteinte 4 son intégrité physique ou mentale®™.

Aux Etats-Unis, I’expérimentation sur les prisonniers a véritablement commencé
avec la Seconde Guerre mondiale, dans le cadre d’épreuves pharmacologiques sur le
traitement des maladies infectienses susceptibles d’étre contractées par les membres des
forces armées. Au cours des années 1950 et 1960, certains abus ont été découverts et
vivement dénoncés. Quelques Etats américains ont d’ailleurs cru bon de prohiber
complétement cette pratique. Les recommandations de la Commission Belmont sur le
sujet se situent & mi-chemin entre la permissivité et l'interdiction compléte. 1l ne
convient pas, selon la Commission américaine, d’interdire inconditionnellement
Iexpérimentation sur les prisonniers. Par contre, certaines précautions doivent étre
prises pour assurer le libre arbitre des sujets. Pour faire suite & ces recommandations.
le DHEW a promulgué un réglement qui va encore au dela des restrictions gue
proposait la Commission Belmont®.

Aw cours de ses recherches, la Commission américaine a ét€ amenée a faire
certaines constatations intéressantes. Tout d’abord, contrairement & ce qu’on aurait pu
croire, la trés grande majorité des expériences réalisées au cours des dernitres années

87. Résclution 37-194 (111° séance plénitre), 18 déc. 1982, Les Principes d éthigue médicale applicables
au réle du personnel de samté, en particulier des médecins, dans la protection dex prisonniers et des
détenus contre 1a torture el quire peines ox traitements cruels, inhumains ou dégradants sont reproduits
dans (1983}, 37.3 Chronigue OMS, pp. 91-92.

88, Résolution 73-5 du 12 février 1987,

89, Voir : NaTionar COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HuMAN SURBIECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL
RESEARCH, Research Involving Prisoners, Washington (D.C.}, Dept. of Health, Education and Welfare,
1976.

90. Lot sur les médicaments du 24 aoiit 1976. Bundesgesetzblatt |, 2443,

91. Code de procédure pénale, art. D380(3) et art. 209.3 de la loi du 20 décembre 1988,
92. R.R.Q., 1981, ch. P-26, r. |, art. 21.

93. L.R.Q., ¢h. P-26.

94. Pour le fédéral voir : Réglement sur le service des pénitenciers, C.R.C., ch. 1251,

95, Voir NaTIoNaL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBIECTS OF BIOMEDICAL AND BIHAVIORAL
RESEARCH, op. cit., note 89,
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sur des prisonniers portaient sur 'essai de médicaments ou de produits cosmétiques
nouveaux, comportant des risques peu élevés. Ensuite, la rémunération versée aux
prisonniers pour leur participation a toujours été trés modeste, ce qui remet en cause
I’hypothése que l'incitation économique ait pu étre un facteur déterminant dans
I’ebtention du consentement des sujets. Enfin, la Commission a constaté que, dans la
grande majorité des cas, les mémes expériences auraient pu étre menées avec auiant de
rigueur et de succes sur un.échantillon de la population ordinaire.

Pourquoi les prisonniers attirent-ils tant les chercheurs? La réponse est simple. Les
prisonniers ménent une vie captive et routiniére. Leur mode de vie facilite beaucoup
I’administration du protocole de recherche et surtout la collecte des données, netamment
dans les recherches portant sur les nouveanx médicaments et produits pharmaceutiques.

Les partisans, comme les adversaires de la légalisation de la recherche sur les
prisonniers, invoquent des arguments de poids a I'appui de leur position. Le principal
argument des seconds est le suivant : en matiére d'expérimentation, (ol le sujet ne tire
pour lui-méme aucun avantage), le consentement doit étre parfaitement libre. Or, le fail
que le prisonnier soit dans un environnement carcéral le rend, dans les faits, inapte &
donner un consentement libre pour plusieurs raisons. D'une part, il est plus perméable
aux influences indues. D’autre part, loin d’étre désintéressée, sa participation tient
souvent & ce qu'il espére ainsi améliorer son sort (rompre la monotonie, gagner de
I'argent ou des priviléges, se faire bien voir des autorités, obtenir un élargissement
anticipé, une remise de peine ou une libération conditionnelle). La privation de liberté
rend donc le consentement suspect et, devant les possibilités d’abus, justifie une
interdiction pure et simple.

Les partisans de la thése opposée soutiennent, au contraire, que l’exclusion
péremptoire des prisonniers est une mesure discriminatoire et injuste. Ils signalent
gquen général, la motivation des prisonniers est trés haute et traduit souvent leur désir
de réparer, d’accomplir un geste altruiste et socialement utile, de se revaloriser a leurs
propres yeux. De plus, dit-on, méme si I’on ne doit jamais associer a la participation a
I’expérience une remise de peine ou une libération conditionnelle, le désir de briser la
menotonie de la vie carcérale, d"améliorer son sort est parfaitement légitime. Enfin, on
ne peut parler de coercition que s'il y a véritablement menace. Offrir une contrepartie
alléchante en retour de la participation n'est pas menacer, mais simplement inciter, et
n’attaque en rien le libre arbitre.

1l faut reconnaitre, et nul ne le conteste sérieusement, que le caractére volontaire
du consentement donné par le prisonnier est plus sujet & caution que celui d’une
personne jouissant de sa liberté. Il faut admetire aussi, sauf pour ce qui est des
recherches menées sur la condition méme de prisonnier, que 'utilisation d’un groupe
carcéral se fait davantage pour des raisons de commodité qu'au nom d’impératifs
scientifiques. Ces mémes recherches peuvent, en effet, &tre menées de la méme fagon
sur des sujets qui ne sont pas emprisonnés, quoique avec plus de difficultés. Or, la
simple présence de difficultés additionnelles n’est pas, & notre avis, une raison
suffisante pour légaliser la pratique de l'expérimentation sur les prisonniers. Nous
pensons que ke risque d’abus est trop grand. Le fait que les prisonniers, a la différence
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des enfants et des aliénés, ne constituent pas un groupe distinct sur le plan biomédical,
d’une part, et I'incertitude qui entoure toujours, quelles que soient les précautions
prises, la liberté de leur consentement, d’autre part, peuvent aussi justificr & notre avis
I’exclusion formclle des prisonniers comme sujets d’expérimentation et, partant, le
maintien de la situation actuelle. Devant ce dilemme, la Commission croit qu’il est
nécessaire de poursuivre la réflexion avant de prendre position sur I'interdiction
complete ou I'acceptation sous certaines conditions de 1’expérimentation sur les
prisonniers dans les établissements carcéraux au Canada. Aussi recevrons-nous avec
beaucoup d’intérét les commentaires des milieux intéressés et du public.

II. Les enfants

Les problemes juridiques et éthiques entourant la participation des enfants A
’expérimentation ne sont pas exclusifs & ceux-ci. Ils se posent aussi pour les autres
catégories de personnes incapables de donner un consentement valable. Celles qui
souffrent d’une déficience mentale leur étant ’aptitude A consentir sont, en effet, dans
une position identique & celle de 'enfant en bas age dont les facultés intellectuelles, de
compréhension et de décision ne sont pas encore suffisamment développées.

La controverse entourant {'expérimentation sur les enfants reste vive. Elle divise
nettement les juristes®*. Un seul point les voit se mettre d’accord : 1’expérimentation
qui a un caractére thérapeutique, c’est-a-dire qui présente un espoir raisonnable
d’avantage pour I'enfant (par exemple, I'utilisation d’un nouvean médicament dans le
traitement de la leucémie), est légitime et légale, aux conditions ordinaires, parce que
le but ultime est de procurer un bienfait individuel. LA ol la controverse surgit,
cependant, ¢’est en matiére d’expérimentation non thérapeutique.

Avant d’examiner les arguments apportés i 'appui des différentes positions,
quelques remarques s’imposent. En premier lieu, tous sont d’accord pour interdire
I'expérimentation sur des enfants lorsque 1’expérience pewt trés bien étre réulisée avec
des adultes capables d’exprimer un consentement. En second lieu, sur le plan
scientitique, il est indubitable que certaines expériences ne peuvent étre menées que
sur enfant. I en est ainsi notamment de la majorité des recherches sur les matadies
de l'enfance (leucémie infantile, fibrose kystigue, chorée, etc.) ou sur certaines
malformations congénitales. Il faut donc poser le probléme tel qu’il est : I’interdiction
pure et simple de toute recherche sur 'enfant aurait pour effet d’empécher " avancement
des connaissances sur ces maladies et affcctions, et partant, la mise au point de
remédes ou de correctifs. L'enjeu est donc de tailte,

Il est hors de doute, et sur ce point également tout le monde est d'accord, gue
I'enfant est ptus vulnéra_ble que 1"adulte, en raison de I’impossibilité dans laquelle il est
de peser tous les lacteurs qui doivent le guider dans sa décision. 11 en va de méme de
I'adulte diminué dans ses facultés intellectuelles, Dans une société comme la nétre,

96. Voir & ve sujet le premier rapport du CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALFS DU CANADA, op. cil., note 11,
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quelle que puisse étre la solution retenue, le droit se doit d’accorder aux groupes plus
vulnérables unc protection accrue en raison des possibilités d’abus,

Une controverse a opposé sur le sujet deux théologiens américains, Ramsey” et
McCormick®®. Le premier a pris position contre toute forme d’expérimentation non
thérapeutique sur ['enfant. Pour lui, I'enfant est incapable d’adhérer aux objectifs
poursuivis par le chercheur. Accepter le consentemeni d’un représentant (parents ou
tuteur) lui parait immoral parce que l'expérimentation non thérapeutique ne peut
apporter aucun avantage direct & I'enfant. Les seuls objectifs, en effet, auxquels un
tiers pourrait adhérer an nom de I'enfant sont la préservation de la santé de celui-ci et
I’amélioration de son bien-étre. Et comme ’expérimentation non thérapeutique ne sert
ni t'un ni ["autre de ces objectifs, elle doit étre rejetée en bloc.

A ce raisonnement, McCormick et d’autres’® opposent deux arguments. Ils
invoquent d’abord I'intérét social. Interdire toute recherche sur des enfants équivaut a
condamner d’autres enfants, puisque cela paralyserait le traitement des maladies
‘infantiles. Ensuite, si le consentement reste un élément important et méme essentiel du
débat, il n’en est pas nécessairement le point unique ni central. Essenticllement, le
consentement manifeste 1’acceptation des risques inhérents 3 I'expérience. C’est donc
le facteur des risques qui doit éclairer le débat au premier chef. Dans cette optique, au
nom de quel principe interdirait-on une expérience d’une grande valeur scientifique et
qui ne comporte aucun risque pour 'enfant? Pour les tenants de cette seconde position,
la 1égalité de 1'expérimentation sur I’enfant est principalement fonction du risque que
I’expérience fait courir i celui-ci. Le consentement, sous la forme de la permission des
parents, doit continuer d’étre exigé. Toutefois, 1'impossibilité d’obtenir celui du sujet
lui-méme ne doit pas servir & motiver une exclusion a priori, si I'expérience présente
des risques humainement acceptables.

La plupart des textes internationaux et pationaux en matiére d’éthique favorisent
cette seconde position. Ainsi, depuis les madifications de Venise, la Déclaration
d’Helsinki permet I’expérimentation sur 'enfant. Lorsque celui-ci est en mesure de
consentir, son consentement doit étre obtenu, outre celui de ses parents, bien entendu.
Aux Etats-Unis, la Commission Belmont a conclu & la légitimité de I’expérimentation
non thérapeutique sur 'enfant, tout en ['assortissant de conditions sévéres : aucun autre
groupe ne doit pouvoir étre utilisé; 1'assentiment de 'enfant igé de plus de sept ans

97. Voir P. Ramsry, The Patient as Person: Explorations in Medical Fthics, New Haven, Yale University
Press, 1970; « The Enforcement ol Morals: Nontherapeutic Research on Children » (1976), 6:4 Hase.
Cent. Rep. 21; « Children as Research Subjects: A Reply » (1977}, 7:2 Hast. Cent. Rep. 40.

98. Voir R.A. McCorMICK, « I5mxy Cousent in the Experimentation Situation » (1974), 18 Perspectives in
Biology and Medicine 2; « Experimentation in Children: Sharing in Sociality » (1976), 6:6 Hast. Cent.
Rep. 41.

99. Voir B. Freeoman, « A Moral Theory of Consent » (1973), 5:4 Hast. Cent. Rep. 32; H.K. BEECHER,
Research and the Individuael: Human Studies, Boston, Little, Brown, 1970, p. 63.
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doit étre obtenu; le risque doit &tre minime et avoir été évalué par un comité d’éthique
indépendant; la recherche doit étre d’une grande importance scientifique'™,

Au Québec, I'article 20 du Code civil énonce une position assez singuliere. Ce
texte distingue en effet entre le mineur « doué de discernecment » et celui qui ne 1'est
pas. Est interdite toute expérimentation sur un enfant appartenant 3 la seconde
catégorie. Pour la premigre catégorie, I’expérimentation est permise a deux conditions :
it faut en premier licu le consentement du titulaire de 1’autorité parentale et I’ autorisation
d’un juge de la Cour supérieure, ¢t, en second lieu; que I'expérience ne constitue pas
« un risque sérieux » pour la santé de I’enfant. Pour le majeur, rappelons que le risque
ne doit pas, aux termes de I'article 20 C.c., étre « hors d¢ proportion avec le bienfait
espéré ». Pour le mineur, il n’est plus question de proportionnalité acceptable. Toute
expérience qui présente un risque grave est prohibée, mémc si le rapport risques-
avantages est par ailleurs acceptable.

L'article 18 du projet de loi 20'"" assouplit considérablement cette position. [
permet en principe de procéder 4 une expérience sur un mineur igé de moins de
quatorze ans, avec I’autorisation d’un juge et le consentement du titulaire de 1’autorité
parentale. Le nouveau texte précise cependant que la proportionnalité deit étre
acceptable et que, lorsque le mineur est 4gé de plus de quatorze ans, son refus fait
complétement obstacle 4 I'expérimentation.

En 1978, le premier rapport du Conseil de recherches médicales du Canada'"?
énongait une position majoritaire et une position minoritaire. La majorité des membres
du groupe de travail étaient d’avis que la recherche sur I’enfant était légitime, sous
réserve de l'obtention du consentement substitué et d'une proportionnalité acceptable
des risques et des avantages. Les membres minoritaires, au contraire, penchaient pour
une interdiction totale de I’cxpérimentation non thérapeutique au motif que, lorsque les
parents ou le tuteur donnent le consentement au nom de I'enfant, ils agissent comme
« fiduciaires » et doivent donc viser son intérét exclusif. Ils n’auvraient donc pas le
pouvoir de consentir 4 un acte qui n’est pas dans son intérét. Dans son second rapport,
le Conseil réaffirme la position majoritaire et reconnait la [égitimité de I'expérimentation
sur I'enfant, en ajoutant cependant 1’obligation de bien consulter celui-ci et de tenir
compte de son opinion'®.

Au Canada comme aitleurs, on scmble donc tendre 3 s’écarter de 1'interdiction
totale de I'expérimentation non thérapeutique sur 'enfant. Nous ¢stimons que cette
position est raisonnable et qu’tl n'y a pas lieu d'interdire celle-ci purement et

100, Nanonal, COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF BIOMERICAL. AN BEHAVIORAL
RESEARCH, Research Involving  Children: Report and Recommendations, Bethesda (Md.), La
Commission, 1977,

101. Précité, note 27.
102. Op. cit., note 11.
103, Op. cit., note 9, pp. 30-31.
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simplement. [¥'autre part, nous croyons que les garanties que comportent, sur les plans
€thique et juridique, certains modéles précédemment décrits sont éminemment
souhaitables.

RECOMMANDATION

4. La légalité de ’expérimentation biomédicale non thérapeutique sur
Ienfant devrait étre reconnue, dams le cadre d’une loi fédérale générale sur
IPexpérimentation, lorsque les conditions suivantes sont réunies :

a) La recherche est d’une grande importance scientifique et ne peut étre
menée a bien sur des sujets adultes et aptes i consentir;

B La recherche est en rapport direct et étroit avec les maladies ou états
pathologiques infantiles;

¢) L’expérimentation ne présente aucun risque grave pour I’enfant;

d)y Le consentement du détenteur de 1’autorité parentale et d’un tiers
indépendant {un juge, un ombudsman ou I’avocat de ’enfant) ont été obtenus;

¢) Lorsque la chose est possible, I’assentiment de 1’enfant doit étre obtenu.
De plus, le refus de ’enfant doit tozjours étre respecté, quel que soit I’Age de
celui-ci.

IIi. Les personnes souffrant de déficience mentale

L’expérimentation sur les personnes atteintes de déficience ou de¢ maladie mentale
puse des problémes analogues sous certains rapports au cas des prisonniers ct, sous
certains autres, A celui des enfants. D’une part, comme ces personnes sont souvent
privées de leur liberté, les observations que nous avons faites 4 propos des prisonniers
s’appliquent aunssi & elles. Qu’elles soient internées ou non, elles sont, d’autre part,
incapables en principe de donner un consentement valable, d’ou 'analogie avec la
catégorie des enfants.

Il n’est donc pas étonnant que le cas des aliénés mentaux ait souvent été abord¢
de pair avec celui des enfants, puisque les principes dégagés au regard de ces derniers
sont en général applicables aussi aux premiers.

Il convient tout d’abord, pour les mémes raisons qui président a I'interdiction de
Pexpérimentation sur les prisonniers, de prohiber 'expérimentation sur les malades
mentaux internés lorsque le choix de ces sujets est fondé uniquement sur des raisons de
commodité dans "observation et I’analyse des résultats.

11 faut aussi souligner que la catégorie des handicapés mentaux n’est pas aussi bien
définie que celle, par exemple, des enfants. Elle est trés hétérogéne et comprend aussi
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bien les personnes internées que celles qui ne le sont pas. Si I'on entend le terme
déficience mentale au sens large du terme, la catégorie vise aussi les personnes qui
sont en état de coma dépassé. Enfin, la déficience et la maladie mentales peuvent étre
permanentes ou temporaires, et leur degré varie grandement, a tel point qu'une
personne qui en est aftligée peut étre absolument incapable de comprendre 1'expérience
et de donner son consentement, alors gu'une autre, au contraire, peut avolr cette
capacité.

L'article 11 de la Déclaration d Helsinki permet 'expérimentation sur une
personne souffrant d’une déficience mentale, mais exige le consentement du
représentant de 1’incapable, donné dans les formes prévues par le droit interne. D’autre
part, la Déclaration & Hawat'® de 1’ Association mondiale de la psychiatrie, en date de
1977, précise que seules peuvent &tre permises les expériences permettant d’accroitre le
savoir psychiatrique. Par contre, le Comité des ministres du Conseil de I'Europe a pris
une position opposée : il souhaite que I'expérimentation non thérapeutique sur les
personnes atteintes de troubles mentaux soit interdite'”.

Aux Etats-Unis, la Commission Belmont a publié certaines recommandations sur
la question'®. La lecture de celles-ci montre bien qu’il lui a été trés difficile d’en
arriver a2 une conclusion ferme, et cela pour deux raisons. La premigre est 'absence de
principes directeurs solides et précis dans le droit positif. La scconde réside dans les
difficultés éthiques et les conflits que souléve cette forme d’expérimentation,
Finalement, la Commission s’¢st prononcée en faveur de la légalisation de la recherche
expérimentale sur les déficients mentaux, pour le motif principal que la défendre
complétement reviendrait trés probablement 4 empécher le progrés de la lutte contre les
maladies et les déficiences mentales, et détruirait les perspectives d’amélioration de la
condition de cette partie de la population. L'organisme américain a cependant fait
remarquer avec justesse que dans I'histoire, les abus les plus criants ont été commis
contre les personnes faibles d’esprit, ¢t que des mécanismes de protection vigoureux
s'imposent. A ce titre, deux conditions trés importantes devraient étre imposées 2
I’expérimentation. Premiérement, le risque créé n’est acceptable que s’il est minime.
Deuxiémement, Papprobation du sujet doit étre obtenue dans toute la mesure du
possible, mais celle de son représentant 1égal est obligatoire dans tous les cas. En
définitive, les régles applicables seraient & toutes fins utites identiques a celles qui
régissent la recherche sur 1'enfant'’.

104. Le texte anglais de cctte Déclaration est reproduit dans . CLARENCE el I3, BLOMQUIST, « From the
Oath of Hippocrates to the Declaration of Hawai » {1977}, 4 Ethics in Science and Medicine 139.

105. Recommandation n" R-83 (1983).

106. NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTRECTION OF HUMAN SUBIECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL
RESEARCH, Research fnvolving those Institutionalized os Mentally Infirm, Bethesda (Md.), La
Commission, [978.

107. Voir : G. F. ScHAER, « Limited Guardianship: Additional Protection for Mentally Disabled Research
Subjects Used in Biomedical and Behavioral Rescarch » (1980-81), 16 The Forum 796; B. BaRBER,
Informed Consent in Medical Therapy and Research, New Jersey. Rutgers University Press, 1980,
p. 177 et suiv.
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En France, par contre, il semble bien que toute expérimentation sur le majeur
incapable soit prohibée parce que contraire & l'ordre public. Une affaire récente a
d’ailleurs soulevé une importante controverse. Il s’agissait d’un médecin qui
cxpérimentaif sur des personnes en état de mort cérébrale. Le Comité national d’éthique
a clairement condamné cette pratique en se¢ fondant sur les raisons suivantes'®. En
premier lieu, un malade ne peut éthiquernent faire ’objet d’un essai sans rapport avee
le traiternent de la maladie qui Patteint. En second lieu, il est impossible d’obtenir un
consentement valable ct, de Iavis du Comité, il serait méme illégal d'accepter le
consentement des proches pour légitimer 1’expérience. Dans son rapport précité, le
Conseil d’Etat se prononce en faveur de I'interdiction de toute expérimentation sans
finalité thérapeutique sur 1’incapable!®.

Le Conseil de recherches médicales du Canada, pour sa part, n’a jamais pris
clairement position sur la question''®, 11 rappelle la nécessité de distinguer I'incapucité
légale de I'inaptitude a consentir & I’acte médical. Ce n’cst pas parce qu'une personne
a été placée sous curatelle qu’elle doit automatiquement étre privée du droit d’exprimer
son apinion ae sujet d’une infervention médicale si, 4 ce moment, elle posséde
I’habileté et la compréhension nécessaires. Le Conseil met en doute, 3 |'instar du
Comité national d’éthique frangais, la légalité du consentement pour autrui dans ce cas,
eu égard i la Charte canadienne des droits et libertés. Le droit a Iintégrité peut-il, en
effet, faire ’objet d’une renonciation venant d’un tiers? Le Conseil ne semble disposé
a admettre que la recherche qui ne présente aucun risque. La position du Conseil sur
ce point reste toutefois difficile & saisir.

Le Code civil du Bas-Canada, par une interprétation a contrario de |’article 20,
semble exclure I’aliéné incapable de discernement de la catégorie des personnes pouvant
étre soumises 4 l'expérimentation. Par analogie avec le mineur, on peut en effet
soutenir que |'expérimentation est défendue si le déficient mental n’a pas assez de
discernement, mais qu’elle est permise dans le cay contraire.

Les dispositions du projet de loi 20, d’autre part, soulgvent & cet égard un
probléme d’interprétation. L'article 18 permet I’expérimentation avec I’autorisation du
tribunal et du tuteur ou curateur, & condition que le risque couru ne soit pas hors de
proportion avec le bienfait espéré. Pourtant, I'article 20 fait au tribunal qui statue sur
la demande d’autorisation !'obligation de s’assurer que l'expérimentation est dans
« I'intérét de la personne concernée », ce qui viendrait restreindre la portée de I'article
18 quant a ’expérimentation non thérapeutique.

Au regard des principes d’éthique, le probléme juridique est donc complexe.
L’interdiction absolue de I'expérimentation sur le déficient mental souleéve la méme
objection que nous avons examinée & propos de 'enfant : on se trouve ainsi & renoncer
a certaing progrés pourtant souhaitables dans le traitement des maladies mentales. En

108, « Avis sur les expénmentations sur des malades en état végétatif chronique », 24 (évrier 1986,
109. CGp. cit., nole 53, p. 30,
Q. Op. cit., note 9, pp. 31-33,
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revanche, permetire 1'expérimentation sans restriction oblige, comme dans le cas de
I'enfant, & passer outre & la condition de base qu’est I’obtention du consentement, du
moins dans le cas ol le handicap est tel qu'il prive le sujet de tout discernement.
Comme le montre sans équiveque I'affaire Cameron survenue & I'institut Allan
Memorial de I'Université McGill'"', les abus sont possibles et, 4 cause de son
hétérogénéité, la catégorie des déficients mentaux est probablement encore plus exposée
& ceux-ci que les enfants. Si le droit et I’éthique permettent que les déficients mentaux
soient soumis a l'expérimentation, des conditions trés fermes doivent donc étre
imposées.

De l’avis de la Commission, I’expérimentation biomédicale et non thérapeutique
devrait pouvoir étre pratiguée sur des personnes souffrant de déficience mentale, mais
devrait &tre assortic de garanties sur les plans éthique et juridique.

RECOMMANDATION

5. La légalité de PPexpérimentation biomédicale et non thérapeutique sur la
personne souffrant d’une déficience mentale devrait éfre reconnue, dans le cadre
d’une loi fédérale générale sur ’expérimentation, lorsque les conditions suivantes
sont rénnies :

a) La recherche est d*une grande importance scientifique et ne peut étre
menée A bien sur des sujets adultes et aptes & consentir;

b) La recherche est en rapport direct et étroit avec la maladie ou la
déficience mentale du sujet;

¢) La recherche ne présente pour le sujet aucun risque grave;

d) Le consentement du représentant de 'incapable et d’un tiers indépendant
(un juge, un ombudsman ou I’avocat de I’incapable) ont été obtenus;

¢) Lorsque la chose est possible, I’assentiment de ’incapable doit étre
obtenu; dans tous les cas, son refos doit étre respecté.

IV. L’embryon ct le fcetus

Les questions éthiques et juridiques soulevées par I’expérimentation sur I'embryon
et le feetus sont extrémement complexes. Elles risquent aussi de déchainer les passions
en raison du fait qu’elles se trouvent liées a la controverse sur I’avortement et aux
positions personnelles de chacun sur ce probleéme. En outre, I'expérimentation sur

I’embryon et le feetus touche 2 un probléme philosophique, théologique et éthique fort

111, Op. cit., note 4.
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difficile qui est celui de I"apparition de la vie humaine’'%. A partir de quel moment du
développement du produit de la conception a-t-on affaire & un étre humain ou a une
personne humaine? Quelle valeur la société doit-elle accorder a la vie embryonnaire et
feetale?

La Commission de réforme du droit, dans son document de travail no 58 intitulé
Les crimes contre le feetus''?, a défini le terme feetus : « le produit de I'union, dans
'utérus, d’un spermatozoide et d’'un ovule, 3 quelque stade de la vie qui précede
1'accession au statut de personne''® ». Ce terme ne vis¢ donc pas I’'embryon fécondé
hors de 'utérus et c’est le méme sens qu'il convient de lui donner ici.

Chronologiquement, c’est sur le fretus que Vexpérimentation a commencé. Comme
I’a relevé un rapport spécial de la Commission Belmont, elle s’est effectuée au départ
dans quatre directions principales''>. Dans une premigre catégorie, on trouve les
recherches portant sur la physiologie et le développement des tissus feetaux, donc sur
la croissance du feetus, Une seconde catégorie comprend les recherches relatives au
diagnostic et au dépistage des maladies et déformations congénitales du feetus. En
troisieme lieu, certaines recherches ont €té conduites sur la thérapie et la pharmacologic
foctales, en particulier sur 'effet potentiel de certains médicaments. Celles-ci, il
convient de le signaler, sont pour une grande part des recherches rétrospectives faites a
partir de constatations sur des feetus expulsés par avortement. C'est ainsi qu'on a
découvert que, contrairement 4 ¢e qui se passait chez le singe, le vaccin de la rubéole
pénétrait, chez la femme, la barrigre placentaire et pouvait produire un effet (ératogéne
sur le feetus. Enfin, dans une derniére catégorie on peut situer les recherches portant
sur Je feetus non viable hors de 'wiérus, qui visent a déterminer §’il existe quelque
moyen de le sauver, en reproduisant ¢’une fagon ou d’une autre le milieu utérin. On a
parfois voulu vulgariser celles-ci en les réduisant  la création d’un « utérus artificiel ».
1 faut ajouter aussi Ies progrés récents de la médecine en France et aux Etats-Unis sur
'utilisation du thymus de feetus morts pour produire une hormone de croissance, de
méme que certaines recherches sur I'étiologie du cancer a partir de tissus feetaux.

Lié directement au probléme de |'expérimentation sur le feetus est celui de
Iutilisation des tissus prélevés sur des feetus morts pour soigner certaines maladies.
Certaines recherches actuellement en cours permettent en effet d’espérer que
I'implantation dans le cerveau de certains tissus ou substances provenant du feetus
pourrait avoir des vertus curatives pour des maladies comme cclles d’Alzheimer ou de
Parkinson. Notons ici qu’il ne s'agit, par hypothése, que de prélevements de substances
corporelles sur des feetus morts et que sur le strict plan juridique, le préievement de

112. M. RIVET, « Le droii & la vie cu *‘I'hominisation”’ du XXle siécle : I'éthique et le droit répondent & la
science », dans D. Turp et G.A. BEAUDOIN (dir.), Perspectives canadiennes ei européennes des droits
de fa personne, Cowansville ((c). Editions Yvon Blais, 1986, 445,

113. Op. cit., note 6.
114, id., p. 52.

115. NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBIECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL
RESEARCH, Research on the Fetus: Report and Recommendations, Bethesda (Md.), La Commission,
1975.
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tissus cadavériques est déja réglementé. Du point de vue éthique, toutefois, certains
s’interrogent sur cette pratique pour plusieurs raisons. Premiérement, elle est lige i
I'avortement qui, on le sait, est loin de faire l'objet d’un consensus social.
Deuxiémement, certains craignent que la société en vienne a fermer les yeux sur la
production de feetus aux seules fins de prélévements. Le probleme est complexe; il ne
sera pas trait€ ici puisque, a strictement parler, il déborde le cadre de |’expérimentation
biomédicale.

A toutes ces recherches il convient maintenant d’ajouter celles menées sur
I'embryon de quelques jours, dans le cadre de l'application des techniques de
fécondation in vitro. Tous les embryons formés par fécondation in vitro ne sont pas
nécessairement réimplantés. Le probléme éthique et juridique des embryons
surnuméraires n’est pas simple. Peut-on les congeler? Peut-on les détruire? Peut-on
expérimenter sur eux? La situation de ’embryon est, dans les faits, différente de cetle
du feetus. I faut en effet se rappeler qu'ad ce stade, 'embryon ne comporte que
quelques cellules non différenciées. S'il posséde la vie, il n’est pas viable et, en raison
de la totale absence de systéme nerveux, méme primitif, il ne peut ressentir aucune
douleur. D’autre part la recherche embryonnaire présente un intérét certain. Elle permet
de mieux comprendre le processus méme de création et de développement de la vie
humaine. Elle a des retombées importantes au niveau des techniques de conservation et
de congélation des embryons et du développement de la procréatique. Enfin, dans le
contexte des recherches génétiques, elle permet d'espérer trouver un jour un moyen de
réparer les erreurs de la nature et de rectifier les déficicnces génétiques de I'enfant i
naitre. L’ensemble de ces problémes a donné licu 4 de nombreuses études''®.

A. Le droit des pays étrangers

Un rapide examen comparatif démontre que la majorité des pays ne voient pas
d’un ceil favorable I’expérimentation non thérapeutique sur Pembryon et lc feetus. Ainsi,

I16. Voir entrc autres pour la Grande-Bretagne : Fécondation et embryologie humaines - rapport de la
Commission o enquéte présidée par Dame Mary Warnack, ap. cit., note 58.

Pour Ta Reépublique fédérale d'Allemagne : Fécondation in vitre, analyse du génome et thérapie
génétique, op. cit., note 54,

Pour I'Australie : Report on the Disposition of Embryos Produced by In Vitro Fertilization, op. cit.,
nole 59; Report of the Speciul Commitiee Appointed by the Queensland Government to Enquire into the
Laws Relating to Artificial Insemination, In Vitre Fertilization ond Other Related Matters, Brishane,
1984; South Australia, Report of the Working Paper on In Vitro Fertilization and Artificial Insemination
by Doner, Adelaide, SA Health Commission, 1984.

Pour la France : Sciences de la vie : De I éthigue au drolt, op. cit., note 53.

Pour le Canada : COMMISSION DE REFORME DU DROIT DE L'ONTARIO, Report on Human Artificial
Reproduction and Related Muatters, op. cit., note 60, vol. 11, recommandation n" 31, p. 28(; CONSELL
LE RECHERCHES MEDICALES DU CanaDa, ¢p. cif., note 9, pp. 34-37; BARREAU bU QuEBEC, Les enjeux
érhiques et juridiques des nouvelles technologies de reproduction, Montréal, 1988,
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certains Etats américains''” la prohibent totalement, méme si la réglementation {édérale
'autorise & certaines conditions''®,

En France, seule est apparemment permise J'expérimentation thérapeutique
compatible avec la recherche d’une naissance et d’un développement feetal normal. En
1986, d’ailleurs, le Comité national d’éthique''” a proposé un moratoire de trois ans
sur certaines catégories de recherches qui visent a4 permettre la réalisation d'un
diagnostic génétique avant 1'implantation. Ce muoratoire n'a pas d’effet contraignant
direct sur le plan juridique, mais une force morale certaine en raison du prestige du
Comité.

Le rapport du Conseil d’Etat, d’autre part, traite longuement la question. 11 défend
clairement certains types de recherche (modification du génome, clonage, ectogénese,
parthénogénése), rejoignant ici un consensus international. 11 interdit d’extraire ou de
fabriquer des embryons aux seules fins de la recherche et entoure expérimentation de
conditions de fond rigoureuses : consentement des deux parents, avis favorable du
Comité national d’éthique, interdiction absolue au dela de quatorze jours'™. La loi du
20 décembre 1988 est silencieuse sur le sujet.

Le Conseil de I'Europe, pour sa part, envisage actuellement 1I’adoption d’un texte
réglementaire sur 1’ensemble de la question’®'. II est probable que d'ici quelques
années, les différents pays d’Europe se seront d’ailleurs entendus pour adopter une
politique commune et éviter ainsi des écarts trop profonds entre leurs communautés
scientifiques respectives. En 1987, le Danemark a interdit toute forme d’expérimentation
sur ’embryon et le feetus jusqu'a ce que V'organisme parapublic compétent ait élaboré
des normes claires'®. En Angleterre, le rapport Warnock'> contient une série de
propositions touchant I’expérimentation sur I'embryon dans le contexte des nouvelles
techniques de reproduction.

Au Canada, la Commission de réforme du droit de I’Ontario a étudié le probléme
et fait certaines suggestions'>*. Pour elle, la recherche sur 'ovule fécondé devrait étre
permise 3 certaines conditions strictes : approbation préalable du protocole de recherche

117. Par exemple, Minnesota : Min. Stat. Ann. § 145.422(1); Nouvean-Mexique : N. Mex. Stat. Ann.,
§ 24-9-A-1; Louisiane : Rev. Stat. Lsa., Civil Code-Ancillaries, §9 122

118. Code of Federal Regulations, Title 45, Partie 46 (1975), rév. 1983,
119. « Avis du 16 décembre 1986 ».
120. Op. cit., note 33, p. 85,

121. Recommandation 1046 (1986) relative & lutilisation d'cmbryons et de feetus humains & des fins
diagnostiques, thérapeutiques, scientifiques, industrielles et commerciales, 18° séance, 24 septembre
1986.

122, Voir le projet de loi intitulé [TRADUCTION] Lo instituant un Comité & éthigue et réglementant certains
aspects de la recherche biomédicale, P.L. 76, 22 mai 1987,

123. Op. cir., note 58; voir aussi : Report on Human Fertilization and Embryvology: A Framework for
Legislation, Londres, HMS0, 1987.

124. Op. cit., note 60.
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par les autorités, vérification de celui-ci par un comité d’éthique indépendant,
expérimentation limitée 2 une période de quatorze jours.

Le Conseil de recherches médicales du Canada estime de son cété que I'interdiction
mconditionnelle des recherches embryonnaire et foetale ne peut se justifier, et qu’elles
devraient étre permises a certaines conditions. 1] fixe entre le quatorzitme et le dix-
septiéme jour du développement la limite au dela de laquelle 1'expérimentation sur
I'embryon ne peut plus gtre pratiquée, d’une part, et, d’autre part, recommande de
prohiber la création d’embryons aux seules fins de la recherche scientifigue'?S,

L’Australie a souvent fait figure de pionnier dans le domaine des nouvelles
techniques de reproduction. Il n’est donc pas étonnant de constater que de nombreux
rapports ant été rédiges, qui forment collectivement un code d’éthique a I"intention des
chercheurs de ce pays'®. L’Etat de Victoria a méme été le premier a adopter une
Iégislation portant spécifiquement sur les nouvelles technigues de reproduction,
Iégislation dans laquelle on retrouve un certain nombre de dispositions touchant
'expérimentation'”’. Le principe de la recherche embryonnaire et feetale est admis sous
réserve, la aussi, de I'observation de conditions trés rigoureuses.

B. Les principes généraux a préserver en matiére d’expérimentation sur
I'embryon et le feetus

La Commission pense que toute politique en matiére d’expérimentation biomédicale
non thérapeutique sur I'embryon et le feetus doit obligatoirement respecter certains
principes de base fondamentaux. Le premier est le respect de toute forme de vie
humaine, quel que soit le stade de son développement. Les régles de I’expérimentation
doivent donc, elles aussi, refléter le respect du caractére sacré de la vie humaine dés
ses débuts,

En second lieu, le droit ne doit jamais traiter ’embryon ni le feetus comme de
simples objets. Aussi, la commercialisation de ceux-ci ou de la recherche Ies concernant
dotit-elle donc étre résolument prohibée. Toutefois, cette prohibition ne doit évidemment
pas s’étendre a l'utilisation, & des fins thérapeutiques, de tissus embryonnaires ou
fretaux.

En troisieme lieu, il apparait clairement contraire 2 1'éthique de permettre la
création d’embryons aux seules fins de I'expérimentation. En d’autres termes, seuls les
embryons sumuméraires congus dans le cadre d’un programme de fécondation in vitro
et qui ne sont pas réimplantés devraient pouvoir servir A 1’expérimentation au lieu
d’étre simplement détruits. Nous reviendrans plus loin sur cette question.

125. Op. cit., note 9, pp. 34-37.
126. Op. cit., note 116.
127 Infertility (Medicaf Procedures) Act, 1984, no. 10163.
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En quatriéme leu, la Commission est d’avis qu'il convient de bien dissocier, dans
le cadre de 'expérimentation sur le feetus, la politique en mati¢re de recherche et celle
en matiere d’avortement. Le droit d’une femme a I'avortement et la décision d’y avoir
recours n'emportent pas obligatoirement le droit, pour la science, de disposer librement
du feetus expulsé, Par voie de conséquence, les critéres d’admissibilité et de 1égitimité
de la recherche ne devraient pas varier en fonction de la perspective d'un avortement.
Par contre, si Vexpérience a été jugée éthigquement acceptable pour le fietus en général,
il apparait légitime de préférer la pratiquer sur un feetus destingé a I'avortement plutdt
que sur un feetus desting & étre mené a terme, pour diminuer encore les risques.

En cinquiegme lieu, la Commission estime important de définir strictement les
types de recherche qui peuvent étre permis. Comme beaucoup d’autres, la Commission
est d’avis que certaines expériences doivent, en elles-mémes, étre tenues pour contraires
a I’éthique ¢t 'ordre public.

L établissement de mécanismes de controle de la recherche sur 'embryon et le
feetus est important. Dans le cadre large fixé par le 1égislateur, il convient, en effet, de
s'assurer du caractére éthique de la recherche avant qu’elle ne soit amorcée. 11 faut
aussi contréler le maintien de ce caractére pendant I'expérimentation et enfin, une fois
celle-ci terminée, la valeur éthique des legons qu'on peut en tirer pour I'avenir. La
Commission est d'avis qu'en la matiére, le jugement des pairs est abselument
indispensable, ceux-ci étant les seuls capables d’apprécier efficacement le caractére
scientifique du protocele et de contrler son caractére éthique. Par ailleurs, elle est
aussi d’avis que les comités d’éthique qui autorisent actuellement les recherches
auraient avantage, d’une part, 3 inclure des personnes d’autres disciplines {éthiciens,
juristes) et, d’autre part, 3 jouer un rdle plus étendu. En effet, dans la trés grande
majorité des cas, ces comités ne font pour le moment qu’accepter ou rejeter les
protocoles. Une fois I'expérimentation permise par eux, parce que jugée conforme i
I’éthique, ces comités n’ont aucun pouveir de suivi.

Vient enfin la question du consentement des parents 4 la recherche sur leur
embryon ou sur leur feetus. Elle est encore plus délicate lorsque le feetus se trouve dans
I'utérus, mais la problématique reste néanmoins la méme.

Une premiére évidence s’impose d’emblée en matiere de consentement. Aucune
expérience ne devrait pouvoir étre pratiquée sur un feetus se trouvant dans I'utérus sans
le consentement libre et éclairé de la mere. Par ailleurs, est-il utile, nécessaire ou
souhaitable d’obtenir aussi celui do pére? Trois positions sont possibles. Selon ia
premiere, le consentement de la mére devrait suffire puisqu’elle est dans la meilleure
position possible pour prendre une décision éclairée a ce sujet. Le fait de requérir le
consentement du pére pourrait du reste étre pergu comme une restriction indue du droit
de la femme de disposer de son propre corps.

La seconde position est a 1’effet contraire : I'expérimentation non thérapeutique est
une intervention purement élective et 1'enfant a naitre est également celui du pére.
L'exigence du consentement de ce dernier est considérée comme une mesure
additionnelle de protection.
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Certains, enfin, arguant qu'il est parfois difficile, sinon tmpossible d’identifier le
pere, estiment qu’en 1’absence d’opposition de la part de cc demnier, lorsqu’il est connu,
le consentement de la mére devrait suffire.

Apres réflexion, la Commission est d’avis que le consentement des deux parents
devrait étre nécessaire. Il nous parait important, d'une part, de souligner la biparentalité
de Ienfant et donc de reconnaitre au pere un droit de regard, et, d’autre part, de
respecter les raisons morales, religieuses ou personnelles qui pourraient motiver un
refus de sa part. Nous étendrions également cette régle a I'expérimentation sur
’embryon puisque les raisons qui fondent cette position trouvent aussi leur application
dans ce contexte.

RECOMMANDATION

6. L’expérimentation biomédicale non thérapeutique sur PPembryon et le
fetus devrait étre reconnne, dans le cadre d’une loi fédérale générale sur
Pexpérimentation, lorsque les conditions suivantes sont réunies :

a) L’expérimentation a préalablement été autorisée par un comité d’éthique
mutltidisciplinaire qui aurait la tiche de vérifier le caractére éthique et
authentiquement scientifique de ia recherche, et qui garderait sur celle-ci un
pouvoir direct de surveillance et de controle;

b) Les recherches sur ’embryon ou le fietus sont pratiquées dans des centres
ou des hépitaux accrédités par les auntorités publiques compétentes;

¢} Le consentement des deux parents de ’embryon ou du feetus a été obtenu,

C. Les différences entre I'embryon et le feetus

D'un point de vue biologique, I'embryon et le fortus présentent certaines
différences. On sait que I'embryon, dans I'état actuel de la science, ne peut continuer 4
se développer en dehors de [utérus aprés un certain délai. D’autre part, le
développement du feetus est une lente évolution aboutissant & la naissance d’une
personne. A partir d’un certain moment, le feetus est doté de perception nerveusc; &
partir d'un autre, il est viable méme s'il est expulsé du corps de sa mere. Clest
pourquoi il nous semble indispensable de distinguer ces deux stades du développement
du produit de la conception, qui posent des interrogations scientifiques, éthiques et
juridiques différentes, malgré leur indéniable dénominateur commun : 'existence d’un
étre humain en puissance.

1. L’expérimentation sur I’emnbryon

Comme nous le mentionnions plus haut, la recherche sur I’embryon se fait 2
Iheure actuelle sur des embryons qui ont € produits par la fécondation in vitro pour
remédier a la stérilit€, et qui ne sont finalement pas réimplantés, On pourrait songer,
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bien évidemment, A la création délibérée d’embryons aux seules fins de ia recherche
scientifique. La chose sera d’aillenrs d’autant plus facile le jour ol la science aura
découvert le moyen de congeler les ovocytes. Le chercheur qui aura a sa disposition
une banque de sperme et une bangue d'ovocytes congelés n’aura théoriquement plus a
compter sur le processus thérapeutique de fécondation in vitro pour se procurer des
embryons. Pourtant, la plupart des juristes et des éthiciens voient pour I'instant d’un
mauvais ceil la production d’embryons 4 des fins purement ¢xpérimentales. lls estiment
en effet que le respect d 4 la vie humaine, méme & I'état primitif, s’y oppose. La
situation n’est effectivement pas la méme lorsqu’il s’agit d’embryons dits surnuméraires.
Trois possibilités existent pour Jes embryons qui ne seront pas réimplantés sur la femme
qui a fourni 'ovocyte nécessaire a leur création. On peut les détruire, en faire don 4 un
autre couple stérile ou, avant la destruction, permettre qu’ils servent a la recherche.
Selon la Commission, si le don est impossibte dans les circonstances, 1'expérimentation
pour permettre d'avancer les connaissances parait, a prime abord, un choix préférable
i la destruction pure et simple.

RECOMMANDATION

7. (1) La création d’embryons aux seules fins de la recherche scientifique
devrait étre prohibée et sanctionnée criminellement.

Le sort de Pembryon qui a servi a I"expérimentation pose un autre probléme.
Comme nous le verrons par la suite, le consensus international a ’heure actuetle veut
que la période pendant laquelle des recherches peuvent étre effectuées soit limitée
(quatorze jours en général). Par ailleurs, la Commission partage I'avis unanime des
autorités médicales et juridiques, suivant lequel I'embryon qui a déja servi a
I’expérimentation ne doit pas étre réimplanté sur une femme. Les risques gue cetie
expérimentation ait laissé des traces sont manifestement trop élevés.

RECOMMANDATION

7. (2) La réimplantation d’embryons qui ont servi & I'expérimentation
devrait étre prohibée et sanctionnée criminellement.

Il convient maintenant de revenir aux problémes principaux de la recherche
embryonnaire. La premiére question est de savoir comment le droit deit fixer les
normes de Vexpérimentation embryonnaire. De ['avis de la Commission, la recherche
sur l'embryon ne doit pas étre permise sous toutes ses formes. D’ailleurs, la
communauté scientifique réprouve elle-méme certains types de recherche, et recoit en
cela I’appui des ¢thiciens et de tous les rapports des autorités publiques et parapubliques
sur la question. Parmi ces types de recherche, on compte le clonage, cctogénese, la
parthénogénese et le croisement de gamétes humains ¢t animaux. La Commission
partage ce point de vue et estime que certaines recherches sur I’'embryon doivent étre
interdites et criminellement sanctionnées, la description et la liste compléte de celles-ci
devant étre arrétées i Pissue de consultations étroites avec les milieux scientifiques.,
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RECOMMANDATION

7. (3) Certains types d’expériences sur I’embryon, notamment le clonage,
Pectogénése, la parthénogénése et le croisement de gamétes humains et animaux,
devraient étre prohibés par le droit criminel; la liste compléte de cenx-ci devrait
étre établie aprés consultation des autorités scientifiques,

La seconde question est celle de savoir jusqu'a quand la recherche sur Pembryon
in vitro est éthiqguement acceptable. A U'heure actuclle, il existe un certain consensus
international a Peffet d’imposer une limite de quatorze jours (parfois dix-sept). Le
chiffre est évidemment arbitraire sur le plan scientifique, mais on peut invoquer
plusieurs raisons pour le justifier. Pour commencer, 'embryon ex utero ne peut plus
étre réimplanté apres quatorze jours de développement cellulaire. En outre, ¢’est &
partir de ce moment que 1’on sait §'il y aura division gémellaire de 1’embryon. Enfin,
c’est vers le quatorzieme ou méme le dix-septidme jour gue commence a s’ébaucher le
tube neural, c’est-d-dire le systéme nerveux central.

Nous sommes conscients que cette limite de quatorze jours est discutable et que
les raisons de ce choix ne sont pas nécessairement concluantes sur le plan éthique. La
Commission estime cependant opportun, dans D'état actuel des connaissances, de se
rallier & une norme qui jouit d’une large caution sur le plan international, de fagon &
assurer 4 la recherche faite au Canada le respect que commande celle qui s’effectue
dans le reste du monde.

RECOMMANDATION

8. (1) L’expérimentation sur I’embryon devrait étre interdite aprés le
quatorziéme jour du développement embryonnaire.

L'embryon humain, comme le sperme, peut étre congelé, La médecine a d’ailleurs
déja produit des enfants vivanis & partir d’embryons qui avaient ét€ congelés. La
congélation pose cependant certains problémes. En premier Iicu, la science ne connait
pas encore trés bien les effets que peut avoir une congélation prolongée. En second
lieu, si la congélation s’étend sur une longue période de temps, c’est le principe méme
des générations qui risque d’étre bouleversé : pensons 4 I'hypothese qui reléve pour
Iinstant de la science-fiction, mais qui est déja théoriquement possible, soit celle de la
réimplantation, quelque cinquante ans plus tard, d’'un embryon créé en 1989. Ces
difficultés ont poussé la plupart des pays a imposer 2 fa congélation des limites dans le
temps. Ces limites sont évidemment, dans 'état actuel des connaissances, tout a fait
arbitraires. Le chiffre de cing ans semble toutefois rallier la majorité des suffrages. La
Commission souscrit 4 cette position,
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RECOMMANDATION

8. (2) La congélation d’embryons devrait étre permise mais ne devrait pas
pouvoir étre prolongée au dela d’une période de cinq ans.

Les gametes et les cmbryons humains ne peuvent &ire considérés ni comme de
simples cellules, ni comme de simples tissus. Les premiers sont les sources virtuelles
de nouvelles vies humaines; les seconds possédent déja la vie. De plus, avec le
développement des nouvelles techniques de reproduction, une foule de problemes
surgissent qui touchent le contrdle des banques de sperme et d’embryons, leur gestion,
leur accessibilité et la responsabilité éthique et juridique qui s’y attache. Les autorités
canadiennes sont conscientes de ces problémes depuis longtemps. Dés 1981, en effet,
un comité consultatif présentait au ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social
un rapport sur le stockage et P'utilisation du sperme humain'®®. Le rapport contenait
une série de recommandations dont certaines sont maintenant dépassées mais dont
d’autres sont encore dactualité. La Commission est d’avis que de nouvelles
recommandations concernant non seulement les banques de sperme, mais aussi les
bangues d’embryons, devraient étre formulées de fagon & établir des normes claires et
préciscs, et a prévenir les inconvénients et dangers d’une expansion et d’unc
commercialisation anarchiques de ces banques.

RECOMMANDATION

8. (3) I conviendrait d’élaborer des normes visant la création, I’expansion
et la gestion des banques de sperme ¢t d’embryons.

2. L’expérimentation sur le feetus

[’expérimentation biomédicale non thérapeutique sur le foetus souldve elle aussi
des problémes délicats. Certains thémes se retrouvent aussi dans le contexte de
I"expérimentation sur I’embryon (approbation d’un comité d’éthique, agrément préalable
de I’équipe ou du centre, impossibilit¢ d’obtenir le méme résultat par I’expérimentation
sur ’animal ou sur Padulte, consentement des deux parents). Mais le feetus pose en
outre un probléme spécifique qu’il convient d’examiner un peu plus en détait.

L'expérimentation sur le feetus peut aveir lieu tandis que celui-ci est 4 I'intérieur
ou i 'extérieur de I'utérus de sa mére. Dans la seconde hypothése, un nouveau facteur
entre en jeu : ou bien le feetus est déja mort ou condamné parce que non viable, ou
bien il est viable. Pour le cas ol le foetus serait déja mort, les expériences se résument
a I’heure actuelle au prélévement des tissus feetaux. Comme nous 'avons déja vu, la

128. Rupport du Comité consultatif sur le stockage et U utilisation de sperme humain présenté au ministre de
la Santé narionale et du Bien-étre socinl, Ottawa, Santé et Bien-&tre social Canada, 1981.
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lei exige alors 'obtention de diverses auterisations. Si par contre le feetus est viable, il
doit, ausst bien d’un point de vue juridique que d’un point de vue éthique, étre traité
comme un étre humain recouvert de tous les droits attachés i la personne.

En effet, le feetus sorti complétement ¢t définitivement du sein de la mére devient
une « personne » au sens du projet de code pénal de la Commission de réforme du
droit'**. Par conséquent, les garanties énumérées précédemment pour le cas de
P’expérimentation sur I’enfant reqoivent application.

Pour le feetus se trouvant dans 'utérus, i la différence de 'embryon qui est de
toute fagon voué A la destruction, se pose le probléme de la proportionnalité entre les
risques et les avantages attendus. S’agissant du régime applicable aux adultes capables,
le dreit requiert, nous ['avons vu, 'absence de risque grave pour la vie ou la santé.
Cette exigence doit naturellement continuer de s’appliquer & I’égard de la mére dont le
corps est soumis fit-ce indirectement, & une expérience visant avant tout le teetus. Cela
posé, la Commission cstime que, lorsque le sujet de P'expérimentation est dans
I'impossibilit¢ de donner lui-méme un consentement, une mesure de protection
additionnelle doit lui étre accordée. Pour I'enfant et |'incapable, la Commission a
recommandé que l'expérimentation soit admise si elle ne présente pas de danger grave.
Comme c¢’est au fond toute la vie, 'intégrité et la santé du futur enfant qui peuvent
étre compromises par l'expérimentation, la Commission estime que seules sont
acceptables les expériences qui ne présentent aucun risque ou qu'un risque minime,
celui-ci étant défini par ailleurs comme un risque normalement associé i la grossesse.

RECOMMANDATION

9. Secules devraient étre tenues pour acceptables les expériences sur le fetus
qui ne présentent aucun risque ou qu’un risque minime, celui-ci étant défini par
ailleurs comme un risque normalement associé a la grossesse.

129. A cet cffet, voir Les crimes contre le fictus, op. cit. . note 6, p. 51.

60



CHAPITRE QUATRE

Conclusions .

L'étude a laquelle nous venons de procéder reflete bien la complexité des
probldmes posés par 1’expérimentation biomédicale non thérapeutique sur i’étre humain.
Elle montre aussi qu’il est impossible d’espérer les résoudre si I'on $’cn tient a un
niveau d’analyse strictement juridique. C’est un effort conjoint du droit, de Iéthique et
de la science médicale, donc un éclairage de pluridisciplinarité, qui est nécessaire. Il
appartient cependant au droit, par les voies législative, réglementaire ou jurispruden-
tielle, de fixer les limites de ce qgui, en la matidre, est acceptable socialement. C’est 1a
une responsabilité publique a laquelle I'Etat ne peut se dérober. 11 n’est pas possible,
malgré Uintégrité et la haute conscience professionnelle des chercheurs canadiens. de
faire de I’expérimentation sur les sujets humains une question purement médicale, dans
laquelle le droit ne joue aucun rdle.

On pourrait en effet songer, comme certains le préconisent d’ailleurs, & ne faire
intervenir la régle de droit qu’une fois franchies les limites de ce qui peut étre permis.
Il suffirait d’inclure, dans le projet de code pénal de la Commission, une disposition
qui dépénaliserait ce qui, autrement, pourrait comstituer un crime d'ateinte a la
personne. Comme nous l'avons mentionné, la Commission a déja recommandé
I’adoption des textes suivants :

7(2) Voies de fait commises en causant un préjudice corporel. Commet un crime
quiconque cause un préjudice corporel 4 autrui
a) 4 dessein;
h) par témérité;
c) par négligence.

7(3)a) Traitement médical. Les alinéas 7(2)a) et 7{2}b) ne s’appliquent pas 4
I’administration d’un traitement, avec le consentement du patient donné en
connaissance de cause, dans un but thérapeutique ou peur des expériences
médicales comportant un risque de préjudice corporel non disproportionné

avec les avantages attendus'™.

Toutefois, nous avons expliqué également que pour éliminer toute ambiguité, le
dernier paragraphe devrait étre modifié et prendre la forme suivante :

a) Acte médical. Les alinéas 7(2)a) et b} ne s’appliquent pas 4 ’acte médical accompli
avec le consentement libre et éclairé du sujet, dans un but thérapeutique ou dans
le cadre d’une expérience scientifique, lorsque les risques courus ne sont pas
disproportionnés par rapport aux avantages escomptés.

130. Op. cit., note 7, recommandation 7(3). p. 71.
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Ces textes restent cependant trés généraux. S'ils protégent I'individu contre les
abus les plus criants (par exemple conire une expérience comportant un risque grave
pour la vie ou la santé, ou contre un essai mené sur une personne sans son
consentement libre et éclair€), ils ne définissent aucunement le cadre juridique de
I'expérimentation, les types de sujets qui peuvent y étrc soumis, ni les conditions
particuli¢res qu’il convient d’imposer pour protéger certaines catégories de sujets
vulnérables.

Certes, on peut soutenir, non sans raison, gue tel n’est pas le réle du droit
criminel. Celui-ci agit comme protecteur des valeurs fondamentales de la société. Il
vise seulement 3 créer un climat de paix sociale qui favorise I'épanouissement du
citoyen, et & corriger et réprimer les abus intolérables. 1l n’a pas pour mission de régir
le comportement des citoyens dans ses moindres détails, non plus que de réglementer
I'ensemble d’une activité licite comme la recherche et 'expérimentation médicales. 11
est donc irréaliste de penser que le Code criminel puisse contenir une réglementation
aussi détaillée, par exemple, que celle du Code of Federal Regulations for the
Protection of Human Subjects des Ftats-Unis'™ .

En d’autres termes, le Code criminel doit continuer & protéger les valeurs
fondamentales que sont 1'intégrité de la personne, le droit a4 P'autedétermination et le
droit de consentir librement et en connaissance de cause 4 une expérience, par lc
truchement des textes d’incrimination qui définissent les infractions contre la personne.
En revanche, il n’a pas pour objectif de définir, par exemple, la composition des
comités d’éthique ni les conditions dans lesquelles la recherche sur I'enfant ou
Pembryon peut éwe menée. Il n'y a donc pas lien, de 'avis de la Commission,
d’insérer au Code une réglementation détaillée de I"expérimentation. Le texte proposé
ci-dessus parait suffisant pour remplir le role d’encadrement général qui revient au droit
pénal.

Est-ce 4 dire, pour autant, que le 1égislateur fédéral devrait s’arréter 13? D’aucuns
soutiennent que le droit n'a pas sa place ici, du moins pas encore. Il devrait laisser A
I"éthique médicale Ie soin d’€laborer ses propres régles avec le temps. Ce n’est que
lorsque ces régles d’éthique se scront cristallisées et auront fait ’objet d’un consensus
qu’elles pourront émerger comme régles de droit véritables sous une forme législative.
Les opinions, prétend-on et non A tort, sont souvent diverses. Et par une intervention
intempestive, le légistateur pourrait nuire 4 [a liberté de la recherche. Les chercheurs
canadiens sont des gens responsables; le droit peut et doit leur faire confiance.

La Commission ne partage pas cette fagcon de voir. Tout d’abord, 1'intervention du
législateur ne veut pas dire que la société n’a pas confiance en ses chercheurs, ni
qu’elle veut arréter le développement de la science. Légiférer signifie tout autre chose.
Lorsque Pintégrité de la personne humaine peut légalement étre mise en péril, il parait
important que les limites et les régles du jeu soient bien fixées. C’est au droit qu’il
incombe de protéger les valeurs fondamentales, et il ne peut ni ne doit abdiquer ce rdlc
en faveur de I'éthique. En outre, contrairement 4 ce gqu’on pourrait croire, nombreux

131, Op. cit., nete 118,
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sont les chercheurs qui, & T’heure actuelle, aimeraient avoir une idée claire de ce qui
peut légalement étre fait et de ce qui doit étre défendu. Nombreux sont ceux aussi qui
estiment que les paramétres & I'intérieur desquels ils peuvent manceuvrer doivent étre
précisés de facon i leur indiquer les limites qu’ils doivent observer,

On ne saurait ignorer en outre que la protection des droits et de intégrité physique
ou psychologique de certaines catégories de sujets (feetus, enfants, incapables,
prisonniers) est sanctionnée par la Constitution canadienne et la Charte. De avis de la
Commission, il n’est pas nécessairement souhaitable d*attendre un accident ou un abus
flagrant pour que ce soit la jurisprudence, dans un arrét du type de celui rendu dans
I"affaire Morgentaler'*®, qui vienne dire au législateur ce qu’il aurait dii faire. L’aspect
discriminatoire est aussi trés important. Dans un pays comme le Canada, il nous parait
indispensable qu’il existe une unité de pensée et d’action sur une question aussi
importante. I nous semblerait fort matheureux, pour prendre un exemple hypothétique,
que ’expérimentation sur le feetus ou le déficient mental se fasse sur une haute échelle
dans une province, alors quelle est défendue dans la province voising.

Enfin, comme on a pu le constater a la lecture du présent document, deux faits
trés importants ressortent de 1'analyse de la situation dans le monde. Tout d’abord,
depuis quelques années surtout, on pergoit un effort considérable au niveau international
pour fixer des normes en matiére d’expérimentation sur la personne humaine. Ensuite,
un grand nombre de pays ont déja soit adopté une législation globale ou partielle sur
cette question, soif mis en marche le processus qui doit y conduire; la Grande-Bretagne,
les Pays-Bas, I'Espagne, la France, la République fédérale d’Altemagne, |’Australie,
les Etats-Unis, la Suisse, les pays scandinaves et en particulier le Danemark, peuvent
étre cités en exemple.

La Commission estime donc qu’en plus des dispositions générales qu’elle a
incluses dans son projet de code pénal sur la question, il y a lieu pour le 1égislateur
fédéral de préparer une législation d’ensemble sur I’expérimentation biomédicale non
thérapeutique sur I’étre humain, qui prévoirait elle aussi certaines sanctions.

D’auire part, dans le cas de 1’expérimentation sur I'embryon, certaines conduites
sont tellement répréhensibles qu’il nous apparait important de les réprimer au moyen
de sanctions criminelles. Ainsi, des expériences telles que la production d’embryons
aux fins exclusives de la recherche, la réimplantation d’embryons qui ont servi i
Iexpérimentation, le clonage, 1'ectogénése, la parthénogénése, de méme que le
croisement de gamétes humains et animaux, devraient étre punis par le droit criminel.

132, R. ¢. Morgentaler, [1958] 1 R.C.5. 30,
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CHAPITRE CINQ

Sommaire des recommandations

L. (1) L'expérimentation biomédicale non thérapeutique devrait étre
considérée comme légale et permise par le droit pénal lorsque les conditions
suivantes sont réuries :

a) Le consentement libre et éclairé du sujet a ét€ réguliérement obtenu;

b 1l existe une proportionnalité acceptable entre les risques courus par le
sujet et les avantages que 1’'on espére tirer de ’expérience.

(2) L’expérimentation devrait étre tenue pour légale, bien que le sujet ait été
trompé, lorsque les conditions suivantes sont réunies :

a) Il n’existe aucun autre moyen d’atteindre ’objectif de recherche;
b L'expérimentation ne comporte pas de risque pour le sujet;

¢) Aucun élément d’information snsceptible d’entrainer un refus n’a été
retenn;

d) Les recherches sont d’une grande importance scientifigue;

¢) Il est possible, une fois les recherches terminées, de faire aux sujets un
compte rendu de I’expérience et de leur expliquer pourquoi la tromperie €tait
nécessaire.

2. Le Code criminel devrait étre modifié par 1’adjonction d’une disposition
établissant une exception a la définition des infractions d’atteinte & Pintégrité
physique pour le cas de Pexpérimentation biomédicale non thérapeutique, lorsque
le consentement libre et éclairé du sujet a été régulierement obtenu et que les
risques courus ne sont pas disproportionnés par rapport aux avantages que 1’on
espére tirer de I’expérience.

3. L’alinéa 7(3)a) du rapport n® 31 de la Commission, intitulé Pour ane
nouvelle codification du dreit pénal -— édition révisée et augmentée, devrait étre
modifié et rédigé comme suit :

7(3) Exceptions

a) Acte médical. Les alinéas 7(2)a) et b) ne s’appliquent pas 4 ’acte médical
accompli avec le consentement libre et éclairé du sujet, dans un but
thérapeutique ou dans le cadre d’une expérience scientifique, lorsque les
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risques courns ne sont pas disproportionnés par rapport aux avantages
escomptés.

4. La légalité de Pexpérimentation biomédicale non thérapeutique sur

I’enfant devrait étre reconnue, dans le cadre d'une loi fédérale générale sur
Pexpérimentation, lorsque les conditions snivantes sont réunies :

a) La recherche est d’vne grande importance scientifique et ne peut étre
menée A bien sur des sujets adultes et aptes i consentir;

b) La recherche est en rapport direct et étroit avec les maladies ou états
pathologiques infantiles;

¢) L’expérimentation ne présente aucnn risque grave pour 1’enfant;

d) Le consentement du détenteur de D’autorité parentale et d’un tiers
indépendant (un juge, un ombudsman ou ’avocat de Penfant) ont été obtenus;

€) Lorsque la chose est possible, ’assentiment de Penfant doit étre obtenu.
De plus, le refus de enfant doit toujours étre respecté, quel que soit I’ige de
celui-ci.

5. La légalité de Pexpérimentation biomédicale et non thérapeutique sur la

personne souffrant d’une déficience mentale devrait étre reconnue, dans le cadre
d’one loi fédérale générale sur I’expérimentation, lorsque les conditions suivantes
sont réunies :

a) La recherche est d’nne grande importance scientifique et ne peut étre
menée a bien sur des sujets adultes et aptes i consentir;

&) La recherche est en rapport direct et étroit avec la maladie ou la
déficience mentale du sujet;

¢) La recherche ne présente pour le snjet aucun risque grave;

d) Le consentement du représentant de I'incapable et d*un tiers indépendant
(un juge, un ombudsman ou ’avocat de ’incapable) ont été obtenus.

€¢) Lorsque la chose est possible, Passentiment de P'incapable doit étre
obtenu; dans tous les cas, son refus doit étre respecté.

6. L’expérimentation biomédicale non thérapentique sur Pembryon et le

fetns devrait étre reconnue, dans le cadre d’ume loi fédérale générale sur
I’expérimentation, lorsque les conditions suivantes sont réunies :
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a) L’expérimentation a préalablement été autorisée par un comité d’*éthique
multidisciplinaire qui aurait la tiche de vérifier le caractére éthique et
authentiquement scientifique de la recherche, et qui garderait sur celle-ci un
pouveir direct de surveillance et de contrile;

b) Les recherches sur ’embryon ou le feetus sont pratiquées dans des centres
ou des hopitaux accrédités par les antorités publiques compétentes;

¢) Le consentement des deux parents de I’embryon ou du feetus a été obtenu,



7. (1) La création d’embryons aux seules fins de la recherche scientifique
devrait étre prohibée et sanctionnée criminellement.

(2) La réimplantation d’embryons qui ont servi 2 ’expérimentation devrait
étre prohibée et sanctionnée criminellement.

(3) Certains types d’expériences sur I’embryon, notamment le clonage,
Pectogénése, la parthénogénese et le croisement de gametes humains et animaux,
devraient étre prohibés par le droit criminel; la liste compléte de ceux-ci devrait
étre établie aprés consultation des autorités scientifiques.

8. (1) L’expérimentation sur ’embryon devrait étre interdite apres le
quatorzieme jour du développement embryonnaire.

(2) La congélation d’embryons devrait ére permise mais ne devrait pas
pouvoir étre prolongée au dela d’une période de cing ans.

(3) 1l conviendrait d’élaborer des normes visant la création, I’expansion et

la gestion des banques de sperme et d’embryons.

9. Seules devraient étre tenues pour acceptables les expériences sur le feetus
qui ne présentent aucun risque on gu’un risque minime, celni-ci étant défini par
ailleurs comme un risque normalement associé i la grossesse.
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DISSIDENCE CONCERNANT L’EXPERIMENTATION SUR
[ EMBRYON HUMAIN

par Joseph Maingot, c.r., commissaire

Que I'embryon soit formé dans 1'utérus ou dans-une boite de Petri grice aux
techniques de fécondation in vitro, on ne peut en aucun cas tenir pour acceptable le fait
de détruire une vie humaine, fit-clle 2 I’état embryonnaire, Il ne s’agit pas de remettre
en question la production d’embryons humains par des moyens techniques lorsqu’elle a
pour but d’amorcer une grossesse. Cela dit, et dans la méme ligne de pensée que la
dissidence que j’ai formulée dans le document de travail n°® 58, Les crimes conire le
feerus', a production d’embryons humains en quantité supérieure & ce qui est nécessaire
a 'insertion dans Vutérus pour remédier & Iinfertilité m’apparait inacceptable. C’est
selon moi mépriser la vie humaine que de cautionner la production d’embryons
surnuméraires voués a une destruction pure et simple, éventuellernent aprés avoir servi
i Iexpérimentation scientifique.

Les autres commissaires déclarent que dans ce domaine, la position de la
Commission doit &tre guidée par le respect de certains principes fondamentaux. Lun
d’entre eux est le respect de toutes les formes de la vie humaine, quel que soit le stade
de son développement. Les autres commissaires ajoutent que Jes régles régissant
I’expérimentation devraient sanctionner le caractére sacré de la vie humaine depuis
I’apparition méme de celle-ci. Or, 4 mon avis, ce n’est pas faire preuve de respect
envers la vie humaine que de permettre la production d’embryons surnuméraires et leur
utilisation & des fins expérimentales, puis enfin leur destruction.

|. COMMISSION PFE REFORME DU DROIT DU CaNADA, Les crimes contre le fietus, Document de travail n* 58,
Ottawa, CRD, 1989,
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