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L'Avant-projet de loi en matiere de recherche médicae propose des modifications aux dispositions du
Code civil du Québec qui reglementent I'expérimentation auprés des mineurs et des magjeurs ingptes.

L'ensemble de ces dispositions met en jeu des droits fondamentaux que protége la Charte des droits et
libertés de la personne’. Conformément & son mandat d'assurer |e respect et la promotion des droits et
libertés, ainsi que la protection de I'intérét de I'enfant et le respect de ses droits’, par toutes les mesures
appropriées, y compris par I'examen des textes légigatifs’, la Commission des droits de la personne et

des droits de la jeunesse a examiné |es modifications proposées alalumiére de la Charte.

L'Avant-projet de loi en matiere de recherche médicae vise a corriger I'équilibre a établir entre le
respect des droits et la protection des sujets de recherche qui sont vulnérables en raison de leur &ge ou
de leur handicap, dune part, et la poursuite des projets de recherche impliquant ces mémes sUjets,
dautre part. Apres avoir expose le contexte dans lequel sinscrivent les propositions de modifications

aux regles du Code civil, nous analyserons ensuite |es principaux changements proposés.

VERSL'ETABLISSEMENT D'UN JUSTE EQUILIBRE

Outre le droit & la vie privée, que les modifications ne touchent pas, la participation de sujets & des
projets de recherche souléve des questions importantes quant a leurs droits a l'intégrité e a la
sauvegarde de la dignité. Le Consell de recherches médicales du Canada soulignait en ces termes les

risques d'atteintes a ces droits dans |e contexte de la recherche:

1 L.R.Q. c. C-12.
2 Charte québécoise, ibid., art. 57.
3 Charte québécoaise, ibid., art. 71, al. 1 et d. 2, para. 6°.

4 Charte québécoise, ibid., art. 5. Voir acet égard, |'article 22 C.c.Q.



«On pourrait définir un «sujet» de recherche comme éant un ére humain qui assume
directement le risque de larecherche. Lestorts qui peuvent étre causés sont nombreux
et ils ne se limitent pas aux atteintes corpordles. 1ls comprennent auss la perte de
dignité et5de I'estime de soi, la culpabilité et le remords ou |e sentiment d'ére exploité et
humilié»

Toute expérimentation doit donc respecter le droit a l'intégrité et a la sauvegarde de la dignité que
reconnait la Charte a tout &re humain, quel que soit son age ou son éat de santé physique ou mental.

Les articles pertinents de la Charte prévoient en effet ce qui suit:

«Art. 1 Tout &re humain adroit alavie, aing qualasireté, al'intégrité et alaliberté de

sa personne.
Art. 4 Toute personne adroit ala sauvegarde de sa dignité, de son honneur et
de saréputation.

Art. 10 Toute personne a droit a la reconnaissance et a lI'exercice, en pleine égdité, des
droits et libertés de la personne, sans digtinction, excluson ou préférence fondée sur
[...] I'&ge sauf danslamesure prévue par laloi, [...], lehandicap [ ...] »

Toute expé&imentation doit également contribuer a assurer le droit a la protection des enfants &t a
protéger les majeurs inaptes contre I'exploitation qui pourrait découler de leur participation a des

projets de recherche, td que spécifié par la Charte:
«Art. 39 Tout enfant a droit a la protection, a la sécurité et a l'attention que ses
parents ou les personnes qui en tiennent lieu peuvent lui donner.

Art. 48 Toute personne agée ou toute personne handicapée a droit d'étre protégée
contre toute forme d'exploitation.»

5 CONSEIL DE RECHERCHES MEDICALES DU CANADA, Lignes directrices concernant la recherche
sur des sujets humains 1987, Ottawa, C.R.M., 1987, p. 7.



Par ailleurs, I'article 7 du Pacte international relatif aux droits civils et politiques’ énonce ce qui suit

en ce qui atrait al'expérimentation:

«Nul ne sera soumis a la torture ni a des peines ou traitementscruels, inhumains ou
dégradants. En particulier, il est interdit de soumettre une personne sans son libre
consentement a une expérience médicale ou scientifique.»

Ce n'est que depuis quelques années que le Québec, a l'ingtar entre autres des Etats-Unis et de la
France, autorise I'expérimentation auprés de personnes qui n'ont pas 'aptitude de consentir en leur

propre nom. Avant I'entrée en vigueur du Code civil du Québec en 1994, seule I'expérimentation avec
le majeur apte ou le mineur doué de discernement &ait autorisée, en vertu de l'article 20 du Code civil

du Bas-Canada.

Pourtant, certaines maadies ou déficiences n'affectent que les catégories de personnes incapables de
donner un consentement valide maadies pédiatriques, maladie mentde ou déficience intellectudle,

maladie dAlzheimer et autres maadies dégénératives, etc. L'interdiction absolue de toute recherche
impliquant ces populations crée des «orphelins thérapeutiques»> qui n'ont pas acces aux soins de santé
que leur condition spécifique exige, en raison méme de leur &ge, de leur maadie ou de leur déficience.

Clest pourquoi lors de laréforme du Code civil en 19917, le Légidateur autorisait la recherche avec les
mineurs et les majeurs inaptes a consentir, tout en limitant leur participation a des projets de recherche
visant un bénéfice soit pour la personne sujet de recherche, soit pour la santé de personnes présentant

les mémes caractérigtiques.

Toutefois, comme le sujet de recherche mineur ou majeur ingpte ne posséde pas | 'gptitude & donner un

consentement pleinement libre et éclairé, ses droits seraient d'autant plus susceptibles d'étre |ésés. I

6 (1976) 999 R.T.N.U. 107. Le Québec sest déclaré lié par le Pacte, par le décret n° 1438-76 du 21 avril
1976.

7 L.Q. 1991, c. 64.



était donc nécessaire de mettre en place des mesures de protection particulieres et plus rigoureuses que

cdles qui sappliquent al'égard des sujets de recherche qui sont des majeurs aptes a consentir.
Actuelement, les dispositions pertinentes du Code civil se lisent comme suit:

«Art. 20 Une personne maeure, apte a consentir, peut se soumettre a une
expérimentation pourvu gue le risque couru ne soit pas hors de proportion avec le
bienfait qu'on peut raisonnablement en espérer.

Art. 21 Un mineur ou un mgeur ingpte ne peut &re soumis a une expérimentation
gu'en |'absence de risgue sérieux pour sa santé et d'opposition de sa part sil comprend
la nature e les conséguences de l'acte; le consentement du titulaire de l'autorité
parentale ou du mandataire, tuteur ou curateur est nécessaire.

L'expérimentation qui ne vise qu'une personne ne peut avoir lieu que S I'on peut
Sattendre a un bénéfice pour la santé de la personne qui y est soumise et 'autorisation
du tribund est nécessaire.

Lorsguelle vise un groupe de personnes mineures Ou maeures ingptes,
I'expérimentation doit étre effectuée dans le cadre d'un projet de recherche approuvé
par le minigtre de la Santé et des Services sociaux, sur avis dun comité d'éhique du
centre hospitdier désigné par le ministre ou d'un comité d'éhique crée par lui a cette
fin; il faut de plus qu'on puisse sattendre a un bénéfice pour la santé des personnes
présentant les mémes caractéristiques d'ége, de maadie ou de handicap que les
personnes soumises al'expérimentation.

Ne condtituent pas une expérimentation les soins que le comité d'éhique du centre
hospitalier concerné considére comme des soins innovateurs qui sont requis par |'état
de santé de la personne qui Sy soumet.»

Cependant, I'gpplication des nouvelles dispositions aurait révélé des lacunes dans le systéme, comme
I'ont bien mis en lumiére tant le rapport du Comité dexperts sur I'évauation des mécanismes de
contrdle en matiére de recherche clinique dans les établissements de santé du Québec® que le rapport

8 COMITE D'EXPERTS SUR L'EVALUATION DES MECANISMES DE CONTROLE EN MATIERE
DE RECHERCHE CLINIQUE, Rapport sur |'évaluation des mécanismes de controle en matiére de
recherche clinique au Québec, Québec, Ministére de la Santé et des Services sociaux, 1995 (président du



du Conseil de la santé et du bien-étre portant sur les enjeux éhiques dans le secteur de la santé et du
bien-étre’. Cesfailles seraient de deux ordres:

1 un controle inadéquat de la recherche médicale, notamment di aux lacunes
dans la composition, laformation et |e fonctionnement des comités d'éthique de
la recherche, ains qu'au role attribué au ministere de la Santé et des Services
sociaux;

2. des regles trop drictes en matiére de consentement subgtitué qui freinent
substantiellement |a recherche visant des magjeursinaptes.

Aing, les redrictions instaurées en 1991 contribueraient a entraver la recherche visant les maadies
affectant exclusivement ces populations, ce qui les empéche de bénéficier de nouveaux traitements. En
dautres termes, en imposant & la recherche aupres des mineurs et des mgjeurs ingptes des conditions
plus rigoureuses que celles qui régissent la recherche avec des majeurs aptes, les dispositions du Code
civil auraient pour effet de restreindre |'accés des deux premiéres catégories de personnes aux soins et

traitements qui pourraient les soulager. C'est ce que tente de corriger la réforme proposée.

. LA REFORME PROPOSEE

Les nouveaux articles 20 et 21 du Code civil seliraient comme suit:

«Art. 20 Une personne maeure, apte a consentir, peut se soumettre a une
expé&rimentation pourvu que le risque couru ne soit pas hors de proportion avec le
bienfait qu'on peut raisonnablement en espérer.

comité: M°® Pierre Deschamps), ci-aprés «Rapport Deschamps».

9 CONSEIL DE LA SANTE ET DU BIEN-ETRE, Enjeux éthiques dans le secteur de la santé et du bien-
étre:  besoin d'intervention?, Québec, Le Conseil, 1997 (présidente du Groupe de travail: Prof. Edith
Deleury).



Un mineur ou un mgeur ingpte ne peut ére soumis a une expérimentation qu'en
I'absence de risque sérieux pour sa santé et d'opposition de sa part sil comprend la
nature et les conségquences de I'acte; le consentement du titulaire de I'autorité parentae
ou du mandataire, tuteur ou curateur est nécessaire.

Art. 21 Toute expérimentation qui vise une personne mineure ou majeure inapte a
consentir, ou un groupe de personnes mineures ou majeures inaptes, doit étre effectuée
dans le cadre d'un projet de recherche approuvé par un comité d'éthique, désigné ou
ingtitué par le ministre de la Santé et des Services sociaux, dans les conditions que
ceui-ci déermine. De plus, dle doit laisser espérer un bénéfice pour la personne
concernée ou, Sil sagit d'un groupe, pour la santé des personnes présentant les mémes
caractérisiques dage, de mdadie ou de handicap que les personnes soumises a
I'expérimentation.

Lorsgue le projet de recherche est de nature biomeédicale et qu'il suppose d'éremisen
oeuvre dans des situations d'urgence, le comité peut, lors de |'approbation du projet,
prévoir que s le majeur qui est soumis a l'expérimentation est, en raison de conditions
subites et temporaires, inapte a exprimer un consentement, celui-ci peut ére donné
par la personne habilitée & consentir pour lui aux soins requis par son état de santé.

Ne condtituent pas une expé&imentation les soins que le comité d'éhique consdere
comme des soins innovateurs qui sont requis par I'éat de santé de la personne qui sy
SouUMmet.»

(Les modifications sont en itaique)

La Commission sest attachée a examiner les modifications de fond qui auraient des répercussions sur le
respect des droits des mineurs ou des majeurs ingptes impliqués dans une expé&rimentation. Cdles-ci
sont de trois ordres. I'unification des régimes; I'extension de la liste des personnes habilitées a consentir

pour les majeurs inaptes; la modification du mécanisme d'approbation des projets de recherche.

A. L'unification desrégimes

Lesregles actuelles prévoient un régime distinct selon que I'expérimentation vise une seule personne ou

un groupe de personnes. Les modifications appliqueraient un régime unique a ces deux catégories.



Il ne serait dorénavant plus nécessaire dobtenir d'autorisation judiciaire pour procéder a une
expé&imentation ne visant quune seule personne.  Cette forme de contréle judiciaire prédable
sapplique égadement aux soins non requis par I'éat de santé d'un mineur de moins de 14 ans ou d'un
majeur inapte lorsgue ces soins présentent un risque sérieux pour la santé ou peuvent causer des effets

graves et permanents'’, ains qual'aiénation entre vifs par un mineur ou un majeur inapte™.

Mais en recherche, le mécanisme de contréle reposant sur l'autorisation judiciare ne semble pas
adéguat, notamment parce quil ne permet pas dassurer un suivi sur la protection de ces sujets
vulnérables pendant le déroulement de la recherche. De plus, le tribuna n'est probablement pas le
forum le mieux outillé pour évauer le critére de bénéfice espéré, é&ant donné le caractére prospectif de
cet dément du projet de recherche. Dailleurs, un survol de la jurisprudence révée I'absence de
décisions judiciaires, tout au moins publiées, portant sur I'expé&rimentation auprés dun mineur ou un
majeur inapte. A premiére vue, la solution retenue dans I'Avant-projet de loi semble plus appropriée au
contexte de la recherche, en autant que les comités d'éhique assurent quant a eux le suivi en regard de
la protection des sujets de recherche — ce qui ne semble pas toujours ére le cas dans les
éablissements québécois, comme le note le Comité d'experts sur I'évaluation des mécanismes de

contrdle en matiére de recherche clinique™.

B. L'extension dela liste des per sonnes habilités &onsentir pour les majeur sinaptes

Les digpositions actuelles limitent la liste des personnes qui ont le pouvoir de donner un consentement

substitué en matiére d'expérimentation impliquant un majeur inapte™. Par conséguent, seul le majeur

10 Art. 18 C.c.Q.
11 Art. 19 C.c.Q.
12 Rapport Deschamps, op. cit., hote 8, Annexe 3, p. 61.

13 C'est d'ailleurs la méme restriction qui Sapplique en matiére de consentement aux soins qui ne sont pas



inapte qui est représenté par un mandataire, un tuteur ou un curateur peut ére impliqué dans un projet
de recherche. Cependant, les délais quentrainent I'homologation du mandat en cas dinaptitude ou
I'ouverture du régime de protection empécheraient d'effectuer des projets de recherche sur les causes
ou les traitements de certaines maladies, dors que par la nature des maladies éudiées (par exemple, les

accidents cérébro-vasculaires), ces projets nécessitent une intervention rapide.

L'Avant-projet de loi propose ddargir la liste de personnes ayant le pouvoir de consentir, en |'absence
de représentant légal. Seraient ains autorisées a consentir les personnes énumerées a l'article 15 du
Code civil, asavoir le conjoint, ou a défaut de conjoint ou d'empéchement de celui-ci, un proche parent

OU une personne qui démontre pour le majeur un intérét particulier.

A premiére vue, la solution retenue, soit I'assouplissement des régles dans les seuls cas ol l'inaptitude
est subite et temporaire et ou l'intervention et urgente, est celle qui maintient le plus possible les
garanties de protection qu'offre I'exigence du consentement substitué d'un représentant |égd, tout en
donnant ouverture a l'acces de la personne inapte a des traitements expé&imentaux dans des cas
durgence. D'autant que I'dargissement de la liste ne serait pas automatique puisqu'il devrait étre

permis par le comité d'éhique gpprouvant le projet.

C. L a modification du méanisme d'approbation des projets derecher che

Latroiseme proposition de fond modifie le mécanisme d'approbation des projets de recherche. Ceux-
ci ne seraient plus approuvés par le ministre de la Santé et des Services sociaux sur avis dun comité
déhique, mais directement par les comités d'éhique désignés ou inditués par le minisre. Ce
changement vise a dléger la procédure actudle qui n'offrirait pas par alleurs nécessairement les
garanties de contrdle al'égard du respect de l'intégrité et de ladignité qudle visait.

exigeés par |'état de santé du majeur inapte, en vertu de l'article 18 C.c.Q.



Toutefois, I'objectif de protection des personnes vulnérables qui sous-tend les propositions de I'Avant-
projet de loi repose avant tout sur un mellleur encadrement de la structure, de la composition et du
fonctionnement des comités d'éthique de la recherche dont se sont dotés les établissements de santé™.

L'Avant-projet de loi sous examen omet de prévoir des correctifs en ce sens, par exemple par lavoie de
réglements adoptés en vertu de la Loi sur les services de santé et les services sociaux™. Telle que
rédigée, la réforme proposée apparat incompléte, ce qui n'est pas sans inquiéter la Commission.

Soulignons que les juridictions érangéres qui autorisent la recherche avec des sujets mineurs ou inaptes
reglementent strictement la composition et le fonctionnement des comités d'éhique dont le role est

d'approuver les projets™.

A cet égard, en ce qui trait & la composition des comités, la Commission croit quiil est essentiedl que
chague comité d'éhique comprenne au moins une personne ayant pour role de défendre les droits et
I'intérét des personnes vulnérables impliquées. Ce rdle pourrait étre assumé par une personne ayant
une senghilisation et un intéré& marqués en matiere de droits des personnes maades, des personnes
handicapées ou des mal ades mentaux, selon le cas.

De plus, la Commission congate que I'Avant-projet de loi ne clarifie pas la notion de soins innovateurs.

Or, suivant I'article 21 du Code civil, qui demeure inchangé sur ce point, certains soins qui sont de
nature expérimentale peuvent néanmoins échapper a l'application des régles régissant I'expérimentation,
du saul fait que le comité d'éhique les qudifie de soins innovateurs requis par I'éat de santé de la
personne.

14 Rapport Deschamps, op. cit, note 8.
15 L.RQ., c. S4.1.
16 Par exemple, aux Etats-Unis. Federal Policy for the Protection of Human Subjects: Notices and Rules,

56 FR 2806; en France: Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes qui
se prétent a des recherches biomédicales J.O. du 22 décembre 1988, p. 16032, telle que modifiée.
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C'est dorsle régime moins contraignant défini aux articles 12, 14, 15 et 16 du Code civil pour les soins
requis par I'éat de santé qui sapplique. La liste des personnes autorisées a consentir pour le majeur
inapte est dargie pour inclure outre le représentant 1€gal, e conjoint, un proche parent ou une personne
qui démontre pour le majeur un intérét particulier”’. De plus, le risque encouru par la personne peut
&tre sérieux, dans lamesure ol il est compensé par le bénéfice escompté pour la personne'®. En outre,

<19

le refus du majeur inapte peut étre outrepassé ™ dors que son opposition a l'expérimentation congtitue
un veto absolu. Finalement, aucun mécanisme de contrdle externe ne sapplique, sauf en cas de refus
injugtifié du représentant de donner son consentement ou de refus exprimé par le mineur &gé de

quatorze ans ou plus ou par le majeur inapte™.

Or, le Code civil ne définit ni I'expérimentation, ni les soins innovateurs, laissant la responsahilité de
cette détermination a chague comité d'éhique. Le Code n'instaurant aucun mecanisme de révison a
I'égard de la décison du comité d'éhique, il revient a dautres autorités qu'a l'autorité judiciaire de
clarifier la notion de soins innovateurs, une notion devenue juridique depuis son introduction au Code
civil. Or dans les milieux scientifiques et é&hiques, la distinction entre une expérimentation a findité
thérapeutique et un soin innovateur est loin de faire consensus.  Cette clarification et pourtant
esentielle.  Elle permettrait d'éviter des interprétations divergentes. Mais surtout, dle contribuerait a
Sassurer quune interprétation trop large de la notion de soins innovateurs”™ ne vienne pas réduire &
néant |'objectif visé par les modaités entourant I'expérimentation avec des mineurs et des maeurs

17 Art. 15 C.c.Q.
18 Art. 12 C.c.Q.
19 Art. 16 C.c.Q.
20 Art. 16 C.c.Q.
21 Voir par exemple l'interprétation trés large adoptée, suite a la mise en vigueur des dispositions du Code,

par le Comité d'éthique a la recherche de I'hdpital Sainte-Justine dans Claude ROY, «Larévision du Code
civil du Québec et larecherche chez I'enfant», (1993) 4 (1) Communiqué 4.
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inaptes, soit garantir le respect de l'intégrité et de la dignité de ces personnes.

CONCLUSION

La recherche médicde qui seffectue aupres des personnes inaptes a donner un consentement
pleinement libre et éclairé est encore loin de faire I'unanimité. En témoigne par exemple le fait que,
malgré les voeux de plusieurs Etats’™, les rédacteurs de la Convention relative aux droits de I'enfant™
n'ont pas réuss a trouver d'approche commune sur cette question € que par conséguent aucune

disposition spécifique de la Convention ne régit la recherche médicale avec les enfants™.

La Commisson reconnait certes que la recherche impliquant des sujets mineurs ou ingptes est

nécessaire afin damdiorer I'éat de santé de ces personnes.  Cependant, dle invite le légidateur a
continuer a suivre la voie de la prudence quand il choisit de lever des mesures de protection, telles que
I'autorisation judiciaire, visant a garantir le droit a l'intégrité et le droit ala sauvegarde de la dignité des
ujets de recherche, particulierement lorsque ceux-ci ne peuvent espérer aucun bénéfice de la
recherche. Toute exception doit étre justifiée par I'absence d'autres moyens de parvenir a éudier les
causes et les traitements pouvant améiorer la santé physique ou mentale des enfants, des personnes

handi capées et des autres majeurs inaptes.

22 COMMISSION DES DROITS DE L'HOMME, Rapport du Groupe de travail sur un projet de convention
relative aux droits de I'enfant, 45° session, E/CN.4/1989/48, 2 mars 1989, pp. 67-72.

23 AGNU Doc. A/RES/44/25 (1989), R.T. Can. 1992 n° 3.

24 Il faut cependant signaler que si I'enfant a le droit de jouir du meilleur état de santé possible (art. 24), il a
également le droit d'étre protégé contre toute forme d'exploitation (art. 36) et Sil est handicapé, il ale
droit de mener une vie dans des conditions qui garantissent sa dignité (art. 23). De méme, la Déclaration
des droits du déficient mental, AGNU rés. 2856 (XXVI), 20 décembre 1971, art. 6, et la Déclaration des
droits des personnes handicapées, AGNU rés. 3447 (XXX), 9 décembre 1975, art. 3 et 10, garantissent
aux personnes visées le droit au respect de la dignité, ainsi que le droit d'étre protégé contre toute forme
d'exploitation. Elles garantissent aussi a ces personnes le droit aux soins ou aux traitements médicaux:
Déclaration des droits personnes handicapées, art. 6; Déclaration des droits du déficient mental, art. 2.
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C'est pourquoi la Commission estime que les propositions visant I'unification des régimes, ans que
I'extenson de la lige des personnes habilitées a consentir pour les maeurs ingptes, dans des

circongtances qui doivent demeurer exceptionnelles, apparai ssent justifiées.

Toutefois, la Commission recommande que la composition et le fonctionnement des comités d'éthique
fassent I'objet dun meilleur encadrement, par une intervention réglementaire par exemple. En
particulier, la Commission recommande que chague comité d'éthique comprenne parmi ses membres au
MOoiNSs une personne ayant une sensibilisation et un intérét marqués en matiere de droits des personnes

vulnérablesimpliquées.

De plus, la Commission consdere comme primordid que la notion de soins innovateurs fasse I'objet
d'une darification, afin d'assurer une protection uniforme aux personnes vulnérables qui recoivent des

S0iNs expérimentaux.



