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L’expérimentation
auprès des
personnes
atteintes de
maladie
neurodégénérative
Michel T. Giroux

> Les maladies neurodégénératives, dont la
maladie d’Alzheimer, sont de plus en plus fré-
quemment l’objet de recherches et d’expérimen-
tations nouvelles. La durée requise de participa-
tion à certains projets de recherche atteint par-
fois quelques années. Souvent, la personne
atteinte amorce sa participation à l’expérimen-
tation alors qu’elle est apte, car elle se trouve à
un stade précoce de sa maladie. Or, l’inévitable
finit par se produire lorsque la dégradation pro-
gressive des cellules du cerveau a diminué consi-
dérablement les facultés mentales de la per-
sonne, au point de la rendre inapte. La question
se pose alors de savoir si le sujet devenu inapte
peut être maintenu dans l’expérimentation ou s’il
doit en être retiré. On peut juger que le Code civil
du Québec semble trop rigide dans sa protection
des personnes inaptes, et que les dispositions de
son article 21, par leur caractère pointilleux,
pourraient empêcher la réalisation de projets de
recherche souhaitables. Nous proposons ici une
approche nouvelle, qui pourrait faciliter la
recherche auprès des personnes atteintes de
maladie neurodégénérative. Cette approche pré-
voit également de respecter intégralement les
droits des sujets, et ne nécessite aucune modifi-
cation du Code civil. Dans l’éventualité d’une
spécificité du cadre législatif canadien et québé-
cois en termes d’expérimentation, il a semblé
nécessaire de requérir l’avis d’un expert français
en matière d’éthique médicale: le professeur
Claude Huriet, ancien membre du Comité consul-
tatif national d’éthique, a donc, à cet effet,
rédigé un commentaire critique du texte de
Michel T.Giroux.   <

Tenons pour acquis
que, du point de vue
des personnes atteintes, la recherche est indubitable-
ment souhaitable, à la condition d’être mise en œuvre
dans le respect de leurs droits. On peut examiner les
préoccupations des personnes atteintes et celles des
chercheurs en répondant à cinq questions. (1) Le
consentement exprimé à un moment où le sujet était
apte continue-t-il de valoir après que le patient est
devenu inapte ? (2) Si la réponse à cette première
question est négative, peut-on réintégrer dans le pro-
tocole un sujet devenu inapte ? (3) Les conditions de la
réintégration sont-elles les mêmes que celles appli-
cables au consentement initial, alors que le sujet était
apte ? (4) Quel moyen juridique simple pourrait-on uti-
liser pour réintégrer le sujet inapte dans l’expérimenta-
tion ? (5) Comment instaurer une gestion aisée du pro-
jet de recherche ?

Le consentement à l’expérimentation
chez la personne majeure et apte

La personne majeure et apte peut consentir à une
expérimentation, dit l’article 20 du Code civil du Qué-
bec (C.c.): « Une personne majeure, apte à consentir,
peut se soumettre à une expérimentation pourvu que le
risque couru ne soit pas hors de proportion avec le
bienfait qu’on peut raisonnablement en espérer. » La
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participation de la personne majeure et apte est sou-
mise à la nécessité légale d’obtenir son consentement
libre et éclairé. Cette nécessité trouve un écho fonda-
mental en éthique de la recherche, dans le respect du
principe de l’autonomie personnelle. S’agissant d’expé-
rimentation, on doit communiquer au sujet éventuel
une information aussi complète que possible, notam-
ment en ce qui concerne les risques, même si la proba-
bilité de leur survenue est faible. En matière d’expéri-
mentation, le chercheur ne peut invoquer le privilège
thérapeutique et le sujet ne peut renoncer à être
informé: «Dans le domaine de la recherche, il ne fait
aucun doute que la divulgation doit être la plus com-
plète possible, compte tenu des circonstances. Il
n’existe aucune place pour le privilège thérapeutique ou
la renonciation à être informé, même si tel est le sou-
hait du sujet » [1]. Quant au mode d’expression du
consentement à l’expérimentation, l’article 24 C.c.
exige que ce consentement soit exprimé par écrit.
Cependant, le sujet peut toujours révoquer son consen-
tement, même verbalement : « Le consentement aux
soins qui ne sont pas requis par l’état de santé, à l’alié-
nation d’une partie du corps ou à une expérimentation
doit être donné par écrit. Il peut toujours être révoqué,
même verbalement.» Le législateur rend plus formelle
l’expression du consentement à l’expérimentation que
celle de la révocation de ce consentement, qu’il veut
simple et facile. La raison essentielle de ce formalisme
tient au fait que les sujets de l’expérimentation ne
bénéficient pas nécessairement de ses bienfaits, mais
qu’ils sont susceptibles d’en supporter les inconvé-
nients physiques, psychologiques, familiaux ou sociaux.
Par ailleurs, on doit reconnaître l’existence de l’al-
truisme comme motivation chez un nombre indéterminé
de sujets. En conséquence, le formalisme de l’écrit
indique à toutes les personnes concernées que la parti-
cipation d’un sujet à l’expérimentation n’est pas un
acte banal, mais un acte particulier qui mérite une
attention singulière et tournée vers la protection du
sujet. Quant au retrait de l’expérimentation, le sujet en
détient le droit suivant son gré, sans aucune formalité.
L’intention manifeste du législateur vise à protéger les
sujets en leur permettant de se retirer facilement et
avec promptitude d’une expérimentation.

Le consentement est un continuum

Le moment où le sujet éventuel signe le formulaire de
consentement et devient sujet de recherche ne détermine
pas la volonté qui prévaudra lors des moments ultérieurs,
puisque le sujet peut se retirer de l’expérimentation à
tout moment avant que celle-ci ne prenne fin. En consé-

quence, le consentement ne doit pas être perçu comme un
événement fini et limité à un moment précis, mais comme
l’expression d’une volonté continue dans le temps. 
L’idée de continuum représente la permanence, l’écou-
lement ininterrompu, le caractère incessant de quelque
chose qui est situé dans l’espace ou dans le temps.
Cette idée se trouve opposée à celles d’interruption, de
rupture et de discontinuité. En ne révoquant pas le
consentement qu’il a exprimé, le sujet réaffirme à tout
moment sa volonté de participer à l’expérimentation.
Conceptuellement, l’absence de révocation du consen-
tement équivaut à répéter l’expression implicite du
consentement ou à renouveler celui-ci de manière à ce
qu’il se perpétue. Cette expression du consentement est
implicite car elle découle naturellement de la conduite
du sujet qui s’abstient de révoquer sa volonté initiale.
La formalité de l’écrit peut engendrer un effet indési-
rable sur la conception que le sujet se fait de ses obli-
gations à l’égard des responsables ou des promoteurs
de l’expérimentation. Le sujet pourrait percevoir sa
signature comme le point final qu’on met à une trans-
action définitivement engageante. La transaction par
laquelle on achète une voiture ou une maison constitue
un contrat irrévocable. Il faut éviter que le sujet
applique cette logique à l’expérimentation et qu’il
entretienne l’impression que sa signature l’engage jus-
qu’à ce que l’expérimentation soit terminée*. 
Les normes internationales et canadiennes qui balisent
la recherche en santé insistent non seulement sur le
droit du sujet de recherche de se retirer à tout moment,
mais aussi sur l’obligation qui incombe au chercheur
d’informer le sujet de ce droit de retrait. Examinons les
normes énoncées dans trois documents régulateurs.
L’article 22 de la Déclaration d’Helsinki énonce ce dont
le sujet doit être informé. Cette énumération contient le
droit de retrait: «Lors de toute étude, la personne se
prêtant à la recherche doit être informée de manière
appropriée des objectifs, méthodes, financement,
conflits d’intérêts éventuels, appartenance de l’investi-
gateur à une ou des institutions, bénéfices attendus
ainsi que des risques potentiels de l’étude et des
contraintes qui pourraient en résulter pour elle. Le sujet
doit être informé qu’il a la faculté de ne pas participer
à l’étude et qu’il est libre de revenir à tout moment sur
son consentement sans crainte de préjudice » [3]. Les
Bonnes pratiques cliniques (BPC) stipulent que cer-
taines explications doivent être données au sujet et
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* « In buying a house or a car, the signature on the dotted line completes the tran-
saction. Buyer and seller are both committed. There is usually no turning back (…).
The same effect can be seen in medical treatment and research. Patients often see
the signed form as binding them to go through with treatment to which they have
consented» [2].
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être contenues dans la documentation qu’on lui remet.
Ces explications concernent notamment le droit du
sujet de se retirer en tout temps de la recherche: «Au
cours de la discussion concernant le consentement
éclairé, sur le formulaire de consentement éclairé et
dans tout autre document d’information à fournir aux
sujets, les explications suivantes doivent être données:
le fait que la participation du sujet à l’essai est volon-
taire et que le sujet peut refuser de participer à l’essai
ou se retirer, en tout temps, sans subir de préjudice ou
perdre les avantages auxquels il a droit» [4].
Sur le plan national, dans l’«Énoncé de politique des
trois Conseils», le consentement apparaît comme l’ex-
pression d’une volonté continue dans le temps. Le
consentement existe sur la base d’une communication
incessante entre le chercheur et le sujet de recherche.
L’Énoncé de politique est explicite sur la nécessité d’un
consentement manifesté sans cesse ou réitéré au cours
de la mise en œuvre du projet de recherche : « La
recherche menée conformément à cette politique (voir
règle 1.1) ne peut débuter que si les sujets pressentis ou
des tiers autorisés ont pu donner un consentement libre
et éclairé, si le consentement libre et éclairé a été
obtenu avant le projet et réitéré pendant toute la durée
du projet (…)» [5]. Dans la logique de notre droit civil,
l’absence de révocation du consentement constitue un
consentement réitéré durant la mise en œuvre de l’expé-
rimentation. Ailleurs, l’Énoncé de politique exige des
chercheurs qu’ils transmettent certaines informations
aux sujets pressentis concernant le consentement libre
et éclairé, dont celles relatives à la possibilité de quitter
le projet de recherche: «La garantie que les sujets pres-
sentis sont libres de ne pas participer au projet, de s’en
retirer en tout temps sans perdre de droits acquis et
d’avoir en tout temps de véritables occasions de revenir
ou non sur leur décision» [6]. Les documents normatifs
que nous venons de citer partagent avec notre Code civil
la conception que le consentement est un continuum de
la volonté qui se prolonge dans le temps.

L’effet de l’inaptitude sur la participation
du sujet à l’expérimentation

La loi ne contient aucune définition des concepts d’ap-
titude et d’inaptitude. La question de savoir si une per-
sonne en particulier est apte ou inapte appartient à
l’art de la médecine; elle relève donc du jugement cli-
nique ou médical. 
En revanche, l’observation de la pratique médicale, les
considérations de la jurisprudence, les remarques des
auteurs de doctrine juridique et l’usage du sens com-
mun permettent l’identification de certaines caracté-

ristiques qui font qu’une personne est considérée apte à
consentir aux soins: (1) la personne peut comprendre
l’information qui lui est communiquée, notamment la
nature et le but des interventions envisagées; (2) elle
peut réfléchir à cette information; (3) elle peut appré-
cier les conséquences (risques et avantages) de ses
décisions dans l’hypothèse d’un consentement et dans
l’hypothèse d’un refus de consentir ; (4) la personne se
trouve en mesure d’exprimer sa volonté. Dans un
ouvrage récent, deux commentateurs du droit mention-
nent l’essentiel de ces quatre caractéristiques: «Elle
[l’aptitude] implique que le patient soit à même de
recevoir et de comprendre l’information, qu’il soit
capable de raisonner, d’évaluer les conséquences de ses
choix dans une situation donnée, et qu’il soit capable
de les exprimer» [7].
L’inaptitude du sujet le prive concrètement de la possi-
bilité soit de réitérer explicitement son consentement à
l’expérimentation, soit de manifester sa volonté de
révoquer ce consentement. Or, en droit civil, l’absence
de révocation du consentement réaffirme ou renouvelle
ce consentement. Par le fait même que son inaptitude
l’a privé de la possibilité de révoquer le consentement
exprimé, le sujet ne se trouve plus en mesure de réaffir-
mer ou de renouveler implicitement son consentement.
La survenue de l’inaptitude interrompt l’expression
auparavant incessante du consentement implicite et
entraîne la cessation de la participation du sujet à l’ex-
périmentation.

Les conditions de la réintégration du sujet 

Une personne inapte peut être sujet de recherche. La
réintégration du sujet à l’expérimentation se fera aux
mêmes conditions légales que si le sujet inapte n’avait
pas encore participé à l’expérimentation. 
La loi offre une protection particulière aux personnes
inaptes susceptibles de devenir des sujets de recherche,
sous forme de conditions distinctes qui leur sont appli-
quées. Suivant l’article 20 C.c., le majeur apte «peut se
soumettre à une expérimentation pourvu que le risque
couru ne soit pas hors de proportion avec le bienfait
qu’on peut raisonnablement en espérer». Cette formu-
lation permet que le majeur apte soit soumis à un risque
sérieux si celui-ci est proportionné au bienfait anticipé.
En revanche, l’article 21, al.1 C.c. établit qu’un majeur
inapte ne peut jamais être soumis à un risque sérieux,
indépendamment du bienfait attendu de l’interven-
tion: «Un mineur ou un majeur inapte ne peut être sou-
mis à une expérimentation qui comporte un risque
sérieux pour sa santé ou à laquelle il s’oppose alors
qu’il en comprend la nature et les conséquences». On
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voit que l’interdiction de faire encourir un certain
niveau de risque aux personnes mineures ou inaptes leur
attribue une protection légale particulière, car elles
sont considérées comme appartenant à la catégorie des
personnes vulnérables, dont on peut plus facilement
abuser. La Déclaration d’Helsinki reconnaît de son côté
que certaines catégories de sujets sont plus vulnérables
que d’autres et qu’une attention supplémentaire doit
être accordée aux personnes qui ne peuvent donner
elles-mêmes leur consentement [8] : « La recherche
médicale est soumise à des normes éthiques qui visent
à garantir le respect de tous les êtres humains et la pro-
tection de leur santé et de leurs droits. Certaines caté-
gories de sujets sont plus vulnérables que d’autres et
appellent une protection adaptée. Les besoins spéci-
fiques des sujets défavorisés au plan économique
comme au plan médical doivent être identifiés. Une
attention particulière doit être portée aux personnes
qui ne sont pas en mesure de donner ou de refuser elles-
mêmes leur consentement, à celles qui sont suscep-
tibles de donner leur consentement sous la contrainte,
à celles qui ne bénéficieront pas personnellement de la
recherche et à celles pour lesquelles la recherche est
conduite au cours d’un traitement».
En vertu de l’article 21, alinéa 2 C.c., la personne majeure
et inapte ne peut être soumise qu’à une expérimentation
présentant certaines caractéristiques quant à ses résul-
tats et qui a d’abord été approuvée par un comité
d’éthique compétent: «Il [le majeur inapte] ne peut, en
outre, être soumis à une expérimentation qu’à la condi-
tion que celle-ci laisse espérer, si elle ne vise que lui, un
bienfait pour sa santé ou, si elle vise un groupe, des
résultats qui seraient bénéfiques aux personnes possé-
dant les mêmes caractéristiques d’âge, de maladie ou de
handicap que les membres du groupe. Une telle expéri-
mentation doit s’inscrire dans un projet de recherche
approuvé et suivi par un comité d’éthique (…)».
Dans les cas où l’inaptitude du majeur est subite, le
consentement du majeur inapte est exprimé par une
personne qui exerce le consentement substitué, c’est-
à-dire le mandataire, le tuteur ou le curateur. Cette
règle est énoncée à l’article 21, alinéa 3 C.c. : « Le
consentement à l’expérimentation est donné, pour le
mineur, par le titulaire de l’autorité parentale ou le
tuteur et, pour le majeur inapte, par le mandataire, le
tuteur ou le curateur. Lorsque l’inaptitude du majeur
est subite et que l’expérimentation, dans la mesure où
elle doit être effectuée rapidement après l’apparition
de l’état qui y donne lieu, ne permet pas d’attribuer au
majeur un représentant légal en temps utile, le consen-
tement est donné par la personne habilitée à consentir
aux soins requis par le majeur; il appartient au comité

d’éthique compétent de déterminer, lors de l’examen
d’un projet de recherche, si l’expérimentation remplit
une telle condition».
En conclusion, une personne d’abord apte qui a parti-
cipé à une expérimentation et en a été exclue au
moment où est survenue son inaptitude peut, en vertu
du Code civil, être réintégrée dans l’expérimentation
aux conditions suivantes : l’expérimentation ne pré-
sente aucun risque sérieux pour le sujet; si l’expérimen-
tation ne vise que le sujet, elle laisse espérer un bien-
fait pour sa santé; si l’expérimentation vise un groupe,
elle laisse espérer des résultats bénéfiques aux per-
sonnes possédant les mêmes caractéristiques d’âge, de
maladie ou de handicap que les membres du groupe;
l’expérimentation a été approuvée par un comité
d’éthique compétent, et la personne qui détient le
consentement substitué a consenti à l’expérimentation.
Par ailleurs, le sujet éventuel ne peut être soumis à une
expérimentation à laquelle il s’oppose alors qu’il en
comprend la nature et les conséquences. 

L’ouverture d’un régime de protection

Pour réintégrer la personne inapte dans l’expérimenta-
tion, on doit obtenir le consentement substitué à cet
effet. Or, ce consentement n’est possible que si un
régime de protection du majeur a été ouvert. Il s’agit là
d’une procédure juridique. L’article 258, alinéa 1, C.c.
mentionne des régimes de protection attribuables à la
personne majeure, selon que ses facultés sont plus ou
moins atteintes: «Il est nommé au majeur un curateur
ou un tuteur pour le représenter, ou un conseiller pour
l’assister, dans la mesure où il est inapte à prendre soin
de lui-même ou à administrer ses biens, par suite,
notamment, d’une maladie, d’une déficience ou d’un
affaiblissement dû à l’âge qui altère ses facultés men-
tales ou son aptitude physique à exprimer sa volonté.»
Dans le contexte du consentement à l’expérimentation,
le curateur et le tuteur peuvent exprimer un consente-
ment, alors que le conseiller au majeur ne le peut pas. 
Il existe un autre régime de protection, appelé mandat
donné en prévision de l’inaptitude. Ce mandat est décrit
à l’article 2131 C.c.: «Le mandat peut aussi avoir pour
objet les actes destinés à assurer, en prévision de l’inap-
titude du mandant à prendre soin de lui-même ou à
administrer ses biens, la protection de sa personne,
l’administration, en tout ou en partie, de son patrimoine
et, en général, son bien-être moral et matériel ». Le
mandat donné en prévision de l’inaptitude est le docu-
ment par lequel une personne juridiquement capable et
apte (le mandant) désigne une autre personne (le man-
dataire) pour prendre soin d’elle ou administrer ses
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biens dans l’éventualité où elle deviendrait inapte. Le
mandat donné en prévision de l’inaptitude peut être un
instrument efficace et approprié chez les personnes qui
souhaitent exprimer leurs préférences de vie pour la
période ultérieure à la survenue de leur inaptitude. Le
mandat donné en prévision de l’inaptitude permet donc
au sujet de désigner la personne qui exercera le consen-
tement substitué en son nom, d’une part, et d’exprimer
ses attentes quant aux soins et aux attentions qu’on lui
portera, d’autre part. Par ailleurs, rien n’interdit à la
personne d’énoncer des directives concernant sa parti-
cipation à une expérimentation. Le mandat devient exé-
cutoire lorsque le mandant est devenu inapte et que le
tribunal a procédé à son homologation.
Une publication récente du Barreau du Québec portant
sur le mandat donné en prévision de l’inaptitude
contient certaines remarques d’un neurologue spécia-
lisé dans les questions relatives au vieillissement. Ce
praticien décrit brièvement les atteintes progressives
qu’engendre la maladie d’Alzheimer. L’auteur nous rap-
pelle qu’au stade précoce de leur maladie, les per-
sonnes atteintes sont conscientes de leur état. Il nous
montre aussi que le mandat peut être un instrument
juridique approprié pour certaines personnes: «Ainsi, la
maladie d’Alzheimer comporte une atteinte progressive
des facultés intellectuelles, avec diminution de l’auto-
nomie pour un ensemble de tâches instrumentales
incluant l’utilisation de moyens de transport, de com-
munication, de l’argent et des médicaments. Il faut
cependant distinguer la perte d’initiative et d’attention
pour ces tâches, qui peuvent être très bien exécutées
lorsqu’elles sont familières, ou avec un peu de supervi-
sion, du moins jusqu’aux stades intermédiaires et avan-
cés. Il est également important de souligner que plu-
sieurs des personnes atteintes de la maladie
d’Alzheimer et autres formes de démence se rendent
très bien compte de leur état aux stades légers et sou-
haitent planifier leur vie future, alors qu’elles auront
perdu leur autonomie fonctionnelle pour les tâches ins-
trumentales et les soins personnels (…). De là apparaît
l’importance du mandat en début de maladie, alors que
l’aptitude ne fait aucun doute pour le notaire, avocat
ou médecin traitant. La disponibilité d’un mandat faci-
lite également la participation à la recherche et l’accès
à des traitements innovateurs» [9].
Les formalités requises pour la formation et l’exécution
du mandat sont stipulées à l’article 2166 C.c. Le mandat
devient exécutoire lorsque le tribunal a procédé à son
homologation, suite à la survenue de l’inaptitude du
mandant. Dans l’hypothèse où le retrait du sujet de l’ex-
périmentation représenterait un préjudice sérieux pour
l’intéressé, il serait possible, même avant l’instance,

d’obtenir la désignation temporaire d’une personne
chargée de le représenter; la demande d’ouverture d’un
régime de protection doit cependant être imminente.
Une fois désigné, le représentant légal pourrait consen-
tir à la réintégration du sujet dans l’expérimentation.
Cette possibilité existe en vertu de l’article 272 C.c.

La prévision, pour une gestion aisée

Dans les projets de recherche portant sur les maladies
neurodégénératives, l’éventualité de l’inaptitude du
sujet doit être prise au sérieux puisque la nature même
des expérimentations en cause nécessite fréquemment
qu’elles se poursuivent au-delà du moment où survient
l’inaptitude. Le mandat donné en prévision de l’inapti-
tude constitue un moyen simple pour contourner l’obs-
tacle de l’inaptitude. Ce moyen est simple, car il est
constitué d’un petit nombre d’étapes cliniques et
légales qui se succèdent de façon claire. La description
de la recherche effectuée auprès des sujets pressentis
devrait présenter les événements prévisibles dans leur
totalité, incluant la participation souhaitée des sujets
après la survenue de leur inaptitude. On décrira aussi
les procédures légales requises pour la désignation d’un
mandataire. 
La clé consiste donc à présenter au sujet éventuel
toutes les étapes que pourrait comporter l’expérimen-
tation : le consentement du sujet apte, la rédaction
d’un mandat en prévision de l’inaptitude, la première
partie de la mise en œuvre du projet de recherche, la
survenue de l’inaptitude, l’ouverture d’un régime de
protection par l’homologation du mandat donné en pré-
vision de l’inaptitude, le consentement du mandataire
à la poursuite de la recherche et, enfin, la seconde par-
tie de la mise en œuvre du projet. 
Le recours au mandat donné en prévision de l’inaptitude
est d’un intérêt décisif, car il permet à la personne
concernée de donner des directives particulières sous
forme écrite et de nommer une personne qu’elle choisit
elle-même pour la représenter. Si elle le désire, la per-
sonne peut émettre des directives sur sa participation à
l’expérimentation dont il s’agit.
La rédaction et l’homologation d’un mandat donné en
prévision de l’inaptitude engendreront des frais. Les
promoteurs du projet de recherche peuvent offrir au
sujet éventuel de débourser ces frais, jusqu’à concur-
rence d’un montant maximum qui ne constitue pas une
incitation excessive, mais qui couvre les frais encourus
lorsque la procédure n’est pas contestée. Les promo-
teurs de l’expérimentation ont l’obligation d’éviter que
l’indemnité remise au sujet soit une incitation poussant
cette personne à accepter de se soumettre à des condi-
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tions qu’elle refuserait si la somme versée correspon-
dait globalement aux pertes et aux contraintes réelles.
Selon l’article 25 du Code civil, le participant à un pro-
jet de recherche doit recevoir «une indemnité en com-
pensation des pertes et des contraintes subies». L’in-
formation remise au sujet devrait énoncer clairement
que les promoteurs du projet de recherche s’engagent à
verser le montant de ces frais, mais que le sujet et ses
proches demeureront entièrement libres d’accepter ou
de refuser ce versement. En effet, il se peut que cer-
taines personnes préfèrent finalement verser elles-
mêmes le montant de ces frais pour éviter de se sentir
liées par le geste des promoteurs. L’information remise
au sujet devrait aussi préciser que le représentant légal
aura toute liberté dans ses décisions, incluant celle de
refuser que le sujet soit réintégré au projet de
recherche, que le représentant légal du sujet demeurera
totalement libre de le retirer en tout temps de l’expéri-
mentation et que les décisions du sujet et du détenteur
du consentement substitué n’auront jamais pour effet
d’affecter la qualité des soins dispensés.
L’approche proposée ici du consentement accompagné
d’un mandat en prévision de l’inaptitude est nouvelle
et, à notre connaissance, n’a pas encore été tentée.
Cette approche paraît d’autant plus prometteuse
qu’elle facilite la gestion et la réalisation de certaines
expérimentations, et qu’elle y parvient dans le respect
du droit des sujets à la protection de leur dignité et de
leur bien-être.

Conclusions

L’expérimentation auprès de personnes atteintes de
maladie neurodégénérative peut être mise en œuvre à
un moment où le sujet est apte, et être poursuivie au-
delà de son inaptitude. En effet, la loi autorise qu’une
personne (devenue) inapte soit sujet de recherche.
Cependant, à partir du constat de l’inaptitude, le
consentement doit provenir du représentant légal du
sujet : le mandataire, le tuteur ou le curateur. Les
seules exceptions à cette règle concernent les circon-
stances où l’inaptitude du majeur survient subitement.
L’utilisation du mandat en prévision de l’inaptitude
pour désigner un représentant légal appelé mandataire
circonscrit les inconvénients de l’inaptitude du sujet à
une interruption de l’expérimentation pour une durée de
quelques semaines. L’engagement des promoteurs de
l’expérimentation à débourser les frais occasionnés par
la procédure juridique pourrait faciliter les choses pour
les sujets et leurs proches, sans constituer une incita-
tion excessive ou déloyale pour obtenir la participation
des sujets à l’expérimentation.

Le principal inconvénient de cette proposition est que
les promoteurs des projets de recherche devront conce-
voir leur expérimentation de manière que le délai de
quelques semaines entre le moment de l’inaptitude et
celui de l’expression du consentement substitué ne
compromette ni la pertinence ni la qualité scientifique
des observations et des essais. Cet inconvénient, si
désagréable soit-il pour les équipes de recherche, nous
paraît justifiable en regard de l’essentielle protection
des sujets d’expérimentation dans leurs droits fonda-
mentaux. ◊

SUMMARY
For a simple management of experiment involving
persons whose neurodegenerative disease will entail
incapacity
Neurodegenerative diseases, of which the Alzheimer’s
disease, are more and more frequently the object of
researches and new experiments. One wishes these
experiments to be promising. Experiment with persons
affected by a degenerative disease can begin at a
moment when the subject is capable, and can be pur-
sued beyond his incapacity. Law authorizes that a per-
son of full age incapable of giving consent be subject of
experiment. On the other hand, from the report of the
incapacity, consent has to come from the legal repre-
sentative: the mandatary, tutor or curator. The man-
date given in anticipation of the mandator’s incapacity
empowers another person (the mandatary) to represent
her. The use of this mandate confines the inconve-
niences of the mandator’s incapacity to an interruption
of the experiment for a duration of some weeks. ◊
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POINT DE VUE DU LÉGISLATEUR FRANÇAIS: LE CONSENTEMENT DE LA PERSONNE AUX ESSAIS CLINIQUES,
DE L’AFFIRMATION D’UN PRINCIPE AUX DIFFICULTÉS DE SON APPLICATION
Claude Huriet

Sénateur honoraire, ancien membre du
Comité consultatif national d’éthique,
Institut Curie, 25, rue d’Ulm, 75005 Paris,
France.

Depuis la déclaration de Nuremberg de 1947
et l’article 1er du code de Nuremberg en vertu
duquel « le consentement volontaire du
sujet humain est absolument essentiel »,
tous les textes concernant les essais cli-
niques pratiqués sur l’homme ont réaffirmé
le principe du consentement préalable de la
personne et en ont précisé les modalités. Le
consentement doit être libre, éclairé, exprès
(c’est-à-dire qu’il doit faire l’objet d’un
écrit). Nul ne conteste les fondements de
cette obligation, mais la pratique de la
recherche biomédicale en général, et celle
des essais cliniques, notamment thérapeu-
tiques, font apparaître des difficultés par-
fois insurmontables dans sa mise en œuvre.
Les essais thérapeutiques ont certes pour
finalité le développement des connaissances
sur les maladies, mais surtout celui des pro-
grès dans leur traitement. Cela signifie que
plus une maladie est grave et moins on dis-
pose pour la traiter de moyens efficaces, plus

la recherche est nécessaire et plus les essais
thérapeutiques sont justifiés. Ces données
de simple bon sens sont reconnues par tous.
Où sont alors les difficultés ? Elles tiennent à
des circonstances pathologiques graves au
cours desquelles le recueil du consentement
de la personne est impossible ou sujet à cau-
tion: dans le premier cas, il peut s’agir de la
victime d’un accident de la voie publique,
inconsciente, dont l’état de choc gravissime
ne réagit pas aux traitements habituels, et
qui pourrait peut-être bénéficier d’un médi-
cament «à l’essai»; dans le second cas, il
peut s’agir des personnes souffrant de défi-
cience mentale, dont la maladie d’Alzheimer
est l’exemple le plus connu. Cette affection,
dont la fréquence s’accroît du fait de l’allon-
gement de l’espérance de vie, ne bénéficie
pas aujourd’hui de traitements efficaces,
malgré de très importants programmes de
recherche à travers le monde. 
On se trouve ainsi confronté à un dilemme
dramatique : ou bien on développe des
recherches avec l’espoir de trouver enfin un
médicament efficace, et des essais cli-
niques, indispensables, devront porter sur la
phase initiale de la maladie, mais également

sur toute son évolution; ou bien, doutant
des conditions dans lesquelles le consente-
ment à un essai thérapeutique a été obtenu,
on s’interdit de mettre en œuvre tout proto-
cole expérimental.

La loi française

La réponse à un tel dilemme figure dans l’ar-
ticle 1122–2 de la loi «relative à la protection
des personnes qui se prêtent à des recherches
biomédicales», adoptée par le Parlement
français le 20 décembre 1988, article qui
concerne les majeurs protégés par la loi. 
Mais on sait que les patients atteints de
maladie d’Alzheimer ne sont pas tous «pro-
tégés par la loi». Dans son rapport sur le
consentement éclairé nº 58 (juin 1998), le
Comité consultatif national d’éthique éta-
blissait une distinction entre deux situa-
tions, celle où l’on est inapte à consentir
sans être juridiquement incapable, et celle
où l’on appartient à la catégorie juridique
des incapables tout en étant apte à donner
un consentement. Au terme de ce rapport, le
Comité consultatif national d’éthique pro-
pose que soit mise à l’étude la possibilité,
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pour toute personne, de désigner pour elle-
même un «représentant» (ou mandataire,
ou répondant) chargé d’être l’interlocuteur
des médecins aux moments où elle serait
hors d’état d’exprimer elle-même ses choix.

La directive européenne

Le Parlement européen et le Conseil de l’Union
européenne ont arrêté, le 4 avril 2001, la
directive 2001/20/CE «concernant le rappro-
chement des dispositions législatives régle-
mentaires et administratives des États
membres relatifs à l’application de bonnes
pratiques cliniques dans la conduite d’essais
cliniques de médicaments à usage humain».
Cette directive devrait être prochainement
transposée dans notre droit national. 
Dans le considérant nº 4, la directive évoque
le cas des personnes incapables de donner
leur consentement, comme «les malades
mentaux, les patients soumis à un traite-
ment psychiatrique [qui] doivent participer
à des essais cliniques». La directive précise
«que le consentement écrit du représentant
légal du patient, donné en association avec
le médecin traitant, est indispensable avant
la participation à tout essai clinique ”. Il est
également précisé que “ la notion de repré-
sentant légal renvoie au droit national en
vigueur et peut, partant, inclure des per-
sonnes physiques ou morales, une autorité
et/ou un organe prévus par le droit
national». À plusieurs reprises est évoquée,
dans le corps du texte, la possibilité pour le
représentant légal de donner son consente-
ment lorsque la personne n’est pas en
mesure de donner son consentement éclairé.
L’article 5 de la directive est intitulé «essais
cliniques sur les incapables majeurs non en
mesure de donner leur consentement éclairé
légal ». Les dispositions s’appliquent aux
incapables majeurs qui n’ont pas donné, ou
pas refusé de donner, leur consentement
éclairé avant le début de leur incapacité.
Parmi les conditions énumérées dans cet
article 5, trois méritent d’être transcrites lit-
téralement. La participation à un essai n’est
possible que si: 1) le consentement éclairé du
représentant légal a été obtenu: ce consen-
tement doit exprimer la volonté «présumée»

du patient et peut être annulé à tout moment
sans que ce dernier en pâtisse; 2) la personne
qui n’est pas en mesure de donner un consen-
tement éclairé légal a reçu les informations
en fonction de sa capacité de compréhension
de l’essai, de ses risques et de ses bénéfices;
3) le souhait explicite d’un sujet, capable de
se former une opinion et d’évaluer ces infor-
mations, de refuser de participer à l’essai cli-
nique ou d’en être retiré à tout moment est
examiné par l’investigateur ou, le cas
échéant, par l’investigateur principal. Cette
troisième condition est particulièrement
inquiétante: elle est contraire aux disposi-
tions du droit français, en vertu desquelles
«le consentement du mineur ou du majeur
sous tutelle doit également être recherché
lorsqu’il est apte à exprimer sa volonté. Il ne
peut être passé outre à son refus ou à la révo-
cation de son consentement», tout comme
elle est contraire à l’article 21-1 du code civil
québécois.

Le mandat en prévision de l’inaptitude

Conscient des insuffisances de la loi fran-
çaise, inquiet des dispositions énoncées
dans la Directive européenne, j’ai pris
connaissance de la proposition de Michel T.
Giroux, attiré par le titre de sa communica-
tion: «Pour une gestion simple de l’expéri-
mentation auprès de  personnes dont la
maladie neurodégénérative entraînera l’in-
aptitude». 
Proposer des réponses simples pour résoudre
des situations compliquées est ambitieux.
L’ambition de Maître Giroux est en partie
satisfaite au vu de la complexité de la pro-
blématique qu’il expose. Comme le Code civil
québécois, les dispositions concernant le
recueil du consentement sont très précisé-
ment énumérées dans l’article L 1122-1 du
chapitre 2 du Code de la santé publique
français: «l’investigateur, ou un médecin
qui le représente, informe la personne dont
le consentement est sollicité de son droit de
refuser de participer à une recherche ou de
retirer son consentement à tout moment,
sans encourir aucune responsabilité». En
revanche, les modalités d’expression de la
volonté de retrait ne sont pas précisées, ce

qui signifie que, d’un point de vue légal, le
consentement de la personne est acquis jus-
qu’à ce qu’elle fasse valoir son «droit au
retrait». Ainsi, du point de vue du droit
français, les questions posées par Michel T.
Giroux concernant la réintégration dans un
protocole d’un sujet devenu inapte, ainsi
que les conditions de cette réintégration,
sont sans objet. 
Je souscris tout à fait à son analyse selon
laquelle « le consentement est un conti-
nuum». Une telle attitude est préférable à
celle qui consisterait à exclure, lorsqu’elle
devient inapte, une personne ayant consenti à
participer à un essai, et à prévoir des disposi-
tions complexes, éthiquement et juridique-
ment discutables, permettant de la réinté-
grer, fut-ce en recourant au «consentement
substitué». On ne peut en effet guère contes-
ter que si une personne exprime sa volonté de
retirer son consentement à participer à une
recherche, elle ne saurait être réintégrée ulté-
rieurement si elle devenait inapte. 
Le «consentement substitué» est, à travers
des formulations différentes, «la» réponse
introduite dans les législations aussi bien
française qu’européenne ou québécoise pour
sortir du dilemme précédemment exposé –
pas de recherche clinique chez les malades
incapables, donc aucun espoir de progrès
thérapeutique, ou recherches entreprises
chez les personnes qui ne sont pas en état de
consentir, au prix, il faut bien le reconnaître,
de quelques contorsions juridiques dont les
conséquences éthiques ne doivent pas être
évacuées. 
Il est tout à fait regrettable de noter que les
textes qui introduisent la possibilité de
recours à une personne de confiance ou à un
représentant légal sont muets sur les condi-
tions de désignation de ce tiers, ainsi que sur
les critères auxquels il doit répondre au vu
des lourdes responsabilités que la loi lui
attribue dans un domaine particulièrement
sensible. Si l’article 258-1 du Code civil qué-
bécois ne définit par les critères auxquels
doit satisfaire le curateur, le tuteur ou le
conseiller (mais peut-être apparaissent-ils
dans d’autres articles), l’article 2131 du
même code institue «le mandat donné en
prévision de l’inaptitude», qui concerne «les
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actes destinés, en prévision de l’inaptitude
du mandant, à prendre soin de lui-même ou
à administrer ses biens, à assurer la protec-
tion de sa personne, l’administration en tout
ou partie de son patrimoine et, en général,
son bien-être moral et matériel». Une telle
possibilité existe également en France, la
mise sous tutelle faisant l’objet d’une déci-
sion du juge. En pratique, on constate cepen-
dant que le curateur, ou le tuteur, exerce son
mandat en matière d’administration des
biens et des conditions de vie matérielle du
mandant, mais qu’il est très réticent à faire
valoir ses prérogatives en matière de santé et

de soins. Enfin, il y aurait quelque paradoxe à
s’en remettre à l’accord d’un tiers pour
inclure dans un essai thérapeutique un
malade devenu incapable ou, plus grave
encore, pour consentir à sa réintégration
dans un protocole, même s’il y a préalable-
ment consenti, de même qu’à s’interroger sur
l’éventuel retrait d’une personne ayant per-
sonnellement donné son consentement lors-
qu’elle devient incapable. 
Quant à la possibilité offerte au promoteur
d’un essai de proposer une indemnisation au
sujet, elle appelle de ma part de très
grandes réserves tant que la loi n’aura pas

précisément défini les conditions auxquelles
doit répondre le choix d’un mandataire. 
Face au dilemme plusieurs fois évoqué, le
principe selon lequel «le consentement est
un continuum», assorti du respect de la
décision de la personne elle-même si elle
exprime sa volonté de retrait du protocole,
me paraît éthiquement moins contestable
que le recours au mandat en prévision de
l’inaptitude. Cependant, dans une matière
aussi grave et complexe, il va de soi que la
réflexion éthique doit se poursuivre et, de ce
point de vue, la contribution de Michel T.
Giroux est très précieuse.

Bertrand Jordan, auteur des «Chroniques Génomiques» publiées
dans la revue médecine/sciences, reproduit dans cet ouvrage 29
des chroniques parues de fin 1991 à 2002, accompagnées de

commentaires qui les resituent dans leur contexte et examinent si,
avec le recul, elles se révèlent ou non pertinentes. Nous avons là un
document qui fournit un éclairage sur dix années au cours desquelles
la séquence de l’ADN humain est devenue une réalité scientifique. Un
livre qui passionnera les lecteurs de M/S et tous ceux qui souhaitent
comprendre comment fonctionne la recherche contemporaine et
comment la biologie est passée de l’artisanat à la Big Science.
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