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« Considérant que les progrès des sciences médicales et 
biologiques, en particulier les avancées réalisées grâce à la 

recherche biomédicale, y compris la recherche basée sur des 
matériels biologiques ayant fait l’objet d’un don dans un 
esprit de solidarité, contribuent à sauver des vies et à en 

améliorer la qualité » Comité des Ministres du Conseil de 
l’Europe
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Résumé  
Les échantillons biologiques humains dans le cadre de la recherche : quels enjeux éthiques 
pour l’adaptation des normes aux pratiques ? 
 
Les échantillons biologiques humains peuvent être recueillis en application de divers cadres 
juridiques et peuvent, dans certains cas, être utilisés ou réutilisés dans le cadre de la recherche. 
Nous étudions ces différents cadres afin de dégager les enjeux éthiques liés à la protection de 
la personne et plus particulièrement à la question de son information et de son consentement 
au moment du prélèvement mais également au cours de la recherche et à l’issue de celle-ci. 
Ceci pose la question essentielle du retour des résultats aux personnes dont sont issus les 
échantillons. Ceci pose également la question du rôle des tiers dans les prises de décision, y 
compris dans le cadre de la recherche, ainsi que de la pérennité sur le long terme du lien entre 
les échantillons et la personne dont ils sont issus. Ceci pose enfin la question du statut 
particulier des échantillons issus d’embryons et de fœtus humains. 
Nous avons analysé le contexte juridique puis avons évalué la pratique de l’obtention des 
échantillons biologiques humains à visée de recherche. 
Les résultats de notre analyse montrent que le nouveau cadre légal et réglementaire n’est pas 
toujours en adéquation avec les pratiques et laisse ouvertes certaines questions. 
La gestion des échantillons biologiques humains dans le cadre de la recherche doit être 
accompagnée par des recommandations.  
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Introduction 
Depuis quelques dizaines d’années, du fait des progrès de la science et de la médecine, de 

plus en plus de recherches nécessitent l’utilisation d’éléments ou de produits issus du corps 

humain. Cette utilisation soulève de multiples questions. 

La recherche sur les éléments et produits issus du corps humain 

Le but de ce travail n’est pas l’étude des différentes actions pratiquées sur les échantillons 

biologiques humains dans le cadre de projets ou de protocoles de recherche. 

Il y aurait de nombreux développements à faire sur ce sujet. Notamment, la loi ne définit pas 

une grande partie des termes utilisés. Ainsi, la loi parle de transformation sans définir ce 

terme alors que d’un point de vue biologique c’est une notion très précise. De la préparation 

des éléments à leur utilisation en passant par leur conservation, de multiples actes sont réalisés 

dans le cadre des recherches sur le matériel biologique humain. L’étude de ces actes ne fait 

pas partie de notre propos. 

La protection de la personne dans le cadre de la recherche sur les échantillons qui en sont 

issus 

Le présent travail s’est construit à l’aune de la protection de la personne dans le cadre de la 

recherche. A l’origine de chaque échantillon biologique humain, il y a une personne. Ceci 

peut paraître une évidence mais celle-ci est bien souvent perdue de vue une fois le matériel 

prélevé, préparé, transformé, stocké. Si l’échantillon biologique humain n’appartient à 

personne du fait de la non-patrimonialité des éléments et produits issus du corps humain, il 

n’en reste pas moins essentiel que la personne responsable de la recherche doit être garante du 

circuit emprunté par le matériel biologique humain et de son devenir. 

Ce matériel est le plus souvent en outre associé à des données cliniques concernant, là aussi, 

une personne. La protection de ces données est très renforcée en France, tout particulièrement 

dans le domaine de la recherche. 

Le statut des éléments et produits issus du corps humain 

Si l’on remonte le fil de la recherche en amont, la première question qui se pose est de savoir 

ce qu’il en est du statut des éléments et produits du corps humain lorsqu’ils viennent à être 

détachés dudit corps. 

Etant donné qu’il n’y a pas de catégorie intermédiaire entre les personnes et les choses, une 

fois les éléments et produits extraits du corps ils deviennent des choses. 
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Ce statut de chose ne « dérange » pas pour toute une série d’éléments et de produits : les 

larmes, la sueur, la salive, l’urine, les cheveux, les poils, les ongles, le lait maternel. 

Ainsi, le Code de la santé publique, tel qu’issu des lois de bioéthiques du 29 juillet 1994, 

prévoit d’exclure du régime applicable au don et à l’utilisation des éléments du corps humain : 

les cheveux, les ongles, les poils, les dents (liste fixée par décret en Conseil d’Etat). Il nous 

semble regrettable que cette liste ne contienne pas d’autres produits dont nous ne voyons pas 

la différence fondamentale avec ceux inclus dans la liste et qui, en terme de protection des 

personnes, ne nous semblent pas devoir nécessiter le même niveau de protection que les 

éléments et produits pour lesquels un accès invasif est nécessaire. C’est ainsi le cas des larmes, 

de la sueur, de la salive, de l’urine, des selles, du lait maternel. 

Les textes du Code de la santé publique sont relatifs au don et à l’utilisation des éléments et 

produits du corps humain. 

Toutefois la loi ne définit pas les notions d’éléments et de produits. Ceci pose un problème 

majeur car la distinction n’est pas claire.  

La directive européenne n°2004-23 du 31 mars 20041 définit quant à elle les notions de 

cellules, tissus, organes ainsi que ce qu’elle entend par conservation et stockage. 

Les textes détaillent les dispositions relatives au sang et à ses produits dérivés, au prélèvement 

d’organes, aux gamètes. Mais laissent par ailleurs de grandes zones d’ombre. Ce n’est pas le 

rôle en soi de la loi d’encadrer les pratiques dans les détails. La loi fixe le plus souvent un 

cadre très général qui est ensuite détaillé par des textes d’application, décrets, arrêtés, 

circulaires et complétée par des recommandations. Toutefois, dans le domaine qui nous 

intéresse, celui de la recherche sur les produits et éléments issus du corps humain, la loi est 

souvent lacunaire sur le plan général, tout en donnant de nombreux détails pratiques. En outre, 

il faut se reporter à de nombreuses parties différentes du Code de la santé publique pour 

appréhender des textes souvent difficiles à comprendre. Il en ressort une grande complexité. 

Il n’y a ainsi pas de statut unifié des éléments et produits issus du corps humain, mais plutôt 

plusieurs règles spéciales. 

Les textes semblent parfois se refuser à aller au fond des problématiques. 

La mutation des normes et leur confrontation aux pratiques 

                                                 
1 Directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative à l’établissement de 
normes de qualité et de sécurité pour le don, l’obtention, le contrôle, la transformation, la conservation, le 
stockage et la distribution des tissus et cellules humains, JOUE n°L 102, 7 avril 2004. 
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Au cours de ce travail, le droit français a connu une profonde mutation dans les trois 

domaines concernés par notre sujet : les échantillons biologiques humains, la recherche 

biomédicale et la protection des données personnelles dans le cadre de la recherche. 

Nous avons ainsi pu suivre le processus d’élaboration de ces normes et en avons dégagé les 

enjeux éthiques dans le cadre de l’adaptation aux pratiques. Notre travail a consisté dans un 

premier temps à suivre l’évolution des normes afin de les rendre accessibles aux praticiens. Il 

a consisté dans un deuxième temps à s’adresser aux praticiens afin de comprendre leurs 

difficultés pratiques et à les aider à appréhender ces normes qu’ils sont censés connaître pour 

les appliquer. Le troisième temps de notre travail a consisté à dégager les problèmes ainsi 

soulevés par la confrontation des normes aux pratiques. Les enjeux éthiques sont ainsi mis en 

lumière. 

 

Cette thèse est une thèse soutenue sur articles. Le corps du texte permet d’effectuer le lien 

entre les différents articles présentés. Nous n’apparaissons pas toujours en premier auteur 

dans ces articles. En effet, l’approche du laboratoire d’éthique médicale et de médecine légale 

de l’Université Paris 5 est une approche transdisciplinaire et notre travail a souvent consisté à 

contribuer de notre apport de juriste aux travaux d’autres praticiens. 

Nous avons fait le choix d’une présentation renvoyant aux articles qui se trouvent reproduits 

en fin de thèse.  
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I. Approche et méthodologie 

A. Analyse de la logique juridique, ses ambitions, ses 
avantages et ses incohérences : étude bibliographique 

L’appréhension du monde de la recherche scientifique par un juriste n’est pas chose aisée. En 

effet, le juriste est formé à la lecture et à l’interprétation des textes mais n’est pas formé au 

monde de la recherche. En outre, s’agissant de textes légaux et réglementaires s’appliquant au 

monde médical et scientifique, le législateur lui-même n’appréhende pas toujours les 

situations dans leurs détails pratiques. 

Nous avons débuté ce travail de thèse au moment de la discussion, qui a duré plusieurs mois 

et même plusieurs années concernant la première d’entre elles, de trois lois majeures dans le 

domaine de la recherche sur l’être humain, la loi n°2004-800 du 6 août 2004 relative à la 

bioéthique2, la loi n°2004-801 du 6 août 2004 relative à la protection des personnes physiques 

à l’égard des traitements de données à caractère personnel et modifiant la loi n°78-17 du 6 

janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés3 et la loi n°2004-806 du 9 

août 2004 relative à la politique de santé publique4. Notre première approche méthodologique 

a consisté à faire un travail de suivi de ces textes, que nous avons publié au fur et à mesure de 

la discussion parlementaire sur le site internet du réseau Rodin : www.ethique.inserm.fr. Ce 

travail était essentiel d’une part à notre propre compréhension des changements législatifs 

discutés et d’autre part à la compréhension par d’autres, notamment des praticiens, des 

chercheurs, des associations de patients, de mécanismes qui souvent les dépassent. Ce travail 

a été cité par le Journal Le Monde. Le processus de l’élaboration des lois en France est très 

éloigné de la réalité des pratiques médicales et de recherche, ainsi que nous le développons 

dans un de nos articles relatif à l’élaboration des lois en France5. 

Nous avons ensuite eu l’opportunité de participer, au Ministère de la Recherche, aux réunions 

de discussion du décret concernant les collections d’échantillons biologiques humains, qui 

n’est toujours pas paru au moment où nous rédigeons. Il semblerait qu’il ne soit pas publié 

avant le début de l’année 2007. Nous avons également participé, au Ministère de la Santé, aux 

réunions concernant les embryons et les fœtus, qui ont notamment abouti à une modification 
                                                 
2 JORF du 7 août 2004 page 14040 Et son rectificatif, au JORF n°276 du 27 novembre 2004, page 20151, 
important pour notre sujet s’agissant des collections, rectificatif qui a fait suite à un courrier que nous avons 
adressé signalant l’erreur. 
3 JORF du 7 août 2004 page 14063. 
4 JORF du 11 août 2004, p. 14277 
5 Callies I, Joffrin A. L’élaboration des lois en France : un processus éloigné de la réalité des pratiques médicales 
et de recherche. Le Courrier de l’éthique médicale, N°2-3, vol. 3, avril-septembre 2003. 
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du projet de décret mentionné ci-dessus. Ces réunions nous ont permis de mieux appréhender 

la future réglementation. S’agissant toutefois de réunions confidentielles, nous ne nous 

référerons qu’aux documents publiés par différentes voies. 

 Callies I, Joffrin A. 
L’élaboration des lois en France : un processus éloigné de la réalité des pratiques 
médicales et de recherche 
Le Courrier de l’éthique médicale, N°2-3, vol. 3, avril-septembre 2003. 
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B. Analyse de la logique scientifique, ses ambitions, ses 
avantages et ses incohérences par une collaboration avec les 
équipes de recherches et les responsables de collections 

Nous avons, dans un premier temps, élaboré un questionnaire à l’attention des chercheurs 

utilisant, conservant ou préparant des échantillons biologiques humains. Notre but était de 

mieux comprendre tout le processus entourant l’utilisation des éléments et produits du corps 

humain et d’évaluer les enjeux médicaux, juridiques et éthiques de chaque situation, en 

précisant les concepts de manière à ce que médecins, chercheurs et juristes se comprennent 

mieux. 

Nous avons testé ce questionnaire par le biais d’entretiens avec différents chercheurs, de 

structures publiques ou privées. Il est ressorti de ces entretiens que cette approche 

méthodologique devait être abandonnée. En effet, il nous est apparu tout d’abord que les 

chercheurs répondaient parfois de manière totalement erronée à une question et qu’après 

demande de confirmation de notre part, en contactant une tierce personne, ils réalisaient leur 

erreur. Nous avons ainsi réalisé que si ces mêmes chercheurs remplissaient un questionnaire 

hors du cadre d’un entretien, leur erreur ne serait pas rectifiée et nos résultats erronés. Ces 

erreurs étaient dues à une mauvaise compréhension des normes. Ainsi, une erreur constante 

concernait l’acquisition des éléments. A la question « Est-ce que vous achetez ces éléments ou 

produits ou est-ce qu’ils vous sont donnés ? », les chercheurs répondaient que les éléments ou 

produits issus du corps humain leur étaient donnés. Cette réponse leur était suggérée par le 

principe de non-patrimonialité des éléments et produits issus du corps humain. Or après 

vérification effectuée sur notre suggestion ils découvraient que leur organisme procédait en 

fait à l’acquisition à titre onéreux de ces éléments et produits dont le transfert, la préparation, 

la conservation, générant des coûts, leur étaient facturés.  

En outre, nous avons également réalisé que les normes concernant la recherche étaient très 

mal connues ou comprises des chercheurs. 

L’enquête LEGIBIO6 a montré qu’à la question posée aux chercheurs de savoir s’il leur arrive 

de ne pas savoir si leur recherche entre dans le cadre d’une loi, près de la moitié des 

chercheurs ont déclaré avoir été dans cette incertitude. Il est ajouté que ces interrogations 

concernent souvent les analyses de prélèvements biologiques : « recherche sur les 
                                                 
6 Enquête LEGIBIO, PHRC n°98-54, in A-M Duguet et H. Bocquet, L’implication de la législation française 
dans les recherches biomédicales, Le vécu des chercheurs (enquête LEGIBIO) et les perspectives dans la 
modification de la loi, Editions Hospitalières, Actes du congrès de droit médical, Toulouse les 6 et 7 mai 2003, p 
127. 
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échantillons stockés anonymes, recherche sur des prélèvements biologiques prélevés pour un 

autre motif, banques d’échantillons, études biologiques associées aux projets cliniques, 

prélèvements supplémentaires pour la recherche, utilisation de produits humains prélevés à 

des fins diagnostiques ». 

Ceci pose un problème majeur. La loi, afin d’être appliquée par ceux dont elle vise les 

pratiques et être de ce fait, efficace, doit être connue et comprise de ceux-ci. 

Il nous a donc semblé impératif d’adapter une nouvelle approche méthodologique. Cette 

approche a consisté à travailler en collaboration avec différentes équipes de recherche. Nous 

avons ainsi rencontré des équipes qui souhaitent utiliser des éléments et/ou produits du corps 

humain dans le cadre de la recherche. 

Ces équipes nous ont exposé leur projet. 

Nous leur avons exposé les normes applicables ainsi que les modifications législatives à venir 

puis telles que votées. 

Nous avons ensuite discuté ensemble des problèmes pratiques que les normes leur posent. 

Nous avons soulevé les problématiques éthiques et élaboré en commun la procédure et les 

documents (formulaire de consentement, notice d’information…). 

 

Nous avons ainsi élaboré avec chaque équipe la liste des problèmes rencontrés et les avons 

guidées dans la marche à suivre, dans la recherche de solutions juridiquement correctes. Cette 

approche nous a permis de dégager en ce qui nous concerne les difficultés de compréhension 

et d’adaptation aux pratiques des textes. Il s’agit ainsi d’une méthode consistant en l’étude des 

pratiques dans le cadre de réunion avec des équipes de recherche et des responsables de 

collections d’échantillons biologiques humains. 

Les équipes avec lesquelles nous avons pu utiliser cette approche sont les suivantes : 

 Equipe d’Alain Fischer à l’hôpital Necker. La personne responsable du projet 

est Isabelle André-Schmutz  

 Equipe de Jean Faivre au CHU de Dijon et de Pierre-Laurent Puig à l’Inserm et 

à l’Hôpital Européen Georges Pompidou de l’Assistance Publique des 

Hôpitaux de Paris 

 Equipes de Catherine Leport et Ioannis Theodorou de l’Inserm, de l’AP-HP et 

autres dans le cadre d’une promotion de l’Agence Nationale de Recherches sur 

le Sida et les hépatites virales (ANRS) 

 Banque des tissus pour la recherche de l’Association française contre les 

myopathies (AFM) 
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 Equipe de Michel Viville au CHU de Strasbourg 

 

Les types d’échantillons que nous avons pu ainsi aborder sont les suivants : 

 Sang du cordon ombilical d’enfants non malades (équipes d’Alain Fischer à 

Necker et laboratoire de Généthon à Evry) 

 Tumeurs de la sphère colorectale (équipes de Jean Faivre à Dijon et de Pierre 

Laurent-Puig à l’Inserm et à l’HEGP) 

 Sang de patients HIV positifs (cohorte Aproco/Copilot, équipes de Catherine 

Leport et Ioannis Theodorou, Inserm, APHP et autres) 

 Différents tissus de personnes malades ou non : collections réalisées en vue de 

la cession (banque des tissus pour la recherche de l’AFM) 

 Utilisation des tissus fœtaux (groupe de travail de l’AFM) 

 Utilisation du placenta suite à des accouchements, IVG ou IMG (équipe de 

Michel Viville à Strasbourg) 

 Lymphomes associés à l’hépatite B (Olivier Hermine à Necker et Caroline 

Besson au Kremlin-Bicêtre) 

 

Nous proposons en annexe des modèles de formulaires de consentement que nous avons 

élaborés, en collaboration avec les équipes de recherche.
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II. Le corps humain et la personne 
Les échantillons biologiques humains utilisés dans le cadre de la recherche ont 

nécessairement pour origine un être humain. Cet être humain peut être une personne née ou 

une personne en gestation. S’agissant de la personne née, l’accès à son corps a été un 

préalable nécessaire à l’obtention du matériel biologique. 

Les chercheurs qui travaillent sur ce matériel perdent parfois de vue la personne dont il a été 

issu. Toutefois cet accès au corps a été indispensable et doit répondre à certaines conditions et 

exigences, aussi bien d’un point de vue juridique que d’un point de vue éthique. En particulier, 

le consentement de la personne à l’accès à son corps est un des principes de base de l’atteinte 

légitime au corps humain. 

Nous étudions ici les notions de corps humain et de personne. 

A. Deux notions synonymes ? 
L’évolution des sciences et de la médecine à la fin du siècle dernier a fait que le corps humain 

a pris une perspective qu’il n’avait pas nécessairement avant. 

Le corps entier a été défini comme la « partie matérielle d’un être animé »7. Il s’agirait de 

« ce qui fait l’existence matérielle d’un homme ou d’un animal, vivant ou mort »8. 

Mais traditionnellement, le corps n’est pas une chose et la volonté n’apparaît d’ailleurs que 

comme liée à un corps. Le doyen Carbonnier a ainsi pu écrire qu’il n’était pas 

« déraisonnable de poser en principe que le corps humain fait la personne »9. C’est ainsi que 

le corps humain est identifié à la personne et que les éléments et produits du corps demeurent 

une composante de ce dernier tant qu’ils y sont incorporés. 

Le Code civil consacre un chapitre entier au respect du corps humain, intitulé « Du respect du 

corps humain ». Il s’agit du chapitre II du Livre Ier Des personnes. Tous les articles du ce 

chapitre ont été insérés par la loi n°94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps 

humain10, qui a ainsi créé un dispositif de protection du corps humain. Le Code civil de 1804 

ne contenait pas ces dispositions relatives au corps humain. Dans sa version actuelle, le corps 

est donc appréhendé sous la catégorie des personnes. 

Il est toutefois surprenant de constater que le premier article de ce chapitre ne traite pas 

directement du corps humain, mais de la personne et de l’être humain. 

                                                 
7 Larousse classique. 
8 Littré. 
9 J. Carbonnier, Les Personnes, éd. PUF, 1992, p. 17. 
10 Loi nº 94-653 du 29 juillet 1994 art. 1 I, II, art. 2 JORF du 30 juillet 1994, p. 11056. 
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Le premier article de ce chapitre, l’article 16, dispose en effet que « La loi assure la primauté 

de la personne, interdit toute atteinte à la dignité de celle-ci et garantit le respect de l'être 

humain dès le commencement de sa vie ». C’est par cet article qu’on voit à quel point le 

législateur français a entendu lier le corps humain à la personne. Toutefois, et nous y 

reviendrons dans notre exposé, le législateur n’a pas souhaité définir le « commencement de la 

vie », ce qui pose de nombreuses questions sur un plan juridique mais également éthique. Cet 

article pose en effet le principe du respect de l’être humain dès le commencement de sa vie 

alors que la personnalité ne s’acquiert pas nécessairement au même moment.  

 

B. De l’être humain à la personne 
L’article 16 du Code Civil énonce, comme nous l’avons vu, que « La loi assure la primauté 

de la personne, interdit toute atteinte à la dignité de celle-ci et garantit le respect de l'être 

humain dès le commencement de sa vie ». 

Aucun texte législatif ou réglementaire français ne donne de définition de la notion de 

personne et du lien entre personne et être humain. L’être humain est-il nécessairement une 

personne ? Le moment du commencement de la vie de l’être humain est-il le même que le 

moment du commencement de la vie d’une personne ?  

De la réponse à ces interrogations découle la réponse à une interrogation centrale à notre 

propos qui est celle de savoir si la protection de la personne recouvre la protection de l’être 

humain. 

Des textes législatifs épars ainsi que des décisions jurisprudentielles apportent un éclairage 

indirect à ces interrogations essentielles. 

La loi dite Veil du 17 janvier 197511 disposait en son article 1 que « La loi garantit le respect 

de tout être humain dès le commencement de la vie » en ajoutant « il ne peut être porté 

atteinte à ce principe qu’en cas de nécessité et selon les conditions définies par la présente 

loi ». Cette loi, on l’oublie souvent, n’a pas dépénalisé formellement les interruptions 

volontaires de grossesse, mais est venue les autoriser sous certaines conditions. Concernant 

notre propos, l’être humain visé par cet article est l’embryon ou le fœtus. Le respect de 

l’embryon et du fœtus humain dès le commencement de la vie, dès la conception, est donc 

garanti par la loi, cette garantie pouvant connaître des exceptions. 

                                                 
11 Loi n°75-17 du 17 janvier 1975 relative à l’interruption volontaire de grossesse, Journal officiel Lois et 
Décrets du 18 janvier 1975 
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C’est ainsi que s’agissant de la compatibilité de la destruction d’embryons avec le principe de 

respect de l’être humain dès le commencement de la vie dans le cadre du diagnostic 

préimplantatoire, le Conseil constitutionnel se retranche derrière la volonté du législateur qui 

« a estimé que le principe du respect de tout être humain dès le commencement de sa vie ne 

leur était pas applicable ».12 

 

Mais cet être humain est-il nécessairement une personne humaine ? 

Lors de la promulgation de la loi relative à l’interruption volontaire de grossesse et à la 

contraception adoptée le 30 mai 2001, dont le projet émanait de Ségolène Royal, le Conseil 

constitutionnel a rendu une décision13 sur la base d’une saisine au motif notamment que la loi 

porterait atteinte, selon les requérants, « au principe du respect de tout être humain dès le 

comment de sa vie dès lors que la loi autorise l’interruption du développement d’un être 

humain ayant accédé au stade du fœtus, lequel constitue une personne humaine en 

puissance ». Le Conseil constitutionnel n’a pas retenu l’argument mais nous retenons que si 

l’embryon et le fœtus, êtres humains, sont potentiellement des personnes humaines, ils ne sont 

pas, au stade de la grossesse, des personnes. 

 

Dans le même sens, l’article 318 du code civil dispose que « Aucune action n'est reçue quant 

à la filiation d'un enfant qui n'est pas né viable », et l’article 725 du Code Civil, que « Pour 

succéder, il faut exister à l'instant de l'ouverture de la succession ou, ayant déjà été conçu, 

naître viable » et qu’en application de l’article 906 du même code, « Pour être capable de 

recevoir entre vifs, il suffit d'être conçu au moment de la donation. 

Pour être capable de recevoir par testament, il suffit d'être conçu à l'époque du décès du 

testateur. 

Néanmoins, la donation ou le testament n'auront leur effet qu'autant que l'enfant sera né 

viable ». 

En outre, la Cour de cassation a confirmé récemment14 sa jurisprudence relative à l’absence 

de qualification d’homicide involontaire sur un fœtus, énonçant que « le principe de légalité 

des délits et des peines, qui impose une interprétation stricte de la loi pénale, s’oppose à ce 

                                                 
12 Conseil constitutionnel, décision n°94-344 DC, Loi relative au respect du corps humain et loi relative au don 
et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain, à l’assistance médicale à la procréation et au 
diagnostic prénatal, Journal Officiel du 29 juillet 1994, p. 11024 
13 Conseil constitutionnel, décision n°2001-446 DC, Loi relative à l’interruption volontaire de grossesse et à la 
contraception, Journal officiel du 7 juillet 2001, P. 10828 
14 C. Cass. Crim. arrêt n° 3559 du 25 juin 2002. 
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que l’incrimination d’homicide involontaire s’applique au cas de l’enfant qui n’est pas né 

vivant ». 

Auparavant, la Cour d’appel de Lyon15 avait relevé que la loi consacre le principe du respect 

de tout être humain dès le commencement de la vie, sans qu’il soit exigé que l’enfant naisse 

viable, du moment qu’il était en vie lors de l’atteinte qui lui est portée. Mais cet arrêt a été 

cassé par la Cour de cassation. 

Le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé a, quant à lui, 

retenu la formule de « personne humaine potentielle » pour qualifier l’être humain avant la 

naissance16. 

Nous en concluons, que l’embryon et le fœtus humains sont des êtres humains dont le respect 

est garanti par la loi dès la conception, mais qui ne deviennent des personnes qu’une fois nés 

viables. 

C. Les conséquences de la dichotomie entre personne et être 
humain dans le domaine de la recherche 

La dichotomie existant en droit français entre personne et être humain soulève à notre avis de 

nombreuses questions. 

La question de la recherche sur l’embryon in vitro n’est pas abordée par le dispositif légal issu 

de la loi Huriet-Sérusclat17, y compris suite à sa modification récente par la loi relative à la 

politique de santé publique18. En effet, le dispositif de protection des personnes dans la 

recherche biomédicale ne vise que l’embryon in utero, par le biais des recherches sur les 

femmes enceintes19. 

Il est probable que la volonté du législateur de 1988 ait été d’exclure les recherches sur 

l’embryon in vitro du champ d’application de la loi. 

Toutefois, le dispositif protecteur s’applique aux recherches pratiquées sur « l’être humain ». 

Or en 199420, le législateur est venu rétablir l’article 16 du Code civil aux termes duquel « La 

loi (…) garantit le respect de l’être humain dès le commencement de sa vie ». 

                                                 
15 Cour d’appel de Lyon, arrêt du 13 mars 1997, cassé par un arrêt de la chambre criminelle de la Cour de 
cassation du 30 juin 1999, D. Vigneau, Dalloz 1999, jurisprudence, p. 710. 
16 CCNE, avis n°1 du 22 mai 1984 sur les prélèvements de tissus d’embryons ou de fœtus humains morts à des 
fins thérapeutiques, diagnostiques et scientifiques, avis n°8 du 15 décembre 1986 relatif aux recherches sur les 
embryons humains in vitro. 
17 Loi n° 88-1188 du 20 décembre 1988 relative à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches 
biomédicales. 
18 Loi n°2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique, JORF du 11 août 2004, p. 14277. 
19 Code de la santé publique, article L 1121-4. 
20 Loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain. JORF du 30 juillet 1994, P. 11056. 
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En outre, lors de la présentation devant de Sénat21 du projet de loi, adopté par l’Assemblée 

nationale, relatif à la bioéthique, Jean-François Mattéi, ministre de la Santé, de la Famille et 

des Personnes handicapées indiquait au sujet de la recherche sur l’embryon humain que le 

gouvernement prenait pour fondement essentiel cet article 16, ajoutant que des atteintes 

(actuellement l’interruption de grossesse et le diagnostic préimplantatoire) ne peuvent être 

portées à ce principe qu’à condition qu’elles soient nécessaires à la sauvegarde de principes 

jugés également essentiels. 

Dans cette conception du respect dû à l’être humain dès sa conception, il serait donc logique 

de penser que le dispositif relatif aux recherches pratiquées sur l’être humain lui soit 

applicable. 

La loi relative à la politique de santé publique du 9 août 2004 conserve le terme « être 

humain », incluant ainsi l’embryon alors même que le dispositif qui en est issu est impossible 

à mettre en œuvre dans le cadre particulier des recherches sur l’embryon in vitro, recherches 

qui aboutissent à la destruction ou tout au moins à l’impossibilité de poursuite du projet de vie 

de cet être humain que ce dispositif viserait à protéger. 

En conséquence, il nous semble qu’il serait judicieux de remplacer les termes « être humain » 

par ceux de « personne humaine ». 

 

III. Le corps humain de la personne et le respect qui lui est 
dû 

A. L’accès au corps humain 

1. Le principe de l’inviolabilité du corps humain 

Nous avons vu précédemment que le corps entier a été défini comme la « partie matérielle 

d’un être animé »22. Il s’agirait de « ce qui fait l’existence matérielle d’un homme ou d’un 

animal, vivant ou mort »23. Toutefois, le droit français ne donne pas de définition du corps 

humain et nous avons vu que le corps est appréhendé sous la catégorie des personnes. Ainsi, 

on arrive, concernant le fœtus, à la fiction juridique selon laquelle celui-ci, n’étant pas une 

personne, n’a pas de corps, n’est qu’un élément particulier du corps de la femme qui l’abrite. 

                                                 
21 Séance du mardi 28 janvier 2003 à 16 heures, consultable sur le site internet du Sénat : www.senat.fr.. 
22 Larousse classique. 
23 Littré. 
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Alors que, comme nous l’avons vu, l’article 16 du Code civil ne traite pas directement du 

corps humain, l’article 16-1 du même code pose en principe le respect du corps, son 

inviolabilité et le fait que le corps humain, ses éléments et ses produits, ne peuvent faire 

l’objet d’un droit patrimonial. 

Cette inviolabilité est garantie par l’article 16-2 du Code civil, qui dispose que « le juge peut 

prescrire toutes mesures propres à empêcher ou faire cesser une atteinte illicite au corps 

humain ou des agissements illicites portant sur des éléments ou des produits de celui-ci ». 

Le respect du corps humain est en outre garanti par une série d’articles du Code de la santé 

publique et du Code pénal. 

Le caractère inviolable du corps humain est d’ordre public24. Ainsi, nul ne peut être contraint 

de subir une atteinte à son corps. 

L’inviolabilité du corps le protège contre les atteintes des tiers ainsi que contre les atteintes de 

la personne elle-même. Ainsi, traditionnellement, le corps de la personne humaine est 

considéré comme inviolable, comme le dit l’adage « noli me tangere » (ne me touchez pas)25. 

De nombreux textes, de droit pénal et de droit civil, de droit interne et de droit international 

énoncent ce principe d’inviolabilité du corps. On peut notamment citer la Convention de 

sauvegarde des droits de l’homme du 4 novembre 195026 qui pose notamment l’interdiction 

de la torture et des peines ou traitements inhumains ou dégradants en son article 3. 

Il découle, dans notre domaine, de ces règles qu’on ne peut pas en principe contraindre une 

personne à subir une intervention médicale sur son corps et a fortiori une recherche. Ainsi, 

tout accès au corps en vue de l’obtention d’un élément ou d’un produit nécessite l’accord de 

la personne, sans que cet accord soit un fait justificatif de l’atteinte. 

2. L’accès au corps humain : les dérogations admises 

a) L’accès au corps des personnes vivantes 
L’inviolabilité du corps humain connaît une exception qui va permettre l’accès au corps dans 

le cadre qui nous intéresse ici. Cette exception est ouverte par l’article 16-3 du Code civil qui 

dispose « il ne peut être porté atteinte à l’intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité 

médicale pour la personne ou à titre exceptionnel dans l’intérêt thérapeutique d’autrui ». Le 

but recherché peut donc venir justifier d’un point de vue légal l’atteinte au corps. A cela, ce 

                                                 
24 Article 16-9 du Code civil. 
25 J. Carbonnier, Les Personnes, éd. PUF, 1992, p. 17. 
26 Convention de sauvegarde des droits de l’homme du 4 novembre 1950, ratifiée et publiée par la France en 
1974, JORF 4 mai 1974. 
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même article ajoute la nécessité du consentement de la personne, en énonçant que « le 

consentement de l’intéressé doit être recueilli préalablement hors le cas où son état rend 

nécessaire une intervention thérapeutique à laquelle il n’est pas à même de consentir ». Cet 

article est venu consacrer une règle qui existait déjà sous des formes particulières, aussi bien 

d’un point vue légal que jurisprudentiel. 

(1) Le consentement à l’accès au corps 

(a) Le principe d’un consentement libre, éclairé, 
révocable à tout moment mais dont la forme est libre 

Ce consentement est donc indispensable à l’accès au corps, hors le cas de l’urgence avec 

impossibilité de consentir. Il s’agit là d’une question de respect de la personne qui s’inscrit 

dans les règles de la société27. Cette nécessité est également énoncée dans de nombreux textes 

internationaux et notamment à l’article 5 de la Convention européenne sur les droits de 

l’homme et la biomédecine28. 

Ce consentement doit être à la fois libre et éclairé ainsi que révocable à tout moment (articles 

L. 1111-4 et L. 1211-2 du Code de la santé publique). 

Sa forme est libre, il peut ainsi être donné par oral comme par écrit sauf les exceptions pour 

lesquelles la loi prévoit un consentement donné par écrit. Ainsi, dans la grande majorité des 

cas, lorsqu’un prélèvement est effectué dans un but thérapeutique, la forme écrite du 

consentement n’est pas exigée. C’est le cas notamment du sang, de ses composants et des 

produits sanguins labiles (article L. 1221-10 du Code de la santé publique). 

(b) L’exception : l’exigence d’un écrit 
Le consentement aux prélèvements d’organes ou de cellules souches hématopoïétiques issues 

de la moelle osseuse, effectués sur personne vivante, doit épouser un formalisme strict 

(articles L. 1231-1 et L. 1241-1 du Code de la santé publique). C’est également le cas du 

prélèvement de tissus, cellules, et de la collecte de produits issus du corps humain d’une 

personne vivante en vue du don à des fins thérapeutiques, pour lesquels un consentement écrit 

est exigé (article L. 1241-1 du Code de la santé publique). 

Dans le domaine qui nous concerne, qui est celui de la recherche, il faut citer un certain 

nombre de règles spécifiques concernant la forme du consentement. 

                                                 
27 “Demonstrating respect for persons and avoiding harm are important principles in our society”, Clayton, E. 
W., et al., Informed consent for genetic research on stored tissue samples, JAMA (1995), 274(22): p. 1786-92. 
28 Convention du Conseil de l’Europe pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à 
l’égard des applications de la biologie et de la médecine : convention sur les droits del’homme et la biomédecine , 
signée à Oviedo le 4 avril 1997. 
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Ainsi, le titre II intitulé Recherches biomédicales, du livre Ier du Code de la santé publique, 

dispose que le consentement doit être donné par écrit sauf en cas d’impossibilité où le 

consentement peut alors être attesté par un tiers (articles L. 1122-1 et L. 1222-2). Une 

information détaillée, dont les éléments sont décrits pas la loi, doit être fournie au participant 

potentiel. 

Afin de permettre les recherches dans les situations d’urgence, la réforme de ce titre par la loi 

du 9 août 2004 a permis que le consentement de la personne ne soit pas recherché et que seul 

soit sollicité celui des membres de la famille ou celui de la personne de confiance. 

Nos développements relatifs à la personne de confiance, notamment dans le cadre de la 

recherche, se trouvent dans deux de nos articles29. 

Il faut également citer les règles relatives aux interruptions de grossesse qui imposent au 

médecin de recueillir la confirmation écrite de la demande de la femme (article L. 2212-5 du 

Code de la santé publique). 

Articles : 

 La personne de confiance, nouvel outil de la relation médecin patient 
Presse Med. 2004 Nov 20;33(20):1465-8.  

 

 Manaouil C, Moutel G, Callies I, Duchange N, Jardé O, Hervé C. 
La personne de confiance : émergence, évolution et enjeux éthiques 

 Ethique et Santé 2005 ; 2/ 191-198 

(2) La finalité justifiant l’accès au corps humain 
Comme nous l’avons indiqué, le consentement est un élément nécessaire préalable mais ne 

saurait suffire à justifier l’accès, l’atteinte au corps. En droit pénal, s’agissant des infractions 

constituées par l’atteinte au corps, le consentement n’est pas un fait justificatif. 

L’article 16-3 du Code civil, dans sa version telle qu’issue d’une loi de 199930 et de la loi du 9 

août 2004 relative à la politique de santé publique, prévoit deux types de faits justificatifs : la 

nécessité médicale pour la personne et, à titre exceptionnel, l’intérêt thérapeutique d’autrui. 

(a) La nécessité médicale pour la personne 
Il s’agit là du cas qui nous concerne plus particulièrement dans le domaine qui nous intéresse 

ici. A l’occasion du vote d’une loi du 27 juillet 1999 portant création d’une couverture 

                                                 
29 La personne de confiance, nouvel outil de la relation médecin patient 
Presse Med. 2004 Nov 20;33(20):1465-8. Manaouil C, Moutel G, Callies I, Duchange N, Jardé O, Hervé C. 
La personne de confiance : emergence, evolution et enjeux éthiques 
Ethique et Santé 2005 ; 2/ 191-198 
30 Loi n°99-641 du 27 juillet 1999 relative à la création d’une couverture maladie universelle et adoptant diverses 
mesures d’ordre sanitaire et social, JORF du 28 juillet 1999. 
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maladie universelle (CMU), le législateur a modifié le premier alinéa de l’article 16-3 du 

Code civil pour substituer à la « nécessité thérapeutique » la « nécessité médicale ». Certains 

actes n’avaient en effet rien de thérapeutique et cette notion ne prenait en particulier pas en 

compte la prévention. La notion de « nécessité médicale » semblait donc plus conforme à la 

réalité des pratiques. Elle est néanmoins incertaine et fortement critiquée par la doctrine. En 

effet, à l’époque du vote de la loi de 1994, le terme de nécessité médicale n’avait pas été 

retenu car jugé trop large31, ce terme recouvrant « l’ensemble des actions et pratiques 

destinées à guérir, à traiter les maladies »32. Le fait que les recherches biomédicales, 

possibles même sans bénéfice individuel direct, ne répondent pas à une nécessité 

thérapeutique avait été évoqué mais le terme de médical finalement rejeté. 

Certains actes ne sont justifiés ni par une nécessité thérapeutique ni par une nécessité 

médicale en particulier pour la personne, comme en témoignent certains actes portant atteinte 

à l’intégrité du corps humain. Ainsi, la circoncision, c’est-à-dire la section du prépuce, est le 

plus souvent en France liée à un usage religieux (communautés israélites et musulmanes) et 

répond parfois seulement à une nécessité médicale. La circoncision est permise bien que l’on 

puisse relever un arrêt de la Cour de cassation du 26 janvier 1994 considérant que qu’il y avait 

faute de la part d’un père pour avoir « imposé aux jeunes enfants la circoncision dans des 

conditions menaçant leur équilibre », en l’espèce sans consentement de la femme et sans 

préparation des enfants. En revanche, l’excision et l’infibulation pratiquées sur les petites 

filles sont considérées comme des atteintes à l’intégrité physique et psychologique et sont 

sanctionnées car assimilées à des coups et blessures volontaires. 

Il n’en demeure pas moins que la nécessité médicale est désormais le critère juridique 

classique de l’acte médical licite et qu’il est généralement considéré qu’elle recouvre la 

recherche. 

(b) L’intérêt thérapeutique d’autrui 
L’accès au corps dans l’intérêt thérapeutique d’autrui vise des situations diverses et en 

particulier le prélèvement d’organes sur une personne vivante qui en fait le don ou la collecte 

de sang dans l’intérêt d’un receveur. Notre domaine n’est pas concerné directement par ce fait 

justificatif sauf le cas de la requalification d’éléments ou de produits obtenus dans ce cadre. 

                                                 
31 Rapport G. Cabanel, au nom de la commission des lois constitutionnelles sur le projet de loi adopté avec 
modifications par l’Assemblée nationale en deuxième lecture, relatif au respect du corps humain, rapport Sénat, 
n°398, 1994-1995, p.12. 
32 Dictionnaire Littré. 
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(3) Le cas particulier de l’accès aux embryons et aux 
fœtus humains 

(a) L’absence de définition légale de l’embryon et du 
fœtus 

Nous avons vu que l’embryon et le fœtus n’étaient pas une personne mais un être humain qui 

peut éventuellement être qualifié de personne humaine potentielle. 

Les textes légaux et réglementaires ne définissent pas l'embryon ou le fœtus. 

Le législateur a refusé de donner une définition légale de l'embryon alors même que M. le 

sénateur Sérusclat avait repris le concept de « préembryon » et en juin 1985, l'European 

Science Foundation a employé cette expression pour « décrire le stade qui va de la 

fécondation à l'apparition de la ligne primitive, qui deviendra le système nerveux, vers le 

quatorzième jour »33. 

M. le sénateur Sérusclat a ensuite tenté d'utiliser ce concept, sans toutefois utiliser ce vocable, 

afin de proposer d'établir une distinction entre le zygote (stade où se font les premières 

divisions cellulaires) et l'embryon. Le but de cette distinction était de permettre les recherches 

sur le premier et de les interdire sur le deuxième34. 

Cette distinction n'a pas été retenue en tant que telle en droit français et aucune définition de 

l'embryon n'a été donnée par le législateur. 

 

Le rapport préliminaire à l'avis du 22 mai 1984 du CCNE définit le terme d'embryon humain 

comme incluant « tous les stades de développement du zygote, depuis la fécondation de 

l'ovule jusqu'au stade de la maturation permettant une vie autonome hors du corps maternel, 

soit vers la 25e semaine gestationnelle (600 grammes) » tout en précisant qu' « étant donné la 

difficulté de déterminer scientifiquement le passage du stade embryonnaire au stade fœtal, le 

terme « d'embryon » sera seul utilisé ». 

 

Le rapport scientifique préalable à l'avis du 15 décembre 198635 du Conseil consultatif 

national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE) donne une définition de 

l'embryon et y consacre son annexe 1. Ce rapport note une absence de consensus illustrant 

bien « la difficulté qu'il y a à vouloir cadrer de façon précise un processus continu marqué 

par une série d'événements importants (…) ». Il ajoute que « la désignation des limites 

                                                 
33 Rapport sur les sciences de la vie et les droits de l’homme, 28 février 1992, Rapp. AN, n°2588 et Sénat n°262. 
34 Sérusclat, JO Sénat CR, 19 janvier 1994, p 229 et 21 janvier 1994, p 357. 
35 CCNE, avis n° 8 du 15 décembre 1986 relatif aux recherches et utilisations des embryons humains in vitro à 
des fins médicales et scientifiques et Rapport. 
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précises, pour la définition de l'embryon humain, résulte en fait d'une démarche utilitaire qui, 

à elle seule, ne peut fonder notre représentation du début de la vie d'un être vivant ». Enfin, il 

conclut qu'il « apparaît donc préférable de retenir une définition générale de l'embryon 

humain » et que « suivant en cela la proposition du Conseil de l'Europe (CAHBI, 1986) on 

désignera par embryon tous les stades de développement du zygote, avant le stade fœtal qui 

est atteint à la huitième semaine de grossesse ». 

Dans son avis n°89, du 22 septembre 200536, le CCNE rappelle que le droit et le législateur 

ont toujours refusé de donner un statut juridique au fœtus. 

 

(b) Un débat dont les termes sont faussés sur les cellules 
souches embryonnaires et fœtales d’origine humaine 

Depuis quelques années un débat s'est instauré quant à l'accès par les chercheurs aux cellules 

souches embryonnaires et fœtales d'origine humaine et à leur utilisation. On porte en effet un 

intérêt grandissant à ces cellules dont on peut penser qu'elles ouvrent des perspectives 

considérables dans le domaine de la thérapie cellulaire. Ainsi, des scientifiques français dont 

quatre prix Nobel, ont lancé un appel afin que des recherches sur des embryons humains 

soient très rapidement autorisées en France37.  

Un tel débat se pose à une échelle internationale. En effet, à l’heure actuelle, les législateurs 

au niveau national ne peuvent plus se permettre de décider de sanctionner pénalement des 

pratiques si celles-ci sont autorisées dans les pays voisins. Les scientifiques peuvent se 

déplacer ou travailler en collaboration avec des équipes étrangères si une pratique est interdite 

dans leur propre pays. La réflexion du législateur doit donc être comparative, le risque lié à 

l’interdit étant de voir ses chercheurs aller faire progresser la science ailleurs. 

Il n’y a pas réellement de législation au niveau international en cette matière. Si la convention 

pour la protection des Droits de l’Homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des 

applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de l’homme et de la 

biomédecine a été signée à Oviedo en 1997 au niveau du Conseil de l’Europe, elle dispose 

que chaque pays doit, au niveau national, décider d’autoriser ou d’interdire la recherche sur 

l’embryon. 

                                                 
36 CCNE, avis n°89, du 22 septembre 2005 "A propos de la conservation des corps des fœtus et enfants mort-
nés". 
37 La recherche française va-t-elle prendre du retard dans l’étude des cellules souches embryonnaires ? Lettre 
ouverte-pétition. www.geocities.com/es_cell_opinion/es_cell-petition.htm. 
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L’Union européenne quant à elle ne dispose pas de la compétence de légiférer en la matière. 

Toutefois, il est intéressant de noter que deux directives abordent indirectement la question. 

La directive 98/44/CE relative à la protection juridique des inventions biotechnologiques, 

dispose que « les utilisations d’embryons humains à des fins industrielles ou commerciales » 

ne sont pas « brevetables ». La directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro prévoit que « le prélèvement, la collecte et l’utilisation de tissus, de 

cellules et de substances d’origine humaine sont régis, pour les aspects éthiques, par les 

principes énoncés dans la convention du Conseil de l’Europe pour la protection des droits de 

l’homme et de la dignité de l’être humain à l’égard des applications de la biologie et de la 

médecine, ainsi que par les réglementations qui peuvent exister en la matière dans les Etats 

membres ». 

En l’absence de législation internationale en la matière, il faut donc se tourner vers le droit des 

différents états. 

A l’échelle européenne, certains pays ont interdit toute recherche sur les embryons vivants. 

C’est le cas de l’Autriche et de l’Irlande. Au sein d’un deuxième groupe de pays, certaines 

recherches sont autorisées sur l’embryon seulement si elles sont utiles à l’embryon. C’est le 

cas de la France et de l’Allemagne. D’autres pays autorisent la recherche sur l’embryon 

jusqu’au 14e jour et/ou sous certaines conditions. C’est le cas de la Belgique, du Danemark, 

de l’Espagne, de la Finlande, de la Grèce, des Pays-Bas, de la Suède et du Royaume-Uni. 

Enfin, certains pays n’ont pas adopté de réglementation en la matière pour l’instant. C’est le 

cas du Luxembourg et du Portugal38. 

En ce qui concerne plus particulièrement la France, le débat a eu lieu au moment de la 

discussion du projet de loi relatif à la bioéthique. 

Or, le débat sur la légalisation de l’accès par les chercheurs en France aux cellules souches 

embryonnaires et fœtales d’origine humaine est faussé. Il a en effet été dit et écrit39 que les 

chercheurs français n’avaient pas accès aux cellules souches embryonnaires alors qu’une telle 

affirmation est erronée. Si les chercheurs français n’avaient pas accès aux cellules souches 

issues de l’embryon aux tous premiers stades de son développement ils avaient accès à des 

embryons plus développés et morts. 

                                                 
38 Avis n°15 du Groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles technologies auprès de la Commission 
européenne du 14 novembre 2002, Les aspects éthiques de la recherche sur les cellules souches humaines et leur 
utilisation. http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics 
39 Notamment : Jean-Yves Nau. La France autorise l’importation des cellules souches issues d’embryons 
humains. Le Monde des 5-6 mai 2002. 
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Une clarification des termes du débat est nécessaire. Tout d’abord, il est nécessaire de clarifier 

les termes en ce qui concerne les différentes sources possibles. Il est ensuite nécessaire de 

déterminer les différents potentiels de différenciation des cellules souches. La lecture 

combinée de ces deux séries d’éléments nous permettra de déterminer les différentes sources 

possibles des cellules souches embryonnaires dans le cadre de la recherche en France. 

 

Les différentes sources possibles 

Une source possible est constituée par le cordon ombilical et par les tissus et organes fœtaux. 

En effet, on peut isoler des cellules souches hématopoïétiques à partir du sang du cordon40 et 

des cellules souches de différents types à partir du tissu neural fœtal41 et du foie fœtal42. 

L’autre source possible est l'embryon. On parle normalement d'embryon jusqu'à la huitième 

semaine après la fécondation et de fœtus de la neuvième semaine au terme de la grossesse. 

Toutefois, en ce qui concerne les recherches sur les cellules souches, il semble qu'on entend 

ici par embryon l'œuf à un stade de développement très précoce. Il s'agirait43 du stade deux à 

trois jours après la fécondation, stade de morula.  

 

Les différents potentiels de différenciation 

Le rapport de François Gros et l’avis n°15 du Groupe Européen d’Ethique nous donnent les 

informations suivantes. 

On désigne par le vocable « cellules souches », des cellules indifférenciées, ayant la capacité 

de se diviser, dite capacité de prolifération, en créant soit (i) des cellules identiques à elles-

mêmes, soit (ii) des cellules différenciées, spécialisées qui constituent les différents tissus. 

Les cellules souches totipotentes sont celles dont le potentiel de différenciation est le plus 

élevé. En effet, elles sont totalement indifférenciées et peuvent permettre le développement 

                                                 
40 Les cellules souches adultes et leurs potentialités d’utilisation en recherche et en thérapeutique, comparaison 
avec les cellules souches embryonnaires, Rapport établi en novembre 2000 à la demande de Roger-Gérard 
Schwartzenberg, ministre de la Recherche, par le groupe de travail présidé par François Gros, secrétaire 
perpétuel de l’Académie des Sciences 
41 Avis n°15 du GEE et Rapport de François Gros. 
42 Greffes des cellules souches et perspectives de thérapie génique chez le fœtus humain, J. –L. Touraine, Med 
Hyg 2000 ; 58 : 1000-6. 
43 Avis n°15 du GEE. 
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d'un être humain. Il s’agirait de cellules à un stade situé entre le deuxième et le sixième jour 

après la fécondation. 

Les cellules souches pluripotentes constituent le stade de différenciation suivant. Ces cellules 

ont vocation à former tous les tissus de l'organisme, ce qui représente plus de deux cents types 

cellulaires. Ces cellules ne peuvent pas donner d'embryon par elles-mêmes. Les cellules 

souches pluripotentes peuvent être des cellules : ES, isolées à partir de la masse interne du 

blastocyste et EG, issues de l'ébauche du tissu germinal du fœtus. C'est au cours de la 

quatrième semaine après la fécondation qu'apparaissent les cellules germinales primordiales. 

Les cellules souches multipotentes sont déjà programmées dans la création de types tissulaires 

différenciés groupés au sein d'un tissu ou d'un organe spécifique. Ces cellules peuvent être 

issues d'une personne déjà née ou du cordon ombilical ou des tissus et organes fœtaux.  

Le dernier stade de différenciation est celui d'une différenciation totale. En effet, les cellules 

souches unipotentes ou progénitrices ne peuvent produire qu'un seul type de cellules.  

 

En ce qui concerne le potentiel de différenciation il y a donc : 1) des cellules souches 

totipotentes qu'on ne peut obtenir qu'à partir d'un embryon au tout premier stade de son 

développement, 2) des cellules pluripotentes qu'on peut obtenir à partir d'un embryon ou d'un 

fœtus, et 3) des cellules souches multipotentes et unipotentes qu'on peut obtenir à partir d'un 

fœtus ou d'une personne déjà née. 

Ainsi, seules les cellules totipotentes ne peuvent provenir que d’embryons dans les tous 

premiers stades de leur développement et donc d’embryons surnuméraires ou créés 

spécialement pour la recherche. Il s’agit là des seules cellules embryonnaires auxquelles les 

chercheurs français n’aient pas accès pour l’instant. 

 

(c) Le droit français concernant les recherches sur 
l’embryon et les cellules souches embryonnaires et fœtales 
humaines 

Jusqu’à la loi relative à la bioéthique du 6 août 2004, le droit français ne traitait pas des 

cellules souches embryonnaires mais de l’embryon. 

C’est à présent l’article L. 2151-5 du Code de la santé publique, qui traite de la question de la 

recherche sur l’embryon. Cet article n’aborde toutefois pas la question de la recherche sur les 

embryons morts, issus d’interruptions de grossesse. Ceci est d’autant plus étonnant que le 
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Titre dans lequel il est contenu s’intitule « Recherche sur l’embryon et les cellules 

embryonnaires ». Ceci montre bien à quel point le débat est faussé.  

En pratique, la question des recherches sur l'embryon et les cellules souches embryonnaires et 

fœtales humaines se pose, d'une part pour les recherches sur les embryons surnuméraires et 

d’autre part pour les recherches sur les tissus ou cellules embryonnaires ou fœtaux issus d'une 

interruption volontaire de grossesse. La question ne se pose pas, en droit français, pour les 

recherches sur les embryons créés à des fins de recherche. En effet, cette interdiction a été 

réitérée par la loi relative à la bioéthique du 6 août 2004. Cette interdiction est stricte et ne 

souffre aucune dérogation. Les Etats-Unis ont fait le choix de ne pas financer par des fonds 

fédéraux des recherches sur des lignées nouvellement créées. Seules les recherches effectuées 

sur des lignées créées avant l’entrée en vigueur de cette disposition sont possibles. L’Union 

Européenne a également mis en place un cadre concernant les recherches sur les cellules 

souches embryonnaires pour les recherches qu’elle finance. 

Chaque pays fait ses propres choix mais il faut bien réaliser que dans le monde actuel, ou les 

voyages sont très aisés, une interdiction qui n’est pas appliquée par les autres pays n’a plus 

grande valeur. La France a traité des dérives possibles dans le cadre des dispositions relatives 

à l’importation de cellules embryonnaires de l’étranger. Notre pays ne peut toutefois bien 

entendu pas créer des interdictions pour les recherches intégralement effectuées à l’étranger. 

(i) Les recherches sur les embryons 
surnuméraires 

Lors de la discussion du projet de loi devant donner lieu à la loi Veil du 17 janvier 1975, il 

avait été proposé d'ajouter à la loi l'interdiction de toute expérimentation sur l'embryon vivant 

in vivo ou in vitro. 

Cette proposition avait été rejetée par Mme le ministre Veil aux motifs suivants : « pour des 

raisons médicales et techniques, l'expérimentation sur les embryons de moins de huit 

semaines ne se pose pas en pratique. En outre, la présence d'une telle disposition dans nos 

textes législatifs pourrait, en quelque sorte, jeter un doute sur l'éthique respectée par les 

médecins de notre pays »44. 

 

Jusqu'à la loi relative à la bioéthique, du 6 août 2004, il était interdit d'effectuer des recherches 

sur les embryons surnuméraires en France. Des études étaient autorisées mais dans des 

conditions telles qu'elles étaient quasiment impossibles. 

                                                 
44 Mme le ministre Veil, JOAN CR, 20 déc. 1974, p. 8130 
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Les règles créées par la loi relative à la bioéthique du 6 août 2004 dans l'article L. 2151-5 du 

Code de la santé publique oscillent entre l'interdiction des recherches, l'autorisation à titre 

exceptionnel des études ne portant pas atteinte à l'embryon et l'autorisation par dérogation de 

certaines recherches sur l'embryon et les cellules embryonnaires. 

Le régime nouvellement créé manque nettement de clarté notamment en ce qui concerne les 

règles applicables aux études. 

 

Le principe posé est celui de l'interdiction des recherches sur l'embryon, la loi énonce en effet 

que «  la recherche sur l'embryon humain est interdite ». 

 

Une exception est posée en faveur de certaines recherches par une dérogation : pour une 

période limitée à cinq ans, des recherches peuvent être autorisées sur l'embryon et les cellules 

embryonnaires à la double condition d'être susceptibles de permettre des progrès 

thérapeutiques majeurs et de ne pouvoir être poursuivies par une méthode alternative 

d'efficacité comparable, en l'état des connaissances scientifiques. Les recherches autorisées et 

non menées à terme dans le cadre du délai pourront en outre être poursuivies. 

La recherche reste très encadrée : 

- la recherche ne peut être conduite que sur « les embryons conçus in vitro dans le cadre d'une 

assistance médicale à la procréation qui ne font plus l'objet d'un projet parental ». Ne sont 

donc concernés que les embryons surnuméraires. 

- le couple doit être informé des possibilités d'accueil des embryons par un autre couple ou 

d'arrêt de leur conservation. 

- il faut recueillir le consentement écrit et préalable du couple (ou du membre survivant du 

couple) après un délai de réflexion de trois mois. Deux exceptions à l'exigence de ce délai de 

réflexion : 

1) cas d'un embryon ayant fait l'objet d'un diagnostic préimplantatoire et porteur d'une 

maladie génétique incurable : si le couple confirme son intention de ne pas poursuivre le 

projet parental, il peut consentir à ce que l'embryon fasse l'objet d'une recherche.  

2) cas où le couple consent par écrit dans le cadre d'une assistance médicale à la procréation à 

ce que les embryons, non susceptibles d'être transférés ou conservés, fassent l'objet d'une 

recherche. 

- le consentement du couple est révocable à tout moment sans motif. 
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- le protocole encadrant les recherches sur l'embryon doit faire l'objet d'une autorisation par 

l'Agence de la biomédecine. Cette décision est « communiquée aux ministres chargés de la 

santé et de la recherche ». Ces derniers ont la possibilité soit d'interdire, soit de suspendre la 

réalisation du protocole de recherche lorsque la « pertinence scientifique » dudit protocole 

leur paraît douteuse ou lorsque « le respect des principes éthiques n'est pas assuré ». Les 

ministres ont également la possibilité lorsque l'Agence de la biomédecine refuse un protocole 

de recherche de lui demander de procéder dans un délai de trente jours à un nouvel examen du 

dossier, mais en aucun cas, contrairement à ce qui avait été prévu dans le texte initial du projet 

de loi, ils ne peuvent autoriser eux-mêmes un protocole de recherche.  

 

Par ailleurs, une autorisation expresse de l'importation et de l'exportation de tissus ou de 

cellules embryonnaires ou fœtaux aux fins de recherche est créée à l'article L. 2151-6 du Code 

de la santé publique, laquelle « ne peut être accordée que si ces tissus ou cellules ont été 

obtenus dans le respect des principes fondamentaux prévus par les articles 16 à 16-8 du code 

civil ». Par un amendement de cohérence, le Sénat a précisé que l'autorisation sera donnée par 

l'Agence de biomédecine, et non par le ministre chargé de la recherche. L'exportation est 

subordonnée en outre à la condition de la participation d'un organisme de recherche français 

au programme de recherche international. 

 

Il nous semble que ce texte, d'ores et déjà ambigu, sera difficile à appliquer en pratique.  La 

question des interrogations éthiques des chercheurs n'est pas abordée et il n'est pas prévu pour 

l'instant d'instances de conseil proches du terrain, de formation éthique et juridique des 

chercheurs. 

En outre, le texte proposé n'opère aucune coordination entre la question des recherches sur 

l'embryon et sur les cellules souches embryonnaires et celle de l'encadrement des recherches 

biomédicales sur l'être humain (cadre dit loi Huriet modifiée notamment par la loi relative à la 

politique de santé publique).  

Enfin, le texte ne prévoit pas non plus la coordination entre l'encadrement des recherches sur 

l'embryon et sur les cellules souches embryonnaires et les nouvelles procédures proposées 

relatives à la création d'échantillons biologiques humains. 

En effet, tout le débat sur l'embryon dans le cadre de la recherche est traité sous l'angle de 

l'éthique de conviction, ce qui a pour conséquence néfaste de l'isoler des préoccupations 

pratiques qui seront celles des chercheurs qui auront à appliquer les nouvelles règles et qui ne 

seront pas en mesure de le faire dans de bonnes conditions. Devront-ils passer devant un 
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Comité d'éthique de la recherche ? Devront-ils revenir vers les couples à l'origine des 

embryons s'ils souhaitent réaliser un examen des caractéristiques génétiques des embryons ? 

De multiples questions sont soulevées par le texte adopté auxquelles celui-ci ne répond pas. 

Un de nos articles traite de ce sujet : 

 Callies I. 
L'accès aux cellules souches embryonnaires et fœtales d'origine humaine : analyse des 
limites du rôle du droit positif français et du projet de loi relatif à la bioéthique par 
rapport à la réalité des pratiques de recherche. 
Editions Hospitalières, Actes du congrès de droit médical, Toulouse les 6 et 7 mai 
2003. 

 

(ii) Les recherches sur les cellules et tissus 
embryonnaires ou fœtaux prélevés dans le 
contexte des interruptions de grossesse 

(a)  Le contexte  
 
Dans le cas où, pour les besoins d’une recherche, une équipe souhaite avoir accès à des 

échantillons biologiques issus d’embryons ou de fœtus morts, la question de l’accès au corps 

s’appréhende au niveau du corps de la femme et se fait dans le cadre de la législation relative 

à l’interruption volontaire de grossesse. Il faut toutefois préciser que l’accès sera également 

possible dans le cadre d’une interruption spontanée de grossesse, c’est-à-dire une fausse 

couche. L’article45 du Code de la santé publique concernant le prélèvement, la conservation et 

l’utilisation des cellules et tissus issus d’interruptions de grossesse n’opère pas de distinction 

entre les différents types d’interruption. Nous étudions ce régime dans une partie ci-dessous.  

(b) L’interruption volontaire de 
grossesse 

L'interruption volontaire de grossesse a longtemps était qualifiée de crime, avant d'être un 

délit correctionnel puni d'une peine d'emprisonnement et/ou d'une amende, aussi bien pour 

celui ou celle qui la pratiquait (la faiseuse d'anges) que pour la femme qui en faisait l'objet. 

Pour diverses raisons, dans un contexte de libération de la femme et surtout du fait que les 

interruptions de grossesse réalisées en cachette représentaient un gros risque pour la vie des 

femmes, de nombreux médecins se sont mis à pratiquer assez ouvertement des interruptions 

dans les années 1970. La loi dite loi Veil n°75-17 du 17 janvier 1975, dont nous avons fêté le 

trentième anniversaire l’année dernière, est venue permettre, sous conditions, les interruptions 

volontaires de grossesse. 
                                                 
45 Article L 1241-5 du Code de la santé publique. 
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Cette loi n'a pas dépénalisé formellement les interruptions volontaires de grossesse. Son 

article 1er énonce que « la loi garantit le respect de tout être humain dès le commencement de 

la vie. Il ne peut être porté atteinte à ce principe qu'en cas de nécessité et selon les conditions 

définies par la présente loi ». 

En 199446, cette notion de respect de l'être humain réapparaît dans l'article 16 du Code civil 

aux termes duquel « La loi (…) garantit le respect de l'être humain dès le commencement de 

sa vie », alors qu'elle en avait été supprimée en 1975. 

Par ailleurs, le Code de la santé publique, par son article L. 2212-1, permet l'interruption 

volontaire de grossesse pour la femme que « son état place dans une situation de détresse ». 

Le législateur met donc en balance deux notions fondamentales, le respect de l'être humain 

dès le commencement de sa vie d'une part, et, d'autre part, la détresse de la femme. 

Le Conseil d'Etat, par un arrêt dit Lahache, du 31 octobre 1980, a décidé que seule la femme 

était à même d'apprécier cet état de détresse. 

Ainsi, la femme enceinte estimant que son état la place dans une situation de détresse, peut 

demander à un médecin de porter atteinte au respect dû à l'être humain dès le commencement 

de sa vie, si les conditions légales sont respectées. 

(i) Les conditions légales pour 
qu'une interruption volontaire de 
grossesse n'ayant pas de motif 
médical soit licite 

En France, l'article L. 2212-2 du Code de la santé publique énonce tout d'abord les conditions 

suivantes une fois que la femme a estimé que son état la plaçait dans une situation de détresse : 

- l'interruption doit être pratiquée par un médecin, 

- dans un établissement de santé ou par un médecin de ville, dans le cadre d'une convention 

conclue entre celui-ci et un établissement de santé.  

En ce qui concerne le délai dans lequel l'interruption doit être pratiquée, il est de 12 semaines 

à compter du début de la grossesse (soit 14 semaines d'aménorrhée qui correspond à l'arrêt des 

règles) depuis une loi du 4 juillet 2001. 

Cette loi, portée par Ségolène Royal, alors Ministre de la Famille, a fait grand bruit et a été 

très vivement critiquée, notamment par les médecins. En effet, le passage de 10 à 12 semaines 

de grossesse implique notamment un changement dans la technique utilisée pour l'interruption 

de grossesse, du fait de l'évolution du fœtus. A 12 semaines de grossesse, pour les médecins, 

le sentiment de procéder à un foeticide est inévitable. En outre, des études ont montré que le 

                                                 
46 Loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain. 
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but recherché par la loi, qui consistait à ce que plus de femmes, qui ne se seraient pas 

aperçues à temps de leur grossesse, puissent y mettre fin, n'avait pas été atteint. En effet, il 

semblerait que les femmes viennent plus tard demander l'interruption, retardant souvent autant 

que possible le moment de la décision, si douloureuse. 

Il faut par ailleurs noter que certains de nos voisins autorisent cette interruption de grossesse 

pendant un délai plus long. 

 

Une fois ces conditions réunies, un parcours est alors prévu, prévoyant un certains nombre de 

rendez-vous et de démarches, ainsi qu'une confirmation écrite du choix de la femme. 

Il faut également noter que la loi du 4 juillet 2001 a permis aux mineures non émancipées 

d'être dispensées de l'obtention du consentement de ses parents. 

 

(ii) Le cas particulier de 
l'interruption de grossesse 
pratiquée pour motif médical  

Il s'agit toujours d'une interruption volontaire de grossesse car la décision appartient à la 

femme, avec l'accord des médecins. 

Ce cas est le seul pour lequel l'interruption est licite en France au-delà de 12 semaines de 

grossesse. Ce type d'interruption est possible, en France, jusqu'au terme de la grossesse. 

Les conditions énoncées pour l'interruption sans motif médical : 

- l'interruption doit être pratiquée par un médecin, 

- dans un établissement de santé ou par un médecin de ville, dans le cadre d'une convention 

conclue entre celui-ci et un établissement de santé, 

sont toujours valables. 

 

En outre, il faut un motif médical : la poursuite de la grossesse mettrait en péril grave la santé 

de la femme ; il existerait une forte probabilité que l'enfant à naître soit atteint d'une affection 

particulièrement grave et incurable. 

 

Le législateur n'a pas souhaité établir de liste exhaustive et la réalité du motif médical est 

laissée à l'appréciation d'une équipe médicale pluridisciplinaire, ce qui entraîne 

nécessairement des disparités. Il nous a été rapporté qu'une équipe ayant refusé l'interruption 

au motif que le fœtus avait une seule main, une autre équipe aurait ensuite accepté. Un 

« forum shopping » est un risque inévitable dans ce cas, la décision appartenant à une équipe 
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décidant en son âme et conscience de ce qui constitue une affection particulièrement grave et 

incurable. 

 
 

b) L’accès au corps des personnes décédées 
Les règles relatives à l’accès au corps des personnes décédées sont différentes de celles 

relatives à l’accès au corps des personnes vivantes. 

Les autopsies judiciaires suivent un régime juridique particulier qui ne nous intéresse pas dans 

le cadre de la présente étude. Il n’est en effet pas possible d’utiliser dans le cadre de la 

recherche des échantillons à l’issue de ces autopsies. Le seul cas où ce serait envisageable 

nous paraît très improbable. Il s’agirait d’un cas où une autopsie serait réalisée sur une 

personne décédée sur laquelle des prélèvements seraient ensuite effectués dans un intérêt 

thérapeutique, prélèvements qui seraient ensuite utilisés pour la recherche. 

Un de nos articles traite du régime des autopsies judiciaires dans le cadre du prélèvement 

d’organes dans un intérêt thérapeutique47. 

 

Le Code de la santé publique énonce des principes spécifiques en ce qui concerne les 

prélèvements sur personne décédée48. 

Ces principes sont applicables 1) aux autopsies dites médicales  qui sont celles pratiquées en 

vue d’obtenir un diagnostic sur les causes du décès, 2) aux prélèvements d’organes à des fins 

scientifiques et 3) aux prélèvements de tissus et de cellules et à la collecte de produits du 

corps humain à des fins scientifiques. 

Il y a donc schématiquement deux types de prélèvements sur personne décédée pouvant nous 

intéresser dans le cadre de la présente étude : d’une part les prélèvements issues d’autopsies 

dites médicales, qui sont des autopsies à visée diagnostique, et d’autre part des prélèvements à 

visée de recherche. 

Les principes énoncés par l’article L. 1232-1 CSP sont les suivants : 1) le prélèvement peut 

être pratiqué dès lors que la personne n’a pas fait connaître, de son vivant, son refus d’un tel 

                                                 
47 Manaouil C, Montpellier D, Callies I, Moutel G, Graser M, Jardé O, Hervé C, Autopsies judiciaires et 
prélèvement d’organes dans un intérêt thérapeutique, conciliation de deux intérêts. Editions Hospitalières. Actes 
du congrès de droit médical, Toulouse les 6 et 7 mai 2004. 
48 Chapitre II relatif au prélèvement sur une personne décédée du Titre III relatif aux organes du Livre II relatif 
au don et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain, de la première partie du Code de la santé 
publique 
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prélèvement et 2) les proches devraient être informés de leur droit à connaître les 

prélèvements effectués (ajout de la nouvelle loi). 

Le refus de la personne décédée peut être exprimé par tout et si le médecin n’a pas 

directement connaissance de la volonté du défunt, « il doit s’efforcer de recueillir auprès des 

proches l’opposition au don d’organes éventuellement exprimée de son vivant par le défunt ». 

Cette formulation est pour le moins étrange. On est en effet, en principe dans le cadre d’un 

consentement présumé du défunt. Or, on demande au médecin de s’efforcer de recueillir non 

pas l’opinion du défunt, ce qui n’est déjà pas réellement compatible avec la logique juridique 

du consentement présumé, mais l’opposition du défunt. 

En outre, s’agissant des prélèvements à visée scientifiques uniquement, l’Agence de la 

biomédecine doit être avisée de tout prélèvement avant la réalisation de celui-ci, et les 

prélèvements ne peuvent être pratiqués que dans le cadre de protocoles transmis au préalable 

à l’Agence de la biomédecine ; le ministre chargé de la recherche pouvant toujours les 

suspendre ou les interdire lorsque la nécessité du prélèvement ou la pertinence de la recherche 

n’est pas établie  (ajouts de la loi). Il nous semble permis de penser que le fait d’aviser 

l’Agence de la biomédecine préalablement à la réalisation de chaque prélèvement, alors même 

qu’un protocole lui serait déjà transmis risque d’être un alourdissement du processus sans que 

les missions de l’Agence et la plus-value réelle qu’elle apporte en terme éthique soient 

clairement définies dans ce domaine. 

Pour les mineurs et les majeurs faisant l’objet d’une mesure de protection légale (dits majeurs 

sous tutelle) une disposition est ajoutée consistant en l’institution du principe du 

consentement des titulaires de l’autorité parentale ou du tuteur49. 

S’agissant des recherches biomédicales, l’article L 1121-14 du Code de la santé publique 

prévoit des dispositions spécifiques relatives aux recherches sur les personnes en état de mort 

cérébrale. Ces recherches ne peuvent pas être effectuées sur la personne décédée « sans son 

consentement exprimé de son vivant ou par le témoignage de sa famille ». Cette disposition 

est particulièrement étonnante d’un point de vue de logique juridique. En effet, l’expression 

du consentement d’une personne par le témoignage de sa famille n’a pas réellement de sens. 

Si la personne a exprimé son consentement de son vivant, la preuve de ce consentement peut 

alors être recherchée par tout moyen (hors le cas où l’écrit est requis), et les règles du droit 

civil applicables à la preuve s’appliquent alors. Mais cette notion de consentement exprimé 

                                                 
49 Article L. 1232-2 du Code de la santé publique. 
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par le témoignage de la famille semble surtout correspondre à la recherche de la volonté de la 

famille. 

 

 Manaouil C, Montpellier D, Callies I, Moutel G, Graser M, Jardé O, Hervé C. 
Autopsies judiciaires et prélèvement d’organes dans un intérêt thérapeutique, 
conciliation de deux intérêts. 
Editions Hospitalières. Actes du congrès de droit médical, Toulouse les 6 et 7 mai 
2004. 
 

B. Les autres principes applicables au corps humain, à ses 
éléments et à ses produits 

1. La gratuité des dons, corollaire du principe de non-
patrimonialité 

Plusieurs textes de droit européen énoncent la règle de la gratuité concernant le don50. 

Au niveau du droit français c’est le législateur de 1994 qui a affirmé au sein du Code civil la 

non-patrimonialité du corps humain, de ses éléments et de ses produits. Le but de cette 

disposition  est d’une part d’éviter que le don soit motivé par un besoin d’argent et d’autre 

part d’éviter la commercialisation du corps. L’article 16-5 du Code civil énonce la nullité des 

conventions ayant pour effet « de conférer une valeur patrimoniale au corps humain, à ses 

éléments et à ses produits ». 

Les articles 16-6 du Code civil et L 1211-4 du Code de la santé publique posent en principes 

généraux l’interdiction de rémunération de la personne prélevée en vue du don. 

Il est capital de noter cependant que ces principes, d’une part, n’empêchent pas le 

remboursement des frais engagé par le donneur et, d’autre part, n’empêchent pas leur 

commercialisation après transformation et valeur ajoutée. Le cas du sang est sous ces deux 

aspects, particulièrement exemplaire51. 

                                                 
50 Notamment la directive européenne 2004/23/CE du 31 mars 2004 relative à l’établissement de normes de 
qualité et de sécurité pour le don, l’obtention, le contrôle, la transformation, la conservation, le stockage et la 
distribution des tissus et cellules humains, article 12, alinéa 1er ; plus récemment, la recommandation Rec(2006)4 
du Comité des Ministres aux Etats membres sur la recherche utilisant du matériel biologique d’origine humaine, 
adoptée par le Comité des Ministres le 15 mars 2006, dont l’article 7 intitulé « interdiction du profit » énonce 
« le matériel biologique ne devrait pas être, en tant que tel, source de profit ». 
51 Voir notamment la qualification de matière première donnée au sang ou au plasma par la Directive 
n°89/381/CEE du 14 juin 1989 : JOCE n°L 181, 28 juin, avis n°28 du CCNE du 2 décembre 1991 sur la 
transfusion sanguine au regard de la non-commercialisation du corps humain. 
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2. L’anonymat du don 

Le principe de l’anonymat du don, énoncé par le Code civil (article 16-8) et par le Code de la 

santé publique (article L 1211-5), s’impose, d’une part entre le donneur et le receveur, et 

d’autre part à l’égard des tiers détenteurs d’informations relatives au donneur et au receveur. 

Ce principe connaît bien entendu une exception concernant les dons effectués par une 

personne vivante en vue d’une greffe. 

La notion de don visant également les produits et éléments fournis à la recherche, ce principe 

devra être rigoureusement respecté dans le cadre des programmes et projets de recherches. 

3. L’interdiction de la publicité en faveur du don 

L’interdiction de la publicité est énoncée quant à elle par le Code de la santé publique qui 

interdit « la publicité en faveur d’un don d’éléments ou de produits du corps humain au profit 

d’une personne déterminée ou au profit d’un établissement ou d’un organisme déterminé » 

(article L 1211-3). 

Cette règle est une conséquence des deux premières, visant à préserver la gratuité et 

l’anonymat du don. Cette règle n’est pas incompatible avec l’information du public en faveur 

du don, ainsi que l’a précisé le législateur de 2004 dans l’article L 1211-3 du Code de la santé 

publique. 

4. L’application des règles de sécurité sanitaire 

Le Code de la santé publique dispose que « les éléments et produits du corps humain ne 

peuvent être utilisés à des fins thérapeutiques si le risque mesurable en l’état des 

connaissances scientifiques et médicales couru par le receveur est supérieur à l’avantage 

escompté par celui-ci » (article L 1211-6 alinéa 1). 

Une série de règles de sécurité sanitaire s’applique ainsi avant tout prélèvement ou collecte à 

des fins thérapeutiques.  

Le seul cas où ces règles pourraient concerner la recherche est celui ou ces prélèvements ou 

collectes à des fins thérapeutiques seraient effectués dans le cadre de projets de recherches 

biomédicales au sens des articles L 1121-1 et suivants du Code la santé publique. 
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5. L’introduction par la loi du 6 août 2004 relative à la 
bioéthique de la notion de biovigilance 

La biovigilance couvre, en application de l’article R. 1211-30 et suivants du Code de la santé 

publique les activités suivantes : signalement et déclaration des incidents et effets indésirables, 

recueil, conservation, accessibilité, évaluation, exploitation des informations relatives aux 

incidents et effets indésirables. 

IV. Du corps humain aux échantillons biologiques 
humains : l’obtention d’échantillons biologiques humains 
dans le cadre de la recherche 

A. Un principe essentiel : la nécessité d’un consentement au 
prélèvement d’éléments du corps humain et à la collecte de 
ses produits 

1. La nécessité du consentement et les interdictions des 
prélèvements liées à l’incapacité à consentir 

Le consentement de la personne est nécessaire au prélèvement d’éléments de son corps et à la 

collecte de ses produits. Ce consentement est distinct de celui de l’accès au corps, même si il 

peut être incorporé dans le même document. 

Ce principe général est énoncé par l’article L 1211-2 du Code de la santé publique, qui 

dispose que « le prélèvement d’éléments du corps humain et la collecte de ses produits ne 

peuvent être pratiqués sans le consentement préalable du donneur. » L’article ajoute que « ce 

consentement est révocable à tout moment ». 

Là encore, afin que le consentement soit valable, il faut qu’il soit éclairé, ce qui implique 

qu’une information détaillée quant aux modalités et aux finalités du prélèvement soit réalisée. 

Etant donné que la loi a posé en principe la nécessité du consentement de la personne pour 

que le prélèvement puisse être réalisé, elle a posé en corollaire une interdiction de principe 

concerne les prélèvements en vue de don sur une personne incapable, personne vivante 

mineure ou personne vivant majeure faisant l’objet d’une protection légale (article L. 1241-2 

du Code de la santé publique). La loi a créé certaines exceptions à ce principe d’interdiction 

mais uniquement dans le cadre du don à des fins thérapeutiques. Cette interdiction ne vise 

bien entendu pas les prélèvements dans un but thérapeutique ou diagnostique pour la personne 

prélevée. 
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2. Les cas dans lesquels l’écrit est exigé 

Dans certains cas, la loi a ajouté l’exigence d’un écrit. Il s’agit des cas suivants : 

- le prélèvement de tissus ou de cellules et la collecte de produits en vue du don à des 

fins thérapeutiques52 ; 

- le prélèvement de tissus ou de cellules et la collecte de produits i) en vue de la 

réalisation ou du contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou ii) en vue 

du contrôle de qualité des analyses de biologie médicale ou iii) dans le cadre des 

expertises et des contrôles techniques réalisés sur les tissus ou sur les cellules ou sur 

les produits du corps humain par l’Afssaps53 ; 

- le prélèvement d’échantillons biologiques humains est réalisé dans le cadre d’un projet 

de recherche biomédicale, sous le régime des articles L. 1121-1 et suivants du Code de 

la santé publique ; 

- le prélèvement de tissus ou cellules embryonnaires ou fœtaux utilisés à l’issue d’une 

interruption de grossesse54 ; 

- le prélèvement est effectué en vue de la réalisation d’un examen des caractéristiques 

génétiques (article 16-10 du Code civil). 

C’est également le meilleur moyen pour une personne souhaitant, de son vivant, que des 

prélèvements puissent être effectués après sa mort de le signaler. 

3. Les cas dans lesquels des conditions spécifiques sont 
ajoutées par la loi 

a) Le prélèvement, la conservation et l’utilisation dans le 

cadre de la recherche scientifique ou à visée 

thérapeutique des tissus ou cellules embryonnaires ou 

fœtaux issus d'une interruption volontaire de grossesse  

On a pu se demander si le droit commun des prélèvements sur les cadavres tel qu’énoncé par 

                                                 
52 Article L. 1241-1 alinéa 2 du Code de la santé publique. 
53 Article L. 1241-1 alinéa 2 du Code de la santé publique. 
54 Article L 1241-5 du Code de la santé publique. 
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la loi 55dite loi Caillavet, avant d’être abrogée par la loi n° 94-654 du 29 juillet 1994, 

s’appliquait aux prélèvements sur les embryons et foetus morts. 

Le rapport établi par le groupe d’étude du Conseil d’Etat présidé par M. Braibant56
 , qui fit 

partie des éléments préparatoires aux lois de 1994, énonce que ces embryons « ne font 

actuellement l’objet d’aucun texte » et que « la loi du 22 décembre 1976 relative au 

prélèvement d’organes ne les concerne pas, car ils ne peuvent pas être assimilés à des 

organes ». 

En outre, le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé 

(CCNE), dans le rapport préliminaire à son avis du 22 mai 198457, expose que 

« l’applicabilité de la loi du 22 décembre 1976 relative aux prélèvements d’organes est 

douteuse ». 

Or la question se pose de la même manière sous l’empire de la loi n° 94-654 du 29 juillet 

1994 qui n’est pas venue régler le problème. 

Il existait donc un vide juridique en la matière. Devait-on pour autant pouvoir utiliser ces 

éléments en toute liberté ? 

Là encore, le CCNE est venu apporter des lignes directrices qui, si elles n’ont pas force 

obligatoire, viennent apporter des éléments de réponse à ceux qui le souhaitent. 

Le premier avis du 22 mai 1984 a donné les principales directives éthiques en la matière. 

Tout d’abord, le CCNE rappelle que « seuls sont légitimes » sous certaines conditions, « les 

utilisations et les prélèvements effectués dans un but thérapeutique, diagnostique ou 

scientifique ». 

Dans le domaine qui nous intéresse, qui est celui de la recherche, le CCNE expose que 

« l’utilisation des tissus embryonnaires et fœtaux à des fins de recherche doit poursuivre un 

but spécialement important et spécialement utile au progrès des thérapeutiques » et que cette 

utilisation « doit être soumise à l’avis d’un Comité d’éthique qui appréciera (…) l’utilité de la 

recherche envisagée, et qui sera habilité à veiller à tout moment au respect des directives 

énoncées par le présent avis ». 

Cet avis énonce également des directives dites déontologiques et médicales par lesquelles il 

est indiqué que lorsqu’il s’agit d’une interruption de grossesse, sa décision et ses conditions 

« ne doivent en aucun cas être influencées par l’utilisation ultérieure possible ou souhaitée de 

l’embryon ou du fœtus » et qu’il doit y avoir une indépendance totale et établie et garantie 
                                                 
55Loi  n° 76-1181 du 22 décembre 1976, JORF du 23 décembre 1976. 
56 Rapport du Conseil d’Etat, Sciences de la vie « De l’éthique au droit », La documentation française, 1988. 
57 CCNE, avis n°1 sur les prélèvements de tissus d’embryons et de fœtus humaines mort, à des fins 
thérapeutiques, diagnostiques et scientifiques, 22 mai 1984. 
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sous le contrôle du Comité d’éthique, entre l’équipe qui procède à l’interruption et l’équipe 

susceptible d’utiliser les embryons ou les fœtus. 

Le CCNE ajoute qu’en outre « seuls peuvent être utilisés les embryons ou fœtus n’ayant pas 

atteint le seul de la viabilité et dont la mort a été préalablement constatée ». 

Enfin, le CCNE accorde au père et à la mère la faculté de s’opposer aux prélèvements de 

tissus embryonnaires ou fœtaux à des fins thérapeutiques ou scientifiques. 

En conclusion le CCNE estime indispensable de limiter les prélèvements à des établissements 

agréés faisant preuve de leur compétence et dotés d’un Comité d’éthique et dont l’agrément 

serait soumis au CCNE. 

 

La loi relative à la bioéthique a créé un nouveau régime concernant ces éléments qui reprend 

une grande partie des préconisations du CCNE à l’exception notable de la question du seuil de 

viabilité. La loi a créé un article L. 1241-5 du Code de la santé publique en vertu duquel le 

prélèvement, la conservation et l'utilisation « des tissus ou cellules embryonnaires ou fœtaux » 

« à l'issue d'une interruption de grossesse » qu'elle soit volontaire sans motif médical, 

volontaire avec motif médical ou spontanée est possible à des fins scientifiques ou 

thérapeutiques. Ce prélèvement ne peut toutefois avoir lieu que dans les conditions suivantes : 

i) information appropriée sur les finalités d'un tel prélèvement de la femme qui va subir 

l'interruption mais postérieure à la prise de décision par la femme d'interrompre sa grossesse, 

ii) consentement préalable par écrit de la femme, iii) en cas de conservation en vue d'une 

utilisation ultérieure, respect des dispositions des articles L. 1211-1 et L. 1211-3 à L. 1211-7 

CSP et du chapitre III du présent titre (relatif à la préparation, à la conservation et à 

l'utilisation des tissus, des cellules et de leurs dérivés) à savoir le respect du corps humain et 

les principes relatifs au don et à l'utilisation des éléments et produits du corps humain et en 

particulier l'interdiction de publicité, l'interdiction de rémunération, l'anonymat, la sécurité 

sanitaire et la vigilance et les règles relatives à la préparation, à la conservation et à 

l'utilisation des tissus, des cellules et de leurs dérivés, iv) en cas de protocole scientifique, 

celui-ci devrait être transmis, préalablement à la mise en œuvre de tout prélèvement de 

produit d'interruption de grossesse, à l'Agence de la biomédecine et la réalisation dudit 

protocole peut être suspendue ou interdite par le ministre chargé de la recherche en cas 

d'absence d'établissement de la pertinence scientifique ou de la nécessité du prélèvement et 

quand le respect des principes éthiques n'est pas assuré. 

Il est permis de se demander comment ces différents aspects et en particulier le respect des 

principes éthiques seront validés. 
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Par ailleurs, les comités de protection des personnes interviennent parallèlement dans le cadre 

de la constitution des collections, ce qui soulève la question de l'articulation avec l'Agence de 

la biomédecine. 

Enfin, la loi a fait le choix de ne prévoir que le consentement de la femme, alors même que le 

CCNE préconisait celui de la femme et de l’homme et que c’est ce qui est fait le plus souvent 

par les praticiens. 

Le projet de décret de la loi relative à la bioéthique de 2004, relatif au prélèvement, à la 

conservation et à la préparation à des fins scientifiques d’éléments du corps humain et 

modifiant le Code de la santé publique, non encore signé58, traite de ces questions. Nous 

n’avons pas obtenu l’autorisation de diffuser le contenu de ce projet de décret préalablement à 

sa publication au Journal Officiel. 

Nous avons traité de ces questions dans un article : 

 Callies I, Hervé C. 
Le cadre normatif français de l’utilisation dans la recherche des cellules et tissus 
embryonnaires ou fœtaux prélevés dans le contexte des interruptions de grossesse. 
Dalloz, IIREB 2006, à paraître en 2006. 
 

b) Les prélèvements de sang et de ses composants réalisés 

dans une finalité directe de constitution de collection 

d’échantillons biologiques humains 

La loi relative à la bioéthique du 6 août 2004 a, afin de légaliser une pratique très répandue et 

jugée relativement anodine en terme de protection des personnes, créé un régime spécifique 

au prélèvement de sang et de ses composants à finalité directe de constitution de collection 

d’échantillons biologiques humains. Ce nouveau régime est régi par l’article L. 1221-8-1 du 

Code de la santé publique. 

Dans le cas du prélèvement à visée directe de constitution de collection d’échantillons 

biologiques, ce nouveau régime prévoit que le prélèvement ne doit comporter que des risques 

négligeables. Nous détaillons plus loin dans notre exposé les interrogations soulevées par 

cette expression. 

                                                 
58 Le projet de décret de la loi relative à la bioéthique de 2004, relatif au prélèvement, à la conservation et à la 
préparation à des fins scientifiques d’éléments du corps humain et modifiant le Code de la santé publique, non 
encore signé, dans sa version transmise au Conseil d’Etat. 
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4. Le cas particulier de l’examen des caractéristiques 
génétiques 

Certaines règles particulières qui peuvent venir s’ajouter aux règles relatives à l’accès au 

corps, au prélèvement, au cadre relatif aux recherches biomédicales. Ainsi, l’examen des 

caractéristiques génétiques d’une personne est possible dans un cadre scientifique et le 

formalisme du Code civil vient s’ajouter au formalisme de la partie du Code de la santé 

publique relative aux Recherches biomédicales (article L 1131-1 du Code de la santé 

publique). L’article 16-10 du Code civil précise ainsi que « le consentement exprès de la 

personne doit être recueilli par écrit préalablement à la réalisation de l’examen, après 

qu’elle a été dûment informée de sa nature et de sa finalité. Le consentement mentionne la 

finalité de l’examen. Il est révocable sans forme et à tout moment ». 

Nous avons développé ce point et les questions que cela soulève dans deux de nos articles59. 

  
Pour les individus, il semble que la valeur accordée au génome dépasse largement la simple 

conception de propriété, probablement parce que le matériel génétique est perçu comme une 

caractéristique inaliénable de la personne60. Il ne peut faire l’objet d’aucune destitution. Il ne 

peut être revendiqué par nul autre que la personne qu’il caractérise. La valeur sociale qui lui 

est conférée dès lors qu’il devient objet de recherche est d’autant plus grande 

symboliquement61. C’est sans doute pourquoi notre société met en place des règles de 

protection strictes dès lors qu’il s’agit d’études impliquant des données génétiques. 

                                                 
59 Callies I, de Montgolfier S, Moutel G, Hervé C. 
Enjeux éthiques des collections d’échantillons humains dans le cadre de la recherche. Le point sur les avancées 
et les incohérences du projet de loi relatif à la bioéthique. 
Droit, déontologie et soin Mai 2004, vol. 4, n°2. 
Moutel G, Callies I, Duchange N, de Montgolfier S, Grand-Laforêt E, Mamzer M-F, Kreis H, Hervé C. 
Collecte et stockage de produits et éléments du corps humain en vue de recherche médicale ou biologique : quels 
enjeux et quelles régulations ? 
Article soumis en 2006 
60 UNESCO, Déclaration internationale sur les données génétiques humaines adoptée à l'unanimité et par 
acclamation le 16 octobre 2003 par la 32e session de la Conférence générale de l'UNESCO.  
61 CCNE comité consultatif national d’éthique, Avis n°77 du 20 mars 2003, Problèmes éthiques posés par les 
collections de matériel biologique et les données d'information associées : " biobanques ", " biothèques ". 2003. 
www.ccne-ethique.fr ; Caze de Montgolfier, S., Collecte, stockage et utilisation des produits du corps humain 
dans le cadre des recherches en génétique : état des lieux, historique, éthique et juridique. Thèse d'éthique 
médicale. Consultable en ligne sur le réseau Rodin : www.ethique.inserm.fr. 2002. ; McEwen JE, Reilly PR. A 
survey of DNA diagnostic laboratories regarding DNA banking. Am J Hum Genet 1995; 56:1477–1486. 



 49

Dans cette situation, la loi pose les conditions suivantes : 1) information de la personne de la 

nature et de la finalité de l’examen, 2) consentement exprès, écrit et préalable de la personne 

mentionnant la finalité, et 3) consentement révocable sans forme et à tout moment.62. 

Il est néanmoins essentiel de s'interroger sur les limites de ce que l'on sous-entend par 

l'analyse de données génétiques. Il faut en effet, en terme de protection, distinguer l’étude des 

caractéristiques génétiques d’une personne (fortement caractérisantes et identifiantes et 

potentiellement stigmatisantes), de l’étude de mutations sporadiques de cellules (par exemple 

tumorales) qu’on ne retrouvera pas dans l’ensemble du patrimoine génétique de l’individu. 

La formule « examen des caractéristiques génétiques d’une personne », qui existait déjà dans 

le Code de la santé publique, est venue remplacer la formule précédente qui était « étude 

génétique des caractéristiques d’une personne » avec la précision qu’on entend par cette 

formule les examens conventionnels, cliniques, biologiques et spécifiquement par les 

techniques de la génétique63. La loi elle-même ne donne malheureusement pas de définition 

de l’examen des caractéristiques génétiques. Le dossier de presse du projet de loi relatif à la 

bioéthique64 définissait l’examen des caractéristiques génétiques comme « les analyses de 

biologie médicale portant sur les chromosomes et les gènes d’une personne ». 

 

On peut se poser la question de savoir si ces nouvelles règles seront applicables dans tous les 

cas d’analyse d’une molécule d’ADN humain. Par exemple, est-ce que le cas de l’étude de 

mutations sporadiques de cellules tumorales qu’on ne retrouvera pas dans l’ensemble du 

patrimoine génétique de l’individu est soumise à ces règles65 ? 

Malheureusement, si dans le domaine du soin, le Code de la santé publique est venu apporter 

certaines précisions concernant cette notion d’examen des caractéristiques génétiques en son 

article R. 1131-1, une liste d’examens étant énoncée, aucune précision n’a été apportée 

concernant les examens à visée scientifique, les examens dans le cadre d’un projet de 

recherche.  

                                                 
62Article 16-10 du Code civil ; Deschenes M, Cardinal G, Knoppers BM, Glass KC. Human genetic research, 
DNA banking and consent: a question of « form »? Clin Genet 2001; 59:221–239 ; Beskow LM, Burke W, Merz 
JF, Barr PA, Terry S, Penchaszadeh VB. Informed consent for population-based research involving genetics. 
JAMA 2001; 286:2315–2321. 
63 2e séance du mercredi 16 janvier 2002, compte rendu intégral disponible sur le site www.assemblee-
nationale.fr. 
64 Ministère de la santé, dossier de presse du projet de loi relatif à la bioéthique, glossaire, 20 juin 2001. 
65 Caze de Montgolfier, S., Collecte, stockage et utilisation des produits du corps humain dans le cadre des 
recherches en génétique : état des lieux, historique, éthique et juridique. Thèse d'éthique médicale. Consultable 
en ligne sur le réseau Rodin : www.inserm.fr/ethique. 2002 ;  
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Une approche consiste à différencier le génome constitutionnel, auquel ferait référence le 

terme « caractéristiques génétiques constitutionnelles de la personne » de l’examen de l’ADN 

des prélèvements tumoraux. C’est l’approche retenue par l’Institut national du Cancer, sur la 

base d’une définition proposée par l’Académie de Médecine66. 

Dans le cadre d’une approche différente, la réflexion doit porter sur la protection de la 

personne par rapport à des données génétiques identifiantes, données qui comportent des 

spécificités67. 

L’ADN est sensible par rapport au fait que la donnée génétique est : 1) stigmatisante et 

discriminante (appartenance raciale mais aussi profil de pathologie), 2) révélatrice d’une 

identité familiale, 3) identifiante par la séquence des gènes et leur organisation. 

Dans l’ADN tumoral ce qui est en jeu essentiellement c’est une caractéristique de la tumeur 

qui est de l’ordre du premier niveau. Une donnée génétique d’une tumeur est un élément qui 

est directement stigmatisant car elle peut discriminer un pronostic positif ou négatif, comme 

tout élément du dossier médical. Il nous semble donc, d’un point de vue formel, que la donnée 

génétique de la tumeur n’est pas plus stigmatisante qu’un élément lié à une pathologie hors 

données génétiques et que si cette donnée ne permet pas d’identifier la personne, son examen 

ne serait pas soumis au formalisme de l’article 16-10 du Code civil. 

Ainsi, la procédure retenue pour l’examen des mutations sporadiques de cellules tumorales 

nous semble être celle de la non-opposition avec obligation d’information (article L. 1211-2 

du Code de la santé publique) que nous détaillons plus loin dans notre exposé. Il est fortement 

recommandé au médecin de garder la trace dans le dossier médical de la délivrance de cette 

information et de la non-opposition du patient. Il nous semble qu’il s’agit d’un formalisme 

beaucoup plus souple que dans le cas d’analyse génétique permettant l’identification de la 

personne. 

L’article L. 1131-1 du Code de la santé publique ajoute quant à lui une disposition importante, 

imposant au médecin des obligations en ce qui concerne la prévention à l’égard de la famille. 

Ne serait-il pas important de réfléchir à quelles seraient les obligations d’un chercheur 

obtenant des résultats génétiques individuels ? 

 Callies I, de Montgolfier S, Moutel G, Hervé C. 
Enjeux éthiques des collections d’échantillons humains dans le cadre de la recherche. 
Le point sur les avancées et les incohérences du projet de loi relatif à la bioéthique. 
Droit, déontologie et soin Mai 2004, vol. 4, n°2. 

                                                 
66 INCA, charte éthique pour le recueil, la conservation et l’utilisation des échantillons tumoraux humains dans le 
cadre de la prise en charge médicale et de la recherche en cancérologie, 2006, page 12. 
67 UNESCO, Déclaration internationale sur les données génétiques humaines adoptée à l'unanimité et par 
acclamation le 16 octobre 2003 par la 32e session de la Conférence générale de l'UNESCO. 
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B. L’obtention d’échantillons biologiques humains à visée 
directe de recherche 

 

1. Le cadre relatif à la recherche biomédicale 

Avant les lois des 6 et 9 août 2004, la question de savoir si le fait de prélever des échantillons 

biologiques humains à visée directe de recherche ou si la création en soi d’une collection de 

matériel biologique humain nécessitait l’intervention d’un comité de protection des personnes 

dans la recherche biomédicale par application du cadre légal applicable aux recherches 

biomédicales, n’était pas évidente en pratique. Il nous semble évident que le seul fait de 

prélever du matériel biologique humain à visée de recherche rendait automatiquement 

applicable le cadre protecteur dit Loi Huriet modifiée. En effet, sans cela, quelle sera la 

justification légale de l’accès au corps ? Concernant la création d’une collection, une étude 

avait montré que les CCPPRB estimaient qu’ils devaient être sollicités dans le cadre de la 

création d’une collection68. 

Nous allons étudier les changements opérés par les différents textes et la situation actuelle. 

a) Présentation du cadre légal français relatif à la 
recherche biomédicale 

Depuis le Code de Nuremberg en 1947 69  et la Déclaration d’Helsinki70  de l’association 

médicale mondiale dont la première version a été adoptée en 1964, la protection des 

personnes dans le cadre de la recherche biomédicale est un sujet dont l’importance ne peut 

plus être niée. 

A l’heure actuelle le droit français applicable aux recherches biomédicales est issu de la loi 

dite Huriet-Sérusclat du 20 décembre 1988 telle que modifiée et introduite dans le Code de la 

santé publique. 

                                                 
68 Moutel G, de Montgolfier S, Duchange N, Sharara L, Beaumont C et Hervé C, Study of the involvement of 
research ethics committees in the constition and use of biobanks in France 
69 Le Code de Nuremberg est en fait l’extrait d’un jugement du tribunal militaire américain rendu à Nuremberg 
en 1947, cas K. Brandt. 
70 Association médicale mondiale, Déclaration d’Helsinki, Principes éthiques applicables aux recherches 
médicales sur les sujets humains, telle qu’adoptée en juin 1964 et modifiée en octobre 1975, octobre 1983, 
septembre 1989, octobre 1996, octobre 2000, et à laquelle a été ajoutée une note explicative en 2002 puis en 
2004. En ligne sur le site de l’amm : www.wma.net/f/policy/b3.htm 
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Lorsque cette loi a été adoptée il n’existait pas de dispositions précises en droit français 

concernant la recherche biomédicale. Il a d’ailleurs été écrit que « jusqu’en 1988 la recherche 

clinique se pratiquait en France de manière « sauvage », sous la seule responsabilité des 

médecins investigateurs, sans cadre normatif et le plus souvent sans l’accord explicite des 

personnes participant à ces recherches »71. Cette loi est venue instaurer un cadre pour la 

recherche biomédicale, en mettant l’accent sur la protection des personnes. Les comités de 

protection des personnes (CPP), anciennement comités consultatifs de protection des 

personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB), chargés d’émettre des avis sur les 

projets de recherche biomédicale, sont au cœur du dispositif légal. 

Quinze ans après l’adoption de la loi, la nécessité de modifier le droit français existant, qui a 

sans conteste amélioré la protection des personnes dans la recherche biomédicale, est apparue 

dans le cadre d’évaluations réalisées notamment par des travaux parlementaires 72  mais 

également universitaires73 et, d’opinions émises par des sociétés savantes, associations ou 

organismes74, ainsi que des actes de la Conférence Nationale des CCPPRB75. 

En outre, la France est dans l’obligation de transposer en droit français la directive 

européenne relative aux essais cliniques de médicaments (la « Directive »)76. 

Par ailleurs, il était souhaitable de modifier tout le dispositif existant afin de ne pas créer deux 

régimes différents et de ne pas limiter la révision à la protection des personnes dans le cadre 

des essais cliniques de médicaments. 

Le Gouvernement français a donc déposé le 21 mai 2003 un projet de loi relatif à la politique 

de santé publique auprès de l’Assemblée nationale. 

                                                 
71 Funck-Brentano, M., Difficultés d'application des lois encadrant la recherche clinique en France. La lettre du 
pharmacologue, 1998. 12(2). 
72 Mattéi, J., La vie en questions : pour une éthique biomédicale, rapport au Premier ministre, in La 
documentation française, collection des rapports officiels. 1994. Huriet, C., Rapport d'information fait au nom de 
la commission des Affaires sociales sur le fonctionnement des comités consultatifs de protection des personnes 
dans la recherche biomédicale, n°267. 2001. 
73 PHRC 98-115 L'évaluation des critères d'argumentation qui guident l'action et les avis des  CCPPRB. 
Fauriel I., et al., Evaluation du mécanisme de production des avis donnés par les CCPPRB. Thérapie. 2005 Mar-
Apr;60(2):159-65. 
Fauriel I., et al., Protection des personnes et recherche biomédicale en France : étude multicentrique de 10 
CCPPRB. Presse Med, 2003. 32(40): p. 1887-1892. 
74 Lemaire, F., Révision de la loi du 20 décembre 1988 : plate-forme commune de propositions émanant des 
sociétés savantes, organisme et associations de malades. Réanimation, Ed. scientifiques et médicales Elsevier, 
2001. 10(4): p. 435-8. 
75 Conférence Nationale des CCPPRB (CNCP). Site internet : http://cncp.med.univ-tours.fr 
76 Directive 2001/20/CE du Parlement Européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochement des 
dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres relatives à l'application de bonnes 
pratiques cliniques dans la conduite d'essais cliniques de médicaments à usage humain. Journal Officiel de la 
Communauté Européenne L-121 du 1-5-2001, pages 34-44. Disponible sur: http://europa.eu.int/eur-
lex/fr/archive/2001/l_12120010501fr.html. 
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Ce projet de loi comportait en son titre IV (Recherche et formation en santé) un chapitre II 

intitulé Recherches biomédicales. 

Ce chapitre a été adopté dans le cadre de la loi relative à la politique de santé publique, 

adoptée le 9 août 2004, et est ainsi venu, i) modifier le droit français relatif aux recherches 

biomédicales sur l’homme et ii) transposer en droit français la Directive. 

 

(1) Le champ d’application du cadre légal applicable aux 
recherches biomédicales 

La loi de 2004 est venue  remplacer les termes « essais ou expérimentations » par celui de 

« recherches ». L’exposé des motifs souligne en effet que ce terme correspond mieux au 

champ d’application de la loi, celle-ci s’appliquant non seulement aux essais ou 

expérimentations de nouvelles techniques ou de nouveaux produits, mais aussi aux recherches 

à visée cognitive.  

 

Ainsi, le nouveau dispositif vise à s’appliquer aux « recherches organisées et pratiquées sur 

l’être humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales » (article 

L1121-1 al 1 du Code de la santé publique modifié). Ces recherches sont désignées par les 

termes « recherche biomédicale ». 

Or la loi ne donne aucune définition de la notion de « recherches ». Une telle précision aurait 

pourtant été souhaitable compte tenu du fait qu’à l’heure actuelle cette notion est mal 

appliquée en pratique. Il avait été rapporté dès 1994 par Jean-François Mattéi que de 

nombreuses personnes semblaient ignorer que le dispositif législatif ne s’appliquait pas 

seulement aux essais de médicaments, mais aussi aux recherches en psychologie ou aux 

expérimentations sur les réactions physiologiques dans des situations extrêmes. Jean-François 

Mattéi rapportait qu’en outre il arrive que les CCPPRB, saisis d’un dossier inhabituel, 

concernant pourtant une recherche sur l’homme, déclinent leur compétence77.  

 

Une exception a été créée en faveur des essais non interventionnels, à l’instar de la Directive, 

dans le cadre de laquelle le dispositif n’est pas applicable. Il s’agit des recherches 

biomédicales : 

1º « dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle, 

sans aucune procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic ou de surveillance ». 
                                                 
77 Mattéi, J., La vie en questions : pour une éthique biomédicale, rapport au Premier ministre, in La 
documentation française, collection des rapports officiels, p 64. 
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Une autre exception a par ailleurs été créée, mais cette fois-ci contrairement à la Directive, en 

faveur des recherches dites de soins courants : 

2º « visant à évaluer les soins courants, autres que celles portant sur les médicaments, 

lorsque tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle mais que 

des modalités particulières de surveillance sont prévues par un protocole, obligatoirement 

soumis à l'avis du comité mentionné à l'article L. 1123-1. Ce protocole précise également les 

modalités d'information des personnes concernées. Les recherches ne peuvent être mises en 

oeuvre qu'après avis favorable, rendu dans un délai fixé par voie réglementaire, de l'un des 

comités de protection des personnes compétent pour le lieu où sont mises en oeuvre les 

recherches. La demande auprès du comité est faite par la personne physique ou morale qui 

prend l'initiative de ces recherches, en assure la gestion et vérifie que son financement est 

prévu. Lorsque les recherches portent sur des produits mentionnés à l'article L. 5311-1 à 

l'exception des médicaments, et figurant sur une liste fixée par arrêté du ministre chargé de la 

santé, pris sur proposition du directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire 

des produits de santé, le comité de protection des personnes s'assure auprès de l'Agence 

française de sécurité sanitaire des produits de santé que les conditions d'utilisation dans les 

recherches de ces produits sont conformes à leur destination et à leurs conditions d'utilisation 

courante. L'avis défavorable du comité mentionne, le cas échéant, que les recherches ne 

relèvent pas du présent 2º. Après le commencement des recherches, toute modification 

substantielle de celles-ci doit obtenir préalablement à leur mise en oeuvre un nouvel avis 

favorable du comité ». 

Le Sénat est venu préciser que sont plus particulièrement exclues certaines études réalisées 

avec des produits cosmétiques. 

La question de ces recherches et de leur exclusion est significative du double but 

poursuivi par la loi relative à la politique de santé publique en ce qui concerne les 

recherches biomédicales : il s’agit d’une part, de protéger le droit des participants, sans 

pour autant, d’autre part, entraver la recherche. 

 

Cette exclusion des essais non interventionnels et des recherches de soins courants est 

critiquée par un collectif d’associations de lutte contre le sida78, qui estime qu’elle n’est pas 

justifiée et que de telles études doivent être soumises au même processus d’évaluation 

                                                 
78 TRT-5 Commentaires et propositions sur le projet de révision de la Loi Huriet-Sérusclat, consultable à 
l'adresse internet suivante : http://www.actupparis.org/article1265.html. 
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scientifique et éthique que les autres recherches. Ce collectif juge dangereux que de telles 

études ne soient soumises à aucune instance pour vérification. 

 

Toutefois, les chercheurs et médecins quant à eux ont souvent un souhait inverse.  

Tout d’abord, le souhait a été émis d’un procédure allégée pour les essais visant à comparer 

les tests diagnostiques, traitements ou dispositifs déjà autorisés et validés en routine, et pour 

lesquels aucune contrainte particulière ne serait requise s’ils étaient mis en œuvre isolément, 

en dehors de l’essai comparatif proposé79. La disposition visant à exclure du dispositif ces 

recherches devrait s’appliquer à ces essais comparatifs, pour autant qu’ils ne nécessitent 

réellement aucun acte supplémentaire. 

Ensuite, les chercheurs et médecins estiment que cette exclusion est trop restrictive et devrait 

également inclure les recherches qui n’impliquent que des actes très simples. Ce souhait n’a 

pas été pris en compte par la loi. 

Cette exception en faveur des essais non interventionnels et des recherches sur les soins 

courants a pour conséquence extrêmement novatrice de faire sortir du cadre légal 

formalisé des recherches biomédicales certaines recherches comportant des 

prélèvements d’échantillons biologiques humains, ce qui était impossible avant les deux 

lois d’août 2004. Ces recherches doivent alors remplir les autres conditions légales 

exposées dans le cadre de la présente étude (requalification des échantillons biologiques 

humains, prélèvement de sang à visée directe de recherche, dispositif de la loi cnil, 

examens des caractéristiques génétiques…). 

 

(2) La procédure énoncée par le cadre légal applicable 
aux recherches biomédicales  

La loi relative à la politique de santé publique du 9 août 2004 a abandonné la distinction entre 

recherches avec bénéfice individuel direct et recherches sans bénéfice individuel direct. La 

directive80 quant à elle n’opère pas cette distinction. 

                                                 
79 Lemaire, F., Révision de la loi du 20 décembre 1988 : plate-forme commune de propositions émanant des 
sociétés savantes, organisme et associations de malades. Réanimation, Ed. scientifiques et médicales Elsevier, 
2001. 10(4): p. 435-8. 
80 Directive 2001/20/CE du Parlement Européen et du Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochement des 
dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres relatives à l'application de bonnes 
pratiques cliniques dans la conduite d'essais cliniques de médicaments à usage humain. Journal Officiel de la 
Communauté Européenne L-121 du 1-5-2001, pages 34-44. Disponible sur: http://europa.eu.int/eur-
lex/fr/archive/2001/l_12120010501fr.html. 
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Il est important de noter à ce sujet qu’en fait, si le chapitre traitant auparavant en droit français 

des recherches sans bénéfice individuel direct a été supprimé par la loi, une grande partie des 

dispositions s’y trouvant ont en fait été déplacées dans d’autres articles par la loi. Or, ces 

dispositions, protectrices des participants, sont en fait pour la plus grande partie étendues à 

toutes les recherches biomédicales. La nouvelle mouture législative offre donc une plus 

grande protection des participants à des recherches qualifiées autrefois d’avec bénéfice 

individuel direct. 

 

Cette distinction  a été remplacée par l’appréciation de la balance bénéfice-risque. Il est 

intéressant de noter que l’appréciation de la balance bénéfice-risque est souvent présentée 

comme une innovation du projet de loi alors qu’en fait elle existait déjà dans la loi. En effet, 

l’article L1121-2 alinéa 3 prévoyait d’ores et déjà cette appréciation. Ainsi, aucune recherche 

biomédicale ne pouvait être effectuée sur l’être humain « si le risque prévisible encouru par 

les personnes qui se prêtent à la recherche est hors de proportion avec le bénéfice escompté 

pour ces personnes ou l’intérêt de cette recherche ». 

La directive quant à elle vise, dans le cadre de la balance bénéfice-risque, non seulement les 

risques mais aussi les inconvénients. Quant au bénéfice auquel le risque est comparé il s’agit 

du « bénéfice individuel pour le sujet participant à l’essai et pour d’autres patients actuels et 

futurs ». Cette prise en compte du bénéfice collectif nous semble plus appropriée car elle 

permet d’inclure les recherches sur les volontaires sains, qui sont bien entendu indispensables. 

La prise en compte de l’intérêt de la recherche, choisie par la loi et qui semble devoir intégrer 

ce bénéfice collectif nous semble trop vague. 

En outre, la balance bénéfice-risque pose un problème majeur : c’est la finalité première de la 

recherche en tous cas sur le médicament que de déterminer les bénéfices escomptés et les 

risques encourus. 

Cette prise en compte de la balance bénéfice-risque doit bien entendu prendre en compte les 

risques et les désagréments liés à l’accès au corps de la personne et aux prélèvements et 

collectes d’éléments et de produits effectués. Il est évident que des actes trop invasifs ou 

dangereux ne pourront pas être réalisés pour le seul bénéfice de la recherche, au mépris de la 

protection de la personne. 

C’est dans ce cadre que la loi a ajouté certaines dispositions importantes concernant les 

conditions préalables à toute recherche biomédicale sur l’être humain, énoncées par l’article L 

1121-2 du Code de la santé publique. 

Aux conditions suivantes : 
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1) elle doit se fonder sur le dernier état des connaissances scientifiques et une 

expérimentation préclinique suffisante ; 

2) le risque prévisible encouru par les participants ne doit pas être hors de proportion 

avec i) le bénéfice escompté pour ceux-ci, ou ii) l’intérêt de la recherche en question ; 

3) elle doit viser étendre la connaissance scientifique de l’être humain et les moyens 

susceptibles d’améliorer sa condition ; 

la loi a ajouté : 

4) elle doit être conçue afin de réduire au minimum : la douleur, les désagréments, la peur 

et tout autre inconvénient lié à la maladie ou à la recherche. Cette appréciation doit se faire en 

fonction du degré de maturité pour les mineurs et de la capacité de compréhension pour les 

majeurs hors d’état d’exprimer leur consentement ; 

5) l’intérêt des participants prime toujours celui des seuls intérêts de la science et de la 

société. 

 

Les conditions que doit réunir la recherche biomédicale au titre de l’article L 1121-2 doivent 

être remplies avant le début de la recherche et leur respect doit être « constamment » 

maintenu.  

 

Le principe de minimisation de la douleur et des autres inconvénients figure dans la Directive 

mais uniquement pour les mineurs et les majeurs hors d’état d’exprimer leur consentement et 

il paraît tout à fait souhaitable de l’étendre à tous les participants. Une recherche qui ne serait 

pas conçue afin de minimiser les inconvénients qui y sont liés pour les participants ne serait 

pas éthique. 

Quant à la primauté de l’intérêt des participants sur ceux de la science et de la société, la 

Directive ne la prévoit là encore que pour les mineurs et les majeurs hors d’état d’exprimer 

leur consentement, mais la déclaration d’Helsinki et la convention d’Oviedo l’étendent à tous 

les participants. Il était donc normal que la loi française l’étende également. Toutefois, cette 

condition ne nous semble pas évidente à concilier avec le but de la très vaste majorité des 

recherches, qui est le développement des connaissances biologiques ou médicales sans intérêt 

direct aucun pour le participant. 

La recherche biomédicale doit ensuite respecter certaines conditions dans le cadre de leur 

réalisation, énoncées par l’article L 1121-3 du Code de la santé publique. 

Le cadre relatif aux recherches biomédicales comporte de nombreuses dispositions qui ne sont 

pas spécifiques à notre sujet. Ce qu’il est important de comprendre du point de vue de cette 
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étude c’est qu’une demande d’autorisation préalable de la recherche doit être demandée par le 

promoteur à l’autorité compétente, qui est soit la Direction Générale de la Santé, soit 

l’Afssaps, et que la recherche doit obtenir l’avis favorable d’un Comité de Protection des 

Personnes. 

b) Le cadre applicable aux échantillons biologiques 
humains prélevés dans le cadre d’un protocole de 
recherche biomédicale 

Etrangement, la loi relative à la politique de santé publique du 9 août 2004, qui est venue 

modifier en profondeur le cadre légal applicable aux recherches biomédicales, n’a pas 

réellement pris en compte les échantillons biologiques humains dans le cadre des protocoles 

desdites recherches. 

Les questions relatives aux échantillons biologiques humains ne sont traitées, dans la partie du 

Code de la santé publique tel que modifié notamment par les deux lois de 2004 et par le décret 

du 26 avril 200681  relative aux recherches biomédicales, ne sont envisagées que du point de 

vue des demandes hors d’un protocole de recherche biomédicale. 

Ainsi, l’article L 1123-7 qui énumère les éléments au regard desquels la validité de la 

recherche doit être évaluée ne mentionne pas les échantillons biologiques. 

La seule mention relative aux échantillons se situe à la fin dudit article et vise la saisine du 

comité dans les conditions prévues à l’article L 1243-3 (déclaration hors projet de recherche 

biomédicale) du Code de la santé publique ou dans les conditions prévues à l’article L 1211-2 

(requalification). 

L’article L 1123-12 quant à lui mentionne la déclaration de la collection. Nous l’étudierons 

plus loin dans cette étude. 

La partie réglementaire relative aux recherches biomédicales ne mentionne, elle non plus, les 

collections et les échantillons biologiques humaines uniquement hors du cadre des recherches 

biomédicales (article R1123-21 du Code de la santé publique). 

Il nous semble toutefois impensable que le Comité de protection des personnes ne s’attache 

pas à vérifier que les règles concernant les échantillons (consentement à l’accès au corps, 

consentement au prélèvement…) ne soient pas respectées. Le Comité peut, à notre avis, 

vérifier ces points dans le cadre des éléments au regard desquels la validité de la recherche 

doit être évaluée. 

                                                 
81 Décret n°2006-477 du 26 avril 006 modifiant le chapitre Ier du titre II du livre Ier de la première partie du 
Code de la santé publique relatif aux recherches biomédicales, JORF du 27 avril 2006. 
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En particulier, les points suivants énoncés par l’article L1123-7 devront être examinés par le 

Comité en tenant compte de la nécessité de l’obtention de matériel biologique humain pour la 

recherche : 

1. la protection des personnes, notamment la protection des participants ; 

2. l’adéquation, l’exhaustivité et l’intelligibilité des informations écrites 

à fournir ainsi que la procédure à suivre pour obtenir le consentement 

éclairé, et la justification de la recherche sur des personnes incapables 

de donner leur consentement éclairé ; 

3. la nécessité éventuelle d’un délai de réflexion ; 

4. la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction 

de participer simultanément à une autre recherche ou une période 

d’exclusion ; 

5. la pertinence de la recherche, le caractère satisfaisant de l’évaluation 

des bénéfices et des risques attendus et le bien-fondé des conclusions ; 

6. l’adéquation entre les objectifs poursuivie et les moyens mis en 

œuvre ; 

7. la qualification du ou des investigateurs ; 

8. les montants et les modalités d’indemnisation des participants ; 

9. les modalités de recrutement des participants. 

 

Pour résumer et clarifier certaines questions rencontrées en pratique de recherche : 

alors même que le cadre légal relatif à la recherche biomédicale ne mentionne pas 

spécifiquement le prélèvement d’échantillons biologiques humains et la constitution de 

collections de matériel biologique, il est tout à fait possible de prélever du matériel 

biologique humain dans le cadre d’un protocole de recherche biomédicale. La notice 

d’information au patient doit alors, selon nous, mentionner de manière précise les 

prélèvements effectués, leur raison d’être, la possibilité éventuelle de les garder à l’issue 

de la recherche, le lieu de leur conservation, les analyses qui vont être effectuées. En 

outre, il nous semble important que le formulaire de consentement mentionne 

expressément ces éléments ainsi que l’opposition éventuelle à leur garde le cas échéant. 

En revanche, si les chercheurs souhaitent effectuer des prélèvements à l’occasion d’une 

recherche biomédicale, sans que ceux-ci fassent partie du protocole, ce serait le cas du 

tube en plus ou du prélèvement supplémentaire (de côlon, de produit oculaire…), il est 

alors nécessaire que ces prélèvements soient permis dans un autre cadre : celui de 



 60

l’article L 1121-8-1 du Code de la santé publique pour le sang, ou celui du soin ou d’une 

autre recherche biomédicale pour les autres produits ou éléments. 

Lorsqu’une collection de matériel biologique humain est utilisée dans le cadre d’un 

projet de recherche grâce à des prélèvements effectués dans un autre cadre, ce projet 

n’est pas alors un protocole de recherche biomédicale, qui nécessite l’implication de 

personnes et non pas simplement d’échantillons prélevés auparavant sur des personnes. 

Nous traitons de toutes ces questions dans plusieurs de nos articles : 

 Callies I. 
La modification des dispositions légales françaises applicables à la recherche 
biomédicale sur l’être humain dans le cadre de la transposition de la directive 
européenne relative aux essais cliniques de médicaments. 
Dalloz, dans le cadre du 3ème séminaire d’experts de l’IIREB décembre 2003. 

 

 Callies I, de Montgolfier S, Moutel G, Hervé C. 
Enjeux éthiques des collections d’échantillons humains dans le cadre de la recherche. 
Le point sur les avancées et les incohérences du projet de loi relatif à la bioéthique. 
Droit, déontologie et soin Mai 2004, vol. 4, n°2. 
 

 Fauriel I, Moutel G, Duchange N, Callies I, Francois I, Huriet C, Herve C.  
Improving protection for research subjects in France: analysis of regional ethics 
committees. 
Regul Toxicol Pharmacol. 2004 Dec;40(3):312-8.  

 
 Fauriel I, Moutel G, Callies I, Herve C.  

Etude sur 10 ans de 622 avis non favorables rendus par 19 comités consultatifs de 
protection des personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB) français. 
Thérapie. 2005 Mar-Apr;60(2):159-65.  

 
 de Montgolfier S, Moutel G, Duchange N, Callies I, Sharara L, Beaumont C, 

Feingold J, Herve C.  
Evaluation of biobank constitution and use: multicentre analysis in France and 
propositions for formalising the activities of research ethics committees. 
Eur J Med Genet. 2006 Mar-Apr;49(2):159-67. 
 

 
 

2. Le cas particulier du sang : une nouvelle exception prévue 
par la loi relative à la bioéthique du 6 août 2004 

Nous avons vu précédemment que le législateur avait créé un nouveau régime spécifique au 

sang par l’insertion d’un nouvel article L. 1221-8-1 au sein du Code de la santé publique. 
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Le législateur a précisé concernant le sang et ses composants les différentes cas de figures de 

collecte se présentant : dans le cadre d’un projet de recherche biomédicale, d’une activité à 

finalité médicale ou de création d’une collection. S’il s’agit d’une activité de recherche 

biomédicale, le cadre protecteur des articles L. 1121-1 et suivants du Code de la santé 

publique (cadre loi Huriet-Sérusclat modifiée) s’applique alors. 

Or ceci pose une première difficulté quant au champ d’application de cet article. Quels sont 

les critères exacts à appliquer afin de savoir si la constitution d’une collection composée 

d’échantillons de sang rentre dans la catégorie activité de recherche biomédicale (articles L. 

1121-1 et s. du Code de la santé publique) ou au contraire dans la catégorie régime spécifique 

au sang (articles L. 1221-8-1 puis L. 1243-3 du Code de la santé publique) ? 

Le régime issu du cadre loi Huriet-Sérusclat modifiée ne s’appliquerait pas aux recherches et 

donc aux prélèvements de sang effectués dans le cadre des recherches biomédicales qui 

constitueraient des essais non interventionnels ou des recherches sur les soins courants. A 

contrario, dès lors qu’un acte serait pratiqué de manière inhabituelle, le cadre protecteur issu 

de la loi Huriet-Sérusclat modifiée s’appliquerait. Est-ce le cas lorsqu’une prise de sang 

supplémentaire est effectuée82 ? Il nous semble que règne une grande confusion dans 

l’articulation entre ces deux régimes, qu’il est impératif de clarifier. 

L’intérêt du nouveau régime est de clarifier les situations de recherche dans lesquelles les 

médecins/chercheurs effectuent un prélèvement de sang isolé. Ce régime peut avoir pour 

application d’encadrer la pratique « du tube en plus » qui consiste, lors du prélèvement 

à prélever un peu plus de sang que nécessaire. La pratique du « fond de tube », c’est-à-

dire d’un prélèvement de sang qui après utilisation est en partie non utilisé, est encadrée 

par l’article L 1211-2 qui permet la requalification des éléments. 

Nous exposons ci-dessous les modalités de prélèvement du sang et de ses composants dans 

une finalité de constitution de collection en nous attachant à distinguer les points positifs et 

négatifs de la nouvelle procédure. 

Les points positifs que nous relevons sont les suivants :  

Dans tous les cas, le nouveau régime impose le respect de certains principes essentiels, 

applicables au sang, par renvoi aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 du Code de la 

santé publique. 

                                                 
82 Un élément de la confusion est dû au fait que lors des débats parlementaires du projet de loi relatif à la 
politique de santé publique, Jean-François Mattéi, Ministre de la santé, a répondu par l’affirmative à la question 
de savoir si « lorsque ces recherches n’entraînent pour les intéressés qu’une prise de sang », il s’agissait bien de 
protocoles de recherche entrant dans le cadre dit loi Huriet-Sérusclat modifiée. 
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Un de ces principes, essentiel, est que le prélèvement ne peut être effectué qu’avec le 

consentement du donneur (alinéa 1 article L. 1221-3 du Code de la santé publique).  

En outre, le prélèvement doit être effectué par un médecin ou sous sa direction et sa 

responsabilité (alinéa 1 article L. 1221-3 du Code de la santé publique).  

Autre principe essentiel dont le respect est exigé : le caractère bénévole du don est rappelé 

(alinéa 2 article L. 1221-3 du Code de la santé publique). 

Concernant la sécurité sanitaire des prélèvements utilisés dans le cadre de la recherche, des 

précisions sont apportées. L’obtention des résultats des analyses biologiques et tests de 

dépistage des maladies transmissibles ne sera pas un préalable nécessaire à l’utilisation du 

sang, de ses composants et de leurs dérivés à des fins de recherche (article L. 1221-4 du Code 

de la santé publique). Cette disposition viserait à « ne pas pénaliser la recherche »83.  

L’alinéa 2 de l’article L. 1221-8-1 du Code de la santé publique traite spécifiquement du cas 

de la constitution d’une collection d’échantillons biologiques humains. Il est prévu dans cet 

alinéa que si le sang ou ses composants sont prélevés pour constituer directement une 

collection, il existe une obligation de procédure de déclaration, tant auprès du Ministère 

qu’auprès d’un comité de protection des personnes (par renvoi aux articles L. 1243-384  et L. 

1243-485 du Code de la santé publique). Nous détaillerons ces points plus loin dans notre 

exposé.  

Enfin, le texte (alinéa 3) traite des cas où ces prélèvements de sang à finalité directe de 

constitution de collection effectués à l’alinéa précédent sont faits sur des personnes 

vulnérables. Il s’agit des : femmes enceintes, parturientes et mères qui allaitent, mineurs, 

majeurs faisant l’objet d’une mesure de protection légale ou hors d’état d’exprimer leur 

consentement, personnes privées de liberté, personnes hospitalisées sans leur consentement, 

personnes admises dans un établissement sanitaire ou social à d’autres fins que la recherche. 

Dans ces cas, le Comité de protection des personnes qui serait saisi au moment de la 

constitution de la collection (dans le cadre de l’article L. 1243-3 du Code de la santé publique) 

devra s’assurer, en outre, que la collection est destinée à des recherches qui ne pourraient être 

effectuées sur une autre catégorie de la population avec une efficacité comparable.  

Les points négatifs à discuter sont les suivants : 

                                                 
83 2e séance du mercredi 10 décembre 2003, assemblée nationale, consultable sur le site internet de l'assemblée 
nationale : www.assemblee-nationale.fr. 
84 Constitution d’une collection par un organisme pour les besoins de ses propres programmes de recherche  
85 Constitution de collections ou en tous cas conservation et préparation de tissus et cellules par un organisme en 
vue de leur cession pour un usage scientifique. 
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Si le sang est prélevé en vue de la création directe d’une collection, il faudrait alors que les 

prélèvements ne comportent que des « risques négligeables ». Cette précision est essentielle 

étant donné que la finalité de ce régime est de sortir ces prélèvements du cadre protecteur. Si 

une telle dérogation apparaît acceptable lorsque les risques sont négligeables, encore faut-il 

définir ce que l’on entend par cette expression. Le cas échéant le risque de dérive serait 

possible avec un glissement insidieux tendant à une logique de minimisation des risques. 

Parle-t-on de risque par rapport au geste de prélèvement ou aux utilisations qui en seront 

faites ? Qu’entend-on par négligeable ? Qui évaluera ces risques ? Les comités de protection 

des personnes seront-ils mandatés pour évaluer ceux-là avec une procédure simplifiée ? Enfin, 

qui gérera la notion de risques pour les utilisateurs c’est-à-dire les risques sanitaires liés au 

stockage d’échantillons biologiques ? Ces questions mériteraient clarification tout en 

proposant une procédure simplifiée de manière à bien appréhender les différents cas de figure. 

Par ailleurs, les principes de l’indemnisation des conséquences dommageables et de 

l’obligation d’assurance applicables aux recherches biomédicales, tels que définis à l’article L. 

1121-10 du Code de la santé publique, s’appliqueraient. Or ce renvoi nous semble inadéquat 

dans la mesure où si ces prélèvements ne comportent pas de risques ou simplement des 

risques négligeables, pourquoi imposer une obligation d’assurance ? Ceci est une 

contradiction majeure (obligation qui pèse sur un promoteur). A l’opposé, si ces prélèvements 

comportent effectivement des risques, pourquoi alors leur appliquer un régime moins 

protecteur des personnes ? Soulignons enfin qu’il est fait mention d’un promoteur alors qu’en 

pratique cette notion n’existe que dans le cadre dit de la loi Huriet-Sérusclat modifiée. Qui 

sera alors reconnu comme promoteur dans le cadre de ce genre d’études sur le sang et quelles 

seront les réelles responsabilités ?  

Enfin, il nous semble que le nouvel article spécifique au sang aurait pu intégrer d’autres 

produits potentiellement collectés pour créer une collection sans acte invasif sur la personne 

comme par exemple  la salive et l’urine mais également les larmes, la sueur et le lait maternel,  

dont il n’est nullement fait mention. 

Nous traitons de ces questions dans l’article suivant : 

 Callies I, de Montgolfier S, Moutel G, Hervé C. 
Enjeux éthiques des collections d’échantillons humains dans le cadre de la recherche. 
Le point sur les avancées et les incohérences du projet de loi relatif à la bioéthique. 
Droit, déontologie et soin Mai 2004, vol. 4, n°2. 
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C. La requalification du matériel biologique humain en vue 
d’une utilisation dans le cadre de la recherche 

1. Les différents cas visés 

La question de la requalification du matériel biologique humain en vue d’une autre utilisation, 

notamment dans un cadre de recherche, couvre plusieurs types de situations. Il peut s’agir des 

cas suivants : 

- des prélèvements sont effectués dans le cadre du soin, à visée diagnostique ou 

thérapeutique, et sont ensuite utilisés dans le cadre de la recherche ; 

- des prélèvements sont effectués dans le cadre d’une recherche et sont ensuite réutilisés 

dans le cadre d’une autre recherche. 

a) La requalification du soin vers la recherche 
 

Ce cas concerne en fait une multitude de situations. 

Dans le cadre d’une opération chirurgicale, des éléments sont prélevés, c’est ainsi le cas des 

tumeurs par exemple. L’anatomopathologiste va conserver à visée diagnostique une partie de 

ses éléments, en application de ses règles de bonnes pratiques et une autre partie pourra être 

requalifiée à visée de recherche. 

Ce cas recouvre également ce qui a longtemps était désigné par la catégorie fourre-tout de 

déchets ou résidus opératoires. 

Il est indiqué dans la charte éthique pour le recueil, la conservation et l’utilisation des 

échantillons tumoraux humains dans le cadre de la prise en charge médicale et de la recherche 

en cancérologie de l’INCA86, que « les échantillons prélevés dans le cadre du soin et 

conservés dans les tumorothèques doivent pouvoir bénéficier aux programmes de recherche ». 

Il est ajouté qu’  « il est de bonne pratique médicale de conserver, au-delà de son utilisation à 

des fins de recherche, dans l’intérêt potentiel du patient, tant que ce patient est en vie et 

chaque fois que possible, un fragment de la tumeur initialement prélevée au cas où une 

nouvelle thérapeutique ciblée serait découverte ». 

Préalablement à la loi de bioéthique du 6 août 2004, seul l'article L.1245-2 du Code de la 

santé publique traitait spécifiquement des résidus opératoires. Cet article disposait : « Les 

tissus, cellules et produits du corps humain prélevés à l'occasion d'une intervention médicale 

                                                 
86 INCA, charte éthique pour le recueil, la conservation et l’utilisation des échantillons tumoraux humains dans le 
cadre de la prise en charge médicale et de la recherche en cancérologie, 2006. 
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et le placenta, lorsqu'ils sont conservés en vue d'une utilisation ultérieure, sont soumis aux 

seules dispositions des articles L.1211-3 à L.1211-9 et du chapitre III du présent titre ». 

 

Cette disposition visait les résidus opératoires lorsqu'ils sont conservés en vue d'une utilisation 

ultérieure. En effet, ces résidus humains sont normalement détruits au même titre que tous les 

déchets d'activités de soins, c'est même une obligation édictée par l'article R. 44-2 du Code de 

la santé publique à laquelle l'article L.1245-2 fait, en quelque sorte, exception. 

Cette disposition a été légèrement modifiée par la loi du 6 août 2004 relative à la bioéthique 

qui dispose désormais au sein du même article « les tissus, les cellules et les produits du corps 

humain, prélevés à l’occasion d’une intervention chirurgicale dans l’intérêt de la personne 

opérée, ainsi que le placenta, peuvent être utilisés à des fins thérapeutiques ou scientifiques, 

sauf opposition exprimée par elle après qu’elle a été informée des finalités de cette 

utilisation ». L’article renvoie également à différentes dispositions. 

La nouvelle version de cet article prévoit donc spécifiquement les fins scientifiques et prévoit 

un régime de non-opposition. 

Toutefois, la loi n’est pas venue combler certaines lacunes de la législation antérieure. 

La législation actuelle couvre seulement les tissus, cellules et produits du corps humain, les 

organes ne sont pas pris en compte ce qui conduit à un vide juridique les concernant. Or il 

existe actuellement des situations où des organes entiers sont prélevés. Ainsi se développe la 

pratique des « greffes en domino » qui consiste à prélever le cœur sain et les poumons 

malades d'un patient pour lui greffer un bloc cœur-poumons. Des fragments osseux prélevés 

lors de la pose d'une prothèse de hanche sont également conservés en vue d'une utilisation 

ultérieure. 

Le placenta est expressément visé par l'article mais pas le cordon ombilical. Il est logiquement 

assimilé au placenta et le régime des résidus opératoires lui est appliqué. Toutefois, le nouvel 

article parle d’intervention chirurgicale et non plus d’intervention médicale. Un accouchement 

par voie basse constitue-t-il une intervention chirurgicale ? 

 

En revanche, selon l'interprétation communément admise, l'embryon ou le fœtus mort après 

interruption de grossesse, ainsi que les tissus, cellules et produits qui en sont issus, n'entrent 

pas dans le champ d'application de l'article L.1245-2. En effet, ni cet article, ni même les 

travaux préparatoires n'y font référence alors que le placenta a été expressément rajouté dans 

le texte au cours des débats parlementaires.  
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Les obligations imposées sont restreintes : 

Par renvoi à d'autres dispositions du titre premier, l'article L.1245-2 du Code de la santé 

publique soumet les résidus opératoires à un certain nombre de principes et de règles relatives 

au prélèvement d'éléments et à la collecte de produits du corps humain, à savoir : 

- le principe de non-publicité (L.1211-3) 

- le principe de gratuité (L.1211-4). Notons que ce principe s'applique au prélèvement ou à la 

collecte et ne concerne pas la circulation ultérieure qui, elle, peut se faire à titre onéreux. La 

Convention sur les Droits de l'Homme et la biomédecine adoptée dans le cadre du Conseil de 

l'Europe précise, en ce sens, que "le corps humain et ses parties ne doivent pas être, en tant 

que tels, source de profit". Il doit y avoir transformation avant toute commercialisation. 

- le principe d'anonymat (L.1211-5) 

- les règles de sécurité sanitaire (L.1211-6) 

- les règles de vigilance (L.1211-7) 

 

Il renvoie également au respect des dispositions édictées dans le chapitre III intitulé 

« Préparation, conservation et utilisation des tissus, des cellules et de leurs dérivés »  

 

Par contre, n'est pas visé l'alinéa 1 de l’article L.1211-2 qui prévoit le consentement du 

donneur avant tout prélèvement d'éléments ou toute collecte de produits.  

C’est la loi relative à la bioéthique qui est venue ajouter la notion d’information et de non-

opposition de la personne. Nous étudions cette notion plus loin dans cette étude. 

 

Cependant, cette absence d’exigence du consentement va toujours à l'encontre de l'avis rendu 

par le Groupe européen d'éthique (GEE) le 27 juillet 1998 à propos des « aspects éthiques des 

banques de tissus humains » qui rappelle la nécessité qu'il y a à informer le donneur 

« d'autant plus que les tests effectués pour vérifier la sécurité sanitaire des tissus ne peuvent 

être faits qu'avec le consentement de la personne concernée ». Le GEE précise que le 

consentement répond à un principe éthique fondamental en Europe87. 

 
 

b) La requalification de la recherche vers la recherche 
Du matériel biologique humain est prélevé dans le cadre d’une recherche, soit dans le cadre 

d’un protocole de recherche biomédicale régi par le cadre dit Loi Huriet modifié des articles L. 
                                                 
87 Sur cet avis, cf. H. Gaumont-Prat, « Aspect éthique des banques de tissus humains », Dalloz 1999 SC 344. 
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1121-1 et suivants du Code de la santé publique, soit dans le cadre d’une recherche ne 

répondant pas à la définition de ce cadre. Ce deuxième cas vise le nouveau régime applicable 

au sang mais également le cas des soins courants que nous avons détaillé.  

Ces deux cas peuvent par ailleurs viser le cas de recherches effectuées sur des échantillons 

prélevés précédemment, dans une autre recherche. 

2. Le régime applicable 

a) Le cadre légal français 
La loi relative à la bioéthique du 6 août 2004 a permis une évolution notable du droit en ce qui 

concerne la requalification des échantillons humains pour la recherche. Le nouvel alinéa 2 de 

l’article L 1211-2 du Code de la santé publique permet expressément l’utilisation des 

échantillons à une fin autre que celle prévue au moment du prélèvement si des critères de 

protection des personnes sont respectés lors de cette nouvelle orientation donnée aux 

prélèvements. 

Cette évolution crée enfin un cadre face à une pratique courante en recherche jusqu’ici se 

faisait sans procédure claire. Il s’agit notamment de l’utilisation à visée de recherche 

d’exérèses (pièces et déchets) opératoires, mais également du sang et des urines. 

Ainsi, cette utilisation à une fin différente serait possible si : 

i) la personne est dûment informée au préalable de cette autre fin et 

ii) qu’elle n’émet pas d’opposition (s’il s’agit d’un mineur ou d’un majeur sous 

tutelle, la faculté d’opposition appartient alors aux titulaires de l’autorité parentale 

ou au tuteur). 

Cette information devra donc être délivrée avant l’utilisation secondaire avec toutes les 

difficultés pour retrouver les personnes concernées. Cette procédure pourrait être évitée si ce 

point était inclus dans la réflexion initiale et dans le consentement qui accompagne le moment 

du prélèvement. 

Deux dérogations à l’information sont créées : 1) quand il est impossible de retrouver la 

personne concernée (ce qui inclut le cas du décès : réponse du Ministère de la Recherche à 

une de nos questions), ou 2) lorsqu’un Comité de protection des personnes, consulté par le 

responsable de la recherche, n’estime pas cette information nécessaire. 

Ces dérogations ne sont pas admises quand il s’agit de prélèvements de tissus ou cellules 

germinaux. 



 68

L’idée de l’ensemble de ces propositions relatives à la démarche de recherche est de permettre 

de discuter avec le participant de sa traçabilité (notamment changement d’adresse) au cas où 

un élément informatif devrait lui être communiqué mais aussi où des éléments nécessaires à la 

recherche manqueraient. C’est notamment le cas pour l’examen d’une caractéristique 

génétique où la question du retour des résultats apparaît importante si la donnée est 

informative pour le devenir du patient ou pour ses proches. Tout concourt à penser qu’un 

patient qui a été correctement associé à un processus de recherche est mieux sensibilisé et plus 

facile à contacter à moyen et long terme. 

Au moment du vote de la loi, nous considérions que la nouvelle procédure proposée était 

simple à mettre en œuvre auprès du patient. Par ailleurs, nous considérions que les CPP qui 

interviendraient parallèlement dans le cadre de la constitution ou de la réorientation d’une 

collection, comme nous le verrons ci-dessous, joueraient un rôle qui serait alors beaucoup 

plus souple qu’actuellement dans la mesure où ils n’auraient qu’à valider les procédures 

d’information et de consentement tout en tenant compte de la pertinence éthique et 

scientifique du projet, sans lourdeurs administratives, obligation de promoteur et d’assurance. 

b) Un nouveau cadre qui soulève de nombreuses 
questions 

Depuis le vote de la loi, nous avons étudié de manière plus pratique ces nouvelles dispositions 

et les discussions avec les équipes de recherche, les différents organismes et les membres des 

CPP nous ont permis de soulever un certain nombre de questions. 

(1) L’information de la personne 
L’interrogation principale tient à l’information de la personne. En effet, l’utilisation 

secondaire n’est possible que si la personne est dûment informée de la nouvelle fin projetée. 

L’information, pour être valable, doit être suffisamment précise. Or, une information délivrée 

avant le prélèvement ne pourra pas toujours comporter tous les détails nécessaires. On ne 

connaît pas la position des autorités quant à ce que cette information doit contenir et les CPP 

ne se sont pas encore prononcés. Toutefois, s’agissant de la protection de la personne, on peut 

estimer qu’elle doit être informée quant aux points suivants : 

- la finalité de la recherche : projet ou programme de recherche ? L’indication d’une 

pathologie suffit-elle ? 

- l’équipe de recherche et la personne à contacter, 

- le lieu de conservation des échantillons, 

- la durée de la conservation 
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- les données associées (application de la loi relative à l’informatique et aux libertés) 

Il nous semble par ailleurs essentiel que l’information soit donnée personnellement à la 

personne. 

Or une telle information est souvent impossible dans le cadre de la réutilisation. En effet, 

certains organismes recueille des échantillons en vue de leur cession ultérieure à des équipes 

de recherche, sur la base de projets qu’ils ne connaissent pas encore. C’est le cas notamment 

des banques d’échantillons pour les maladies rares. 

Ensuite, il n’est pas toujours possible de donner l’information en personne une fois le 

prélèvement réalisé. 

Enfin, il n’est pas toujours souhaitable de retourner vers la personne d’un point de vue éthique. 

Ainsi, reparler d’un cancer à une personne qui cherche à l’oublier depuis dix ans sous prétexte 

qu’on a conservé un échantillon de tumeur que l’on souhaite réutiliser n’est peut-être pas 

souhaitable. 

Les Comités de protection des personnes, dans le cadre de la procédure de dérogation, auront 

donc un rôle essentiel à jouer dès lors que le moment de la recherche sera éloigné du moment 

du prélèvement. 

(2) La preuve de la non-opposition 
L’article L 1211-2 alinéa 2 du Code de la santé publique n’exige pas un consentement écrit. 

Toutefois, comme nous l’avons vu, un consentement écrit peut être nécessaire du fait d’une 

autre disposition du code. Ce sera le cas pour l’examen des caractéristiques génétiques 

notamment. L’assistance-publique des hôpitaux de Paris à saisi la Direction Générale de la 

Santé afin de savoir si les dérogations prévues par l’article L 1211-2 alinéa 2 constituait un 

texte spécial venant déroger au texte général du Code civil sur l’examen des caractéristiques 

génétiques. Cela nous semble souhaitable mais hautement improbable dans le cadre de la 

logique juridique. En effet, le texte concernant les dérogations se trouve dans un code 

différent. En outre, le texte énoncé par le Code civil a une portée très générale. Enfin, le texte 

concernant les dérogations ne déroge pas expressément au texte du Code civil. 

Cela est d’autant plus regrettable que si le texte du Code civil reçoit une interprétation large il 

risque fort de faire perdre une grande partie de son intérêt à la procédure allégée de la non-

opposition. 

Enfin, la loi cnil s’applique bien entendu à ces dispositions, ce qui nécessite souvent là aussi 

un écrit. 
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La preuve de la non-opposition doit être faite par écrit. C’est-à-dire que la procédure décrivant 

la non-opposition doit être consignée par écrit et des notes écrites doivent être prises par le 

praticien par exemple dans le dossier médical du patient. Il est également recommandé de 

remettre un document écrit au patient. 

En conclusion, il nous semble que cette procédure allégée est, en l’état actuel, très proche 

d’une procédure de recueil du consentement. Nous souhaiterions qu’un guide de bonnes 

pratiques établisse des recommandations afin de permettre aux équipes de comprendre 

comment suivre cette procédure sans risquer de se tromper. 

c) Autres normes et recommandations 
L’article 22 de la Convention pour la protection des Droits de l’homme et de la biomédecine88 

intitulé « Utilisation d’une partie du corps humain prélevée » prévoit que « Lorsqu’une partie 

du corps humain a été prélevée au cours d’une intervention, elle ne peut pas être conservée et 

utilisée dans un but autre que celui pour lequel elle a été prélevée que conformément aux 

procédures d’information et de consentement appropriées ».  

L’article 12 de la recommandation du Conseil de l’Europe sur la recherche utilisant du 

matériel biologique humain89 préconise l’obtention d’un consentement ou d’une autorisation 

appropriée. Il y est en outre ajouté que le moment de l’information et du consentement devra, 

lorsque cela est possible, être préalable au prélèvement du matériel biologique. 

Cette recommandation du Conseil de l’Europe préconise en outre, en son article 22 intitulé 

« Matériels biologiques identifiables » une démarche en deux temps concernant l’utilisation 

secondaire, lorsque le projet de recherche ne relève pas du champ du consentement 

éventuellement donné auparavant : 

i) des efforts raisonnables doivent être faits pour joindre la personne en vue de 

l’obtention de son consentement à l’utilisation proposée ; 

ii) si la personne ne peut pas être jointe par des efforts raisonnables, une évaluation 

indépendante est alors nécessaire afin de s’assurer que : a) la recherche présente un 

intérêt important sur le plan scientifique ; b) les buts de la recherche ne peuvent 

être raisonnablement atteints en utilisant du matériel biologique pour lequel un 

                                                 
88 Convention du Conseil de l’Europe pour la protection des droits de l’homme et de la dignité de l’être humain à 
l’égard des applications de la biologie et de la médecine : convention sur les droits de l’homme et la 
biomédecine , signée à Oviedo le 4 avril 1997. 
89 Recommandation Rec(2006)4 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la recherche utilisant du 
matériel biologique d’origine humaine, adoptée par le Comité des Ministres le 15 mars 2006, lors de la 958e 
réunion des Délégués des Ministres, www.coe.int/T/F/Affaires_juridiques. 
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consentement peut être obtenu, et c) que la personne concernée n’a pas formulé 

d’opposition à une telle utilisation. 

 

Les Comités de protection des personnes pourraient remplir cette mission d’évaluation 

indépendante sur la base des critères ainsi préconisés par le Conseil de l’Europe. 

La charte de l’INCA90 recommande i) l’information de la personne par oral, réalisée par un 

professionnel de santé, ii) le remise d’une information écrite au patient lors de l’entretien, et 

iii) que le professionnel s’assure de l’absence d’opposition de la personne, et le signifie en 

signant et datant le double du document d’information conservé au dossier médical de la 

personne sous une mention précisant que la personne n’a pas exprimé d’opposition. 

 

Ce que nous recommandons concernant la question essentielle de la requalification : 

1) Une information comportant les points suivants : 

- la finalité de la recherche de manière aussi précise que possible et 

indiquant notamment la pathologie, le domaine de recherche concerné, 

- l’équipe de recherche et la personne responsable à contacter, 

- le lieu de conservation des échantillons, 

- la durée de la conservation, 

- les données associées. 

2) En cas de changement substantiel de finalité une nouvelle information devra être 

donnée 

3) Un consentement devra être recueilli si possible préalablement au prélèvement. 

4) Dans le cas où un tel consentement n’aura pas pu être recueilli et une telle 

information n’a pas pu être donnée ainsi qu’en cas de changement substantiel de 

finalité, des efforts documentés doivent être mis en œuvre afin de retrouver la 

personne et de recueillir son consentement. 

5) Dans le cas où ces efforts ne sont pas fructueux ou dans le cas où la personne est 

décédée, l’équipe pourra alors s’adresser au Comité de protection des personnes 

compétent qui s’assurera que : a) la recherche présente un intérêt important sur 

le plan scientifique ; b) les buts de la recherche ne peuvent être raisonnablement 

atteints en utilisant du matériel biologique pour lequel un consentement peut être 

                                                 
90 INCA, charte éthique pour le recueil, la conservation et l’utilisation des échantillons tumoraux humains dans le 
cadre de la prise en charge médicale et de la recherche en cancérologie, 2006, page 12. 
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obtenu, et c) que la personne concernée n’a pas formulé d’opposition à une telle 

utilisation. 

 

Nous avons traité de ces questions dans les articles suivants : 

 Callies I. 
La constitution et l'utilisation de collections d’échantillons biologiques humains dans 
un but scientifique : présentation et questionnements. 
Editions Hospitalières, Actes du congrès de droit médical, Toulouse les 6 et 7 mai 
2004. 

 
 Callies I, de Montgolfier S, Moutel G, Hervé C. 

Enjeux éthiques des collections d’échantillons humains dans le cadre de la recherche. 
Le point sur les avancées et les incohérences du projet de loi relatif à la bioéthique. 
Droit, déontologie et soin Mai 2004, vol. 4, n°2. 

 
 de Montgolfier S, Moutel G, Duchange N, Callies I, Sharara L, Beaumont C, 

Feingold J, Herve C.  
Evaluation of biobank constitution and use: multicentre analysis in France and 
propositions for formalising the activities of research ethics committees. 
Eur J Med Genet. 2006 Mar-Apr;49(2):159-67.  

 
 

D. Les Comités de protection des personnes : des comités 
d’éthique de la recherche ? 

Les protocoles de recherche chez l’être humain sont examinés en France par des comités, 

renommés par la loi du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique, Comités de 

protection des personnes (CCP). Ils étaient auparavant appelés CCPPRB (comités consultatifs 

de protection des personnes se prêtant à des recherches biomédicales). Il s’agit de comités 

multidisciplinaires dont la composition et les missions ont considérablement été modifiées 

suite à l’adoption des deux lois du 6 et du 9 août 2004. 

On s’est beaucoup interrogé sur la mission exacte de ces comités. 

Nous avons constaté dans une de nos études91 que les critères qui font qu’un dossier obtient 

un avis défavorable sont d’ordre scientifique et concernent principalement des problèmes dans 

la méthodologie. La doctrine a pu estimer que, dans leur intitulé même, ils ne sont ni comités 

scientifiques ni comités éthiques92. D’éminents auteurs93 ont estimé qu’il ne s’agirait que de 

                                                 
91 Fauriel I, Moutel G, Callies I, Herve C. , Etude sur 10 ans de 622 avis non favorables rendus par 19 comités 
consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB) français. Therapie. 2005 Mar-
Apr;60(2):159-65. 
92 Demarez J-P. Les comités de protection. La lettre du pharmacologue 1991 ; 7 (5) : 230-5. 
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comités administratifs ayant pour objet d’examiner si tous les éléments du dossier sont en 

rapport avec la protection des personnes. Ceci pose question par rapport à certains arguments 

avancés lors du débat concernant la révision de la loi à l’Assemblée nationale : les députés ont 

affirmé le caractère administratif des comités qui ne sont là que pour juger du respect des 

dispositions légales et réglementaires.  Dans cet esprit, le Ministre de la Santé a déclaré, lors 

de la deuxième journée d’examen en séance publique du 9 octobre 2003 concernant le 

chapitre II du titre IV du projet de loi relatif à la politique de santé publique: « J’ai bien 

examiné la question en 1994 à propos de la loi de bioéthique. Ces comités n’ont aucune 

compétence éthique ni scientifique : ils ont pour objet de vérifier que la loi de 1988 est 

respectée »94. Or  notre étude montre que les avis défavorables des comités sont motivés par 

des arguments principalement scientifiques, puis éthiques et, en tout dernier lieu seulement, 

administratifs. 

Cette position de la doctrine et du Ministre de la santé est fort gênante. En effet, les CPP sont 

seuls réels comités d’éthique de la recherche dotés d’un statut légal dont nous disposons en 

France. Or les comités d’éthique de la recherche sont essentiels pour les recherches sur l’être 

humain. Ainsi, un comité des éditeurs de grandes revues internationales à comité de lecture95  

exige dorénavant que différents critères soient remplis dans le cadre d’un enregistrement des 

essais cliniques sur un registre remplissant certaines conditions, pour qu’une publication des 

résultats soient envisagé par leurs équipes. Parmi ces critères figure l’évaluation éthique de la 

recherche. Il est en effet exigé que l’étude ait, au moment de l’enregistrement, reçu 

l’autorisation appropriée d’un comité d’éthique. 

Le rôle des comités sera alors primordial pour analyser et suivre au cours de la vie d’une 

collection ses utilisations successives : il serait intéressant de réfléchir à des moyens simples 

et rapide pour soumettre des projets d’utilisation et réutilisation à un comité. L’évaluation 

initiale du projet est bien sûre fondamentale et des saisines par procédure simplifiée 

permettrait de suivre la vie de la collection. Il est important de comprendre que le législateur 

créé un régime spécifique afin d’une part de clarifier une situation jusqu’à maintenant floue, 

mais afin d’autre part d’assurer un évaluation simplifiée moins contraignante que l’application 

                                                                                                                                                         
93 Gaudemet Y, Les comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB). 
Le bilan juridique. La semaine juridique (JCP) 1993 ; 8 : 89-93. Houdart L. Loi Huriet-Sérusclat : les nouvelles 
modifications apportées par la loi du 25 juillet 1994. JuriSanté actualités 1994 ; 8 : 4-11. 
94 2 ème séance du 9 octobre 2003, débats, consultables sur le site internet de l’Assemblée Nationale : 
www.assemblee-nationale.fr 
95 De Angelis et al, N Engl J Med 351 ;12, 1250-1251 et N Engl J Med 352 ;23, 2436-2438. 
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telle quelle de la loi Huriet-Sérusclat 96 modifiée. Dans des études précédentes nous avions pu 

montrer que le régime légal précédent ne permettait pas d’obtenir les résultats escomptés en 

ce qui concerne la protection des personnes97. 

 

Néanmoins, l’article L. 1243-3 précise pour le cas des projets de recherche biomédicale 

intégrant une collection que seules les dispositions issues de la loi Huriet-Sérusclat modifiée 

auraient vocation à s’appliquer dans ce cas. La séparation créée opère une distinction entre les 

collections liées à un projet de recherche biomédicale et celles qui ne le sont pas : ce qui nous 

semble peu pertinent. Ne serait-il pas plus logique que les comités intègrent leur nouvelle 

mission pour toutes les collections qu’elles fassent ou non partie d’un projet de recherche 

biomédicale ? Dans ce dernier cas, l’évaluation de la collection se réalisera dans le même 

temps que l’évaluation du projet de recherche biomédicale. De plus la visibilité des 

collections sur le territoire national permis par la déclaration au ministère sera de fait 

incomplète, puisque tous les projets de recherche biomédicale intégrant une collection n’en 

feront pas partie à moins toutefois que les CPP ou l’autorité compétente ne se chargent de la 

transmission. 

Nous avons traité de ces questions dans les articles suivants : 

 Callies I. 
La modification des dispositions légales françaises applicables à la recherche 
biomédicale sur l’être humain dans le cadre de la transposition de la directive 
européenne relative aux essais cliniques de médicaments. 
Dalloz, dans le cadre du 3ème séminaire d’experts de l’IIREB décembre 2003. 
 

 Callies I, de Montgolfier S, Moutel G, Hervé C. 
Enjeux éthiques des collections d’échantillons humains dans le cadre de la recherche. 
Le point sur les avancées et les incohérences du projet de loi relatif à la bioéthique. 
Droit, déontologie et soin Mai 2004, vol. 4, n°2. 
 

 Fauriel I, Moutel G, Duchange N, Callies I, Francois I, Huriet C, Herve C.  
Improving protection for research subjects in France: analysis of regional ethics 
committees. 
Regul Toxicol Pharmacol. 2004 Dec;40(3):312-8.  
 

 Fauriel I, Moutel G, Callies I, Herve C.  

                                                 
96 Rapport N° 761 (2ème partie) enregistré à la Présidence de l'Assemblée nationale le 1er avril 2003, fait au 
nom de la Commission des Affaires culturelles, familiales et sociales sur le projet de loi, modifié par le Sénat 
relatif à la bioéthique, par M. Pierre-Louis FAGNIEZ, Député. 
97 Caze de Montgolfier, S., Collecte, stockage et utilisation des produits du corps humain dans le cadre des 
recherches en génétique : état des lieux, historique, éthique et juridique. Thèse d'éthique médicale. Consultable 
en ligne sur le réseau Rodin : www.inserm.fr/ethique. de Montgolfier, S., et al., Evolution of the missions of 
research ethics committees: multicentric analysis of the evaluation of the constitution and use of biobanks by 28 
committees in France. 2004. 
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Etude sur 10 ans de 622 avis non favorables rendus par 19 comités consultatifs de 
protection des personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB) français. 
Thérapie. 2005 Mar-Apr;60(2):159-65.  

 

 de Montgolfier S, Moutel G, Duchange N, Callies I, Sharara L, Beaumont C, 
Feingold J, Herve C.  
Evaluation of biobank constitution and use: multicentre analysis in France and 
propositions for formalising the activities of research ethics committees. 
Eur J Med Genet. 2006 Mar-Apr;49(2):159-67. 
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E. Les données associées aux échantillons  

1. Les dispositions de la loi « cnil » relative à l’informatique 
et aux libertés 

En droit français, la protection des données personnelles est assurée par la loi du 6 janvier 

1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés.98  

En 2004, une loi modifiant la loi « informatique et libertés » a été votée dans le domaine qui 

concerne la présente étude99. La Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés 

(CNIL) est chargée de l’application du dispositif légal. 

Les nouvelles règles s’appliquent aux traitements qui n’ont pas été déclarés à la CNIL et 

à ceux dont l’instruction n’est pas terminée avant la publication de la loi modificative.  

En ce qui concerne les traitements dont la mise en oeuvre est régulièrement intervenue 

avant la publication de la loi modificative, ils devront le cas échéant être mis en 

conformité avec les nouvelles règles de fond dans un délai de trois ans. 

Un des points très étonnants de cette réforme est que cette loi relative à l’informatique 

concerne désormais un domaine beaucoup plus large que les traitements automatisés. 

Ainsi, la loi s’applique aux traitements automatisés ou non automatisés de données à caractère 

personnel. Un traitement de données à caractère personnel est défini comme « toute opération 

ou tout ensemble d’opérations portant sur de telles données, quel que soit le procédé utilisé, 

et notamment la collecte, l’enregistrement, l’organisation, la conservation, l’adaptation ou la 

modification, l’extraction, la consultation, l’utilisation, la communication par transmission, 

diffusion ou toute autre forme de mise à disposition, le rapprochement ou l’interconnexion, 

ainsi que le verrouillage, l’effacement ou la destruction »100. 

Nous comprenons qu’ainsi toute collecte de données à caractère personnel déclenche 

l’application du dispositif légal. 

La loi énonce les conditions de la licéité des traitements de données à caractère personnel. Les 

traitements qui ne respecteraient pas les conditions ainsi énoncées seraient donc illégaux. Ces 
                                                 
98 Les rapports parlementaires, consultables sur les sites internet de l’Assemblée 
Nationale (www.assemblee-nationale.fr) et du Sénat (www.senat.fr) et en particulier le 
rapport n°218 d’Alex Turk, sénateur. Le site internet de la cnil : www.cnil.fr. La refonte de la loi sur 
l’informatique, les fichiers et les libertés devant le Conseil constitutionnel, par Jean-Eric Schoettl, Conseiller 
d’Etat, Petites Affiches 11 août 2004 n°160. 
99 Loi n°2004-801 du 6 août 2004 relative à la protection des personnes physiques à l’égard des traitements 
de données à caractère personnel et modifiant la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative à 
l’informatique, aux fichiers et aux libertés, JORF du 7 août 2004. 
100 Article 2 de la loi du 6 janvier 1978 modifiée. 
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conditions sont énoncées au chapitre II de la loi dont l’article 7 indique notamment qu’un 

« traitement de données à caractère personnel doit avoir reçu le consentement de la personne 

concernée ». 

La loi précise ensuite qu’il est interdit de collecter ou de traiter certaines catégories de 

données et en particulier pour le domaine qui nous intéresse : les origines raciales ou 

ethniques et les données qui sont relatives à la santé ou à la vie sexuelle des personnes (article 

8). Il est toutefois heureusement prévu que cette interdiction ne s’applique pas dans certains 

cas et en particulier : le cas où la personne a donné son consentement exprès au traitement et 

les traitements nécessaires à la recherche dans le domaine de la santé selon les modalités des 

articles 53 et suivants. 

 

 

Ainsi, pour toute collecte ou traitement de données personnelles, c’est-à-dire de données 

pouvant permettre de remonter directement ou indirectement à la personne, un 

consentement est nécessaire. En outre, certaines catégories de données ne peuvent pas 

être collecter ou traiter, en particulier les données ethniques, relatives à la vie sexuelle 

ou à la santé, sauf exception, notamment par le consentement exprès de la personne ou si 

le traitement est nécessaire à une recherche dans le domaine de la santé. 

 

En outre, la loi impose en son chapitre IV, certaines formalités préalables à la mise en œuvre 

des traitements. Ainsi, le principe est celui de la nécessité d’une simple déclaration à la CNIL, 

préalable au traitement, comportant une liste d’informations à fournir. 

L’exception est la nécessité d’une autorisation de la CNIL. Cette exception vise notamment 

les traitements automatisés portant sur des données génétiques. D’autres traitements et en 

particulier ceux qui portent sur des données relatives à la santé et à la vie sexuelle doivent être 

autorisés par décret en Conseil d’Etat. 

 

Ces dispositions relatives aux déclarations et aux autorisations ne sont toutefois pas 

applicables aux recherches dans le domaine de la santé qui sont traitées au chapitre IX de la 

loi (articles 53 et suivants). 

L'article premier de la loi du 1er juillet 1994 relative au traitement de données 

nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé avait inséré au sein 

de la loi de 1978 un chapitre V bis intitulé « Traitements automatisés de données 

nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé » et comportant dix 
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articles (articles 40-1 à 40-10). 

La nouvelle loi a transféré ces articles aux articles 53 à 61, en les modifiant légèrement et 

en abrogeant l’article 40-10 qui prévoyait un décret d’application, dans un chapitre 9 

intitulé « Traitements de données à caractère personnel ayant pour fin la recherche dans 

le domaine de la santé ». 

Il faut tout d’abord préciser que le nouveau cadre législatif s’applique donc désormais 

aux données à caractère personnel et non plus aux données nominatives. 

L’article 2 de la loi modifiée définit une donnée à caractère personnel comme « toute 

information relative à une personne physique identifiée ou qui peut être identifiée, 

directement ou indirectement, par référence à un numéro d’identification ou à un ou 

plusieurs éléments qui lui sont propres. Pour déterminer si une personne est identifiable, 

il convient de considérer l’ensemble des moyens en vue de permettre son identification 

dont dispose ou auxquels peut avoir accès le responsable du traitement ou toute autre 

personne ». 

Cet ajustement était rendu nécessaire par la directive 95/46 CE et a l’avantage 

incontestable de ne pas sous-entendre que seules seraient protégées les données liées au 

nom. Cette définition donne un cadre extrêmement large à la donnée à caractère personnel. En 

particulier l’anonymisation des données ne suffit pas à rendre la donnée « impersonnelle » du 

moment que l’on peut revenir à la personne. 

En ce qui concerne le traitement de données à caractère personnel dans le domaine de la 

recherche biomédicale, le régime dérogatoire antérieur est maintenu. 

 

S’agissant d’une recherche dans le domaine de la santé : le principe de la nécessité de 

l’autorisation des fichiers par la CNIL 

Ce régime, nous le rappelons, instaurait en la matière une autorisation par la CNIL pour 

tous les fichiers, publics ou privés, après avis d'un comité d'experts. 

Le nouvel article 53 (ancien article 40-1) prévoit que ce régime s'applique aux seuls 

fichiers, publics ou privés, ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé. Il 

précise donc qu'en sont exclus les traitements de données ayant pour fin le suivi 

thérapeutique et médical du patient, ainsi que ceux permettant d'effectuer des études à 

partir des données recueillies, si ces études sont réalisées par les personnels assurant ce 

suivi et destinées à leur usage exclusif. 

Ces traitements sont soumis à une procédure d'autorisation par la CNIL (article 54 

nouveau et ancien article 40-2), un Comité consultatif sur le traitement de l'information 
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en matière de recherche dans le domaine de la santé devant donner un avis dans le délai 

d'un mois, l'avis étant à défaut réputé favorable. En cas d'urgence, le délai peut être 

ramené à quinze jours. 

Ce comité est institué auprès du ministre chargé de la santé et se compose de personnes 

compétentes en matière de recherche dans le domaine de la santé, de l'épidémiologie, de 

la génétique et de la biostatistique. 

Il émet son avis sur la méthodologie de la recherche, la nécessité du recours à des 

données nominatives et la pertinence de celles-ci par rapport à l'objectif de la recherche. 

Une procédure simplifiée peut être mise en oeuvre par son président. 

La CNIL intervient ensuite pour délivrer l'autorisation, dans un délai de deux mois, 

renouvelable une fois sur décision motivée de son président (il s’agit d’une nouveauté de 

la loi modificative). A défaut de décision dans ce délai, la demande d’autorisation est 

réputée rejetée. Il ne s'agit donc plus d'un régime d'autorisation tacite comme 

auparavant. C’est le régime de l’article 25 auquel renvoie l’article 54. Il s’agit là du 

principal changement opéré par la loi modificative en ce qui concerne les recherches 

dans le domaine de la santé. 

Les détenteurs du traitement ont l'obligation d'informer individuellement et 

préalablement (nouvel article 57 et ancien article 40-5) les personnes auprès desquelles 

sont recueillies les données, notamment de la finalité du traitement, des destinataires, de 

l'existence d'un droit d'accès, de rectification, d'opposition. Deux exceptions sont 

cependant prévues. Ainsi, le médecin traitant peut décider en conscience de ne pas 

révéler une affection grave et incurable à l'intéressé. De même, il peut être dérogé à cette 

obligation si elle se heurte à la difficulté de retrouver les personnes. La CNIL est 

d'ailleurs appelée à se prononcer sur l'opportunité de ces dérogations. 

L'article 58 (ancien article 40-6) prévoit en outre que le droit d'opposition et à 

l'information préalable est actionné par les titulaires de l'autorité parentale s'agissant des 

mineurs et par le représentant légal s'agissant des personnes faisant l'objet d'une mesure 

de tutelle (il s’agit d’une nouveauté, la loi visait avant les personnes faisant l’objet d’une 

mesure de protection légale). 

L'article 59 (ancien article 40-7) précise qu'une information sur ce régime doit être 

disponible dans les établissements de santé. 

Il est en outre prévu que la violation de la loi entraîne le retrait temporaire ou définitif de 

l'autorisation délivrée par la CNIL, ainsi que le refus de se soumettre au contrôle de la 

CNIL (article 60 nouveau et ancien article 40-8). 
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En matière de flux transfrontières, l'article 40-9 a été modifié. Le nouvel article 61 

dispose en effet que la transmission des données personnelles non codées de recherche 

en santé vers un Etat n’appartenant pas à la Communauté européenne (et non plus hors 

du territoire français) n'est autorisée que sous réserve du respect des règles énoncées au 

chapitre XII spécifique à ces transferts. 

 

La mise en place d’une procédure simplifiée 

La loi modificative vient par ailleurs préciser les modalités d’une procédure simplifiée, 

qui est mise en oeuvre par le président du comité consultatif. 

Elle doit alléger l'activité de la CNIL dans le domaine des essais cliniques de nouveaux 

médicaments. La CNIL peut ainsi « homologuer et publier des méthodologies de 

référence » établies en concertation avec le comité consultatif et « les organismes publics 

et privés représentatifs », réunis en fonction de leur domaine de compétence respectif. Ces 

méthodologies doivent fixer les bornes pour chaque type de traitements pouvant faire l'objet 

d'une procédure simplifiée. 

S'agissant de traitements correspondant à ces normes, un engagement de conformité à 

l'une d'entre elles devra être envoyé à la CNIL. Son président décidera alors de les 

autoriser à l'issue de cette procédure simplifiée d'examen. 

Pour les recherches biomédicales, la CNIL a ainsi élaboré une méthodologie de référence, la 

méthodologie de référence pour les traitements de données personnelles opérés dans le cadre 

des recherches biomédicales MR-001. A cette fin, elle a consulté le LEEM ainsi que les 

CCPPRB et la Coordination des Promoteurs Institutionnels, que nous avons représentée à 

cette occasion. 

Cette méthodologie de référence permet, s’agissant des traitements de données personnelles 

mis en œuvre dans le cadre des recherches biomédicales, telles que définies à l’article L 1121-

1 et suivants du Code de la santé publique, à l’organisme déclarant, de n’adresser à la cnil 

qu’un seul engagement de conformité à ladite méthodologie. 

Cette procédure simplifiée n’est pas ouverte aux recherches comportant un traitement faisant 

apparaître l’identité complète des personnes, aux recherches épidémiologiques quant elles ne 

sont pas des recherches biomédicales, à l’étude des comportements et aux recherches 

génétiques lorsqu’elles ont pour objet d’identifier les personnes et qu’elles ne sont pas des 

recherches biomédicales. Elle n’est en outre bien entendu pas ouverte aux recherches qui ne 

sont pas des recherches biomédicales, ce qui rend la procédure plus lourde pour des 
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recherches qui par définition comportent pourtant moins de risques pour la protection des 

personnes. 

 

Ainsi, concernant les recherches dans le domaine de la santé, le responsable d’un 

traitement de données personnelles doit en principe demander une autorisation 

préalable à la CNIL, autorisation qui doit être expresse et rendue après avis d’un comité 

d’experts. Cette autorisation peut, s’agissant des traitements dans le cadre de recherches 

biomédicales, être remplacée par un engagement de conformité adressé par le 

responsable du traitement à la CNIL. 

Les collectes et traitements effectués dans le cadre des recherches dans le domaine de la 

santé ne nécessitent pas de consentement écrit de la personne, hors le cas des 

prélèvements biologiques identifiants (voir ci-dessous). La personne doit cependant en 

être informée, l’information concernant un certain nombre de points détaillés par la loi. 

Cette information, concernant les recherches biomédicales, doit être transmises dans le 

cadre des notes d’information et, s’agissant de la méthodologie de référence MR-001, 

doit copier un paragraphe élaboré par la CNIL, dont on peut s’inspirer dans les autres 

cas. 

 

Transmission par les professionnels de santé de données dans le cadre d’un traitement 

ayant pour fin une recherche dans le domaine de la santé 

L'article 55 (ancien article 40-3) autorise, dans le cadre de l’article 53, la transmission 

par les professionnels de santé (médecins et non-médecins) des données nominatives 

qu'ils détiennent afin de constituer des traitements ayant pour fin la recherche dans le 

domaine de la santé. 

Le secret professionnel est étendu aux personnes mettant en oeuvre ces traitements et les 

résultats de la recherche doivent être strictement anonymes et ne peuvent en aucun cas 

permettre l'identification directe ou indirecte des personnes concernées. 

De plus, les données transmises permettant l'identification des personnes doivent faire 

l'objet d'un codage, des dérogations étant cependant prévues s'agissant de traitements 

associés à des études de pharmacovigilance, de protocoles de recherches réalisés dans le 

cadre d'études coopératives nationales ou internationales, ou si une particularité de la 

recherche l'exige. Elles doivent être autorisées par la CNIL. 

En outre, les données transmises ne peuvent être conservées sous une forme nominative 

plus longtemps que la durée nécessaire à la recherche. 
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L'article 56 (ancien article 40-4) prévoit par ailleurs un droit d'opposition permettant à 

toute personne de s’opposer à ce que les données personnelles la concernant fasse l’objet 

de la levée du secret professionnel rendue nécessaire par les traitements. 

 

La nécessité d’un consentement exprès au traitement dans le cas où la recherche 

nécessite le recueil de prélèvements biologiques identifiants 

Un consentement exprès et éclairé doit être obtenu préalablement aux traitements impliquant 

le recueil de prélèvements biologiques identifiants (article 56). La méthodologie de référence 

MR-001 semble opérer une assimilation entre le recueil de prélèvements biologiques 

identifiants et les cas où la recherche nécessite le recueil et le traitements de données 

génétiques (n°1.5.2 de la MR-001). Ces deux situations ne nous semblent pourtant pas 

nécessairement équivalentes. S’agissant d’une interprétation de la CNIL il est possible de la 

retenir même si elle nous semble restrictive. 

Ainsi, dans l’hypothèse où un prélèvement de matériel biologique identifiant, est effectué 

dans le cadre de la recherche, la personne doit être sollicitée afin d’obtenir un 

consentement exprès, donc écrit, et éclairé, c’est-à-dire informé. Cette exigence n’est 

toutefois applicable, selon l’interprétation de la CNIL, que dans le cas où les données 

enregistrées à l’occasion de la recherche comportent des données génétiques. 

La CNIL exige alors un consentement particulier utilisant la formule suivante : 

« J’accepte que les données enregistrées à l’occasion de cette recherche comportant des 

données génétiques puissent faire l’objet d’un traitement informatisé par le promoteur ou 

pour son compte. J’ai bien noté que le droit d’accès prévu par la loi du 6 janvier 1978 

relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (article 39) s’exerce à tout moment 

auprès du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connaît mon identité. Je 

pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition auprès de ce même médecin qui 

contactera le promoteur de la recherche. » 

 

Le cas des personnes décédées 

L'utilisation des informations concernant les personnes décédées, y compris celles qui figurent 

sur les certificats des causes de décès, est autorisée, sauf si l'intéressé a de son vivant exprimé 

son refus par écrit. 
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Pour conclure, la législation relative à l’informatique et aux libertés est une législation 

contraignante, qui, s’agissant des recherches dans le domaine de la santé, oblige le 

responsable du traitement de données personnelles à obtenir une autorisation préalable 

de la CNIL. Cette autorisation peut, s’agissant des recherches biomédicales  répondant à 

certaines conditions, être remplacée par un engagement de conformité. L’information de 

la personne est requise ainsi que son consentement. Celui-ci n’a toutefois pas à être 

recueilli par écrit hors le cas spécifique des prélèvements biologiques identifiants. 

Il nous semble que cette information des personnes n’est pas compatible avec la 

dérogation prévue à l’article L 1211-2 du Code de la santé publique permettant de 

demander au Comité de Protection des Personnes de procéder à une recherche sans 

avoir informé la personne dans le cadre d’une requalification de matériel biologique. 

Cette dérogation ne sera alors possible que dans le cas où les données et le matériel 

biologique sont rendus anonymes de façon irréversible, les données n’étant alors plus 

qualifiées de personnelles. 

2. Le cas particulier du matériel biologique et des données 
rendus anonymes de façon irréversible 

 

Le cas général que nous exposons est celui dans lequel les échantillons sont traités de manière 

nominative ou identifiable. C’est-à-dire que, même si le nom de la personne n’apparaît pas, un 

retour à la personne est possible par l’utilisation d’une clef levant le code. Ce choix de 

maintien du lien virtuel entre la personne et l’échantillon peut être obligatoire pour des raisons 

liées aux bonnes pratiques de recherches biomédicales et à la nécessité du lien avec les 

données cliniques. Il a en outre des avantages indéniables qui ne doivent pas être écartés de 

façon légère. Ainsi, le maintien de ce lien permet à la personne de demander la destruction de 

ces échantillons. Ceci peut être essentiel pour la personne. En outre, l’information de la 

personne quant à des découvertes importantes pour sa santé n’est possible que dans le cadre 

du maintien de ce lien. Il s’agit alors d’une obligation légale, ainsi que nous l’avons 

développé dans un de nos articles101. 

 
                                                 
101 Callies I, Moutel G, Duchange N, Sharara L, Herve C.  
Communication des résultats aux participants de la recherche biomédicale. Nouvelles obligations et 
interrogations en France. 
Presse Med. 2003 Jun 7;32(20):917-8. 
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Enfin, le retour des résultats, individuels et globaux, n’est possible que dans le cadre du 

maintien de ce lien. 

La recommandation du Conseil de l’Europe102 comporte un article spécifique aux échantillons 

biologiques dont l’anonymat est irréversible. Il s’agit de son article 23, qui préconise que 

l’utilisation de ce matériel biologique ne soit pas contraire aux restrictions fixées par la 

personne concernée. Ainsi, il est nécessaire de vérifier, avant l’anonymisation, ce que chaque 

personne a demandé au moment de son information et de son consentement. Une 

anonymisation de tous les échantillons nécessaires à une recherche ne permettra pas en soi 

d’ignorer la nécessité d’une information et d’un consentement approprié et du respect de la 

volonté de la personne. 

Article publié sur ce sujet : 

 Callies I, Moutel G, Duchange N, Sharara L, Herve C.  
Communication des résultats aux participants de la recherche biomédicale. Nouvelles 
obligations et interrogations en France. 
Presse Med. 2003 Jun 7;32(20):917-8. 
 

F. La communication avec la personne à l’origine des 
échantillons 

On peut distinguer trois temps dans la recherche du point de vue de la communication avec 

les participants. Le premier temps est le temps préalable se situant avant que la personne ne se 

prête à la recherche. 

La première étape de la communication avec la personne sur laquelle sont prélevés ou ont été 

prélevés les échantillons est bien entendu l’information donnée à la personne préalablement 

au prélèvement ou préalablement à l’utilisation de l’échantillon. Nous avons vu ces questions 

plus haut.  

Le déroulement en lui-même de la recherche peut être considéré comme le deuxième temps 

de la recherche. 

Le troisième temps de la recherche se situe à l’issue de la recherche. 

Ces dernières années, les associations de patients, les participants aux recherches 

biomédicales aspirent à une plus grande participation au déroulement des recherches, tout 

particulièrement en ce qui concerne le retour des résultats103. Suite à cette demande, le 

                                                 
102 Recommandation Rec(2006)4 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la recherche utilisant du 
matériel biologique d’origine humaine, adoptée par le Comité des Ministres le 15 mars 2006, lors de la 958e 
réunion des Délégués des Ministres, www.coe.int/T/F/Affaires_juridiques. 
103 Moutel G, de Montgolfier S, Meningaud J-P., Herve C,  Bio-libraries and DNA storage : assessment of 
patient perception of information, Med Law, 2001, 20, 193-204 ; H. Mann, Research ethics committees and 
public dissemination of clinical trial results, Lancet, 2002, 360, 406-8. 
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législateur a inséré de nouvelles dispositions en ce sens dans le Code de la santé publique. 

Après diverses modifications c’est finalement le rendu des résultats globaux et non pas celui 

des résultats individuels qui a été retenu en droit français. Ainsi, l’article L. 1122-1 du Code 

de la santé publique, prévoit, concernant les recherches biomédicales, qu’à « l’issue de la 

recherche, la personne qui s’y est prêtée a le droit d’être informée des résultats globaux de 

cette recherche ». A cela, le texte ajoute que cette information doit être donnée à la personne 

« selon les modalités qui lui seront précisées dans le document d’information ».  

Le protocole de recherche doit donc prévoir les modalités de retour des résultats globaux de la 

recherche aux participants, au moment du troisième temps de la recherche. Cette obligation 

légale n’exclut pas bien entendu un retour des résultats au niveau individuel. 

Le niveau global correspond à une information sur l’ensemble des résultats portant sur 

l’ensemble des participants anonymisés non identifiants. 

Le niveau individuel concerne les résultats biologiques, cliniques et analytiques qui 

concernent l’individu de manière nominative. 

Ce rendu des résultats n’est pas anodin et doit être pensé d’un point de vue éthique. Il ne faut 

pas générer anxiété ou faux espoirs, il faut respecter la volonté des participants, y compris le 

droit de ne pas savoir. 

Quatre de nos articles concernent la question essentielle de la communication avec le 

participant à la recherche et du retour des résultats : 

 Callies I, Moutel G, Duchange N, Sharara L, Herve C.  
Communication des résultats aux participants de la recherche biomédicale. Nouvelles 
obligations et interrogations en France. 
Presse Med. 2003 Jun 7;32(20):917-8. 
 

 Moutel G, Duchange N, Sharara L, de Montgolfier S, Callies I, Leport C, Hervé C. 
Résultats d’essais de recherche biomédicale : réflexion éthique sur le quoi, comment et 
quand communiquer. 
Editions Hospitalières, Actes du congrès de droit médical, Toulouse les 6 et 7 mai 
2003. 

 
 Callies I. 

La modification des dispositions légales françaises applicables à la recherche 
biomédicale sur l’être humain dans le cadre de la transposition de la directive 
européenne relative aux essais cliniques de médicaments. 
Dalloz, dans le cadre du 3ème séminaire d’experts de l’IIREB décembre 2003. 

 

 Duchange D, Moutel G, Sharara L, Bricaire F, de Montgolfier S, Raffi F, Noël V, 
Callies I, Théodorou I, Hervé C, Leport H et le groupe d’étude APROCO 
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Résultats de la recherche biomédicale : réflexions éthiques sur le quoi, quand et 
comment communiquer. Exemple d’un protocole de pharmacogénétique réalisé chez 
des patients traités pour une infection par le VIH. 
Dalloz, dans le cadre du 3ème séminaire d’experts de l’IIREB décembre 2003. 

 

 Moutel G, Duchange N, Raffi F, Sharara LI, Theodorou I, Noel V, de 
Montgolfier S, Callies I, Bricaire F, Herve C, Leport C, APROCO-COPILOTE Study 
Group.  
Communication of pharmacogenetic research results to HIV-infected treated 
patients: standpoints of professionals and patients. 
Eur J Hum Genet. 2005 Sep;13(9):1055-62.  
 

 

V. Les obligations déclaratives et de demande 
d’autorisation liées à la préparation, la conservation ou à 
l’utilisation d’échantillons biologiques humains 
 
S’agissant des obligations déclaratives et de demande d’autorisation liées à la préparation, à la 

conservation et à l’utilisation d’échantillons biologiques humains, il faut distinguer le cas des 

activités réalisées en dehors du cadre des recherches biomédicales, du cas des activités 

réalisées dans ce cadre. La loi relative à la bioéthique du 6 août 2004 a en effet opéré une 

distinction de régime. 

 

A. Hors du cadre des recherches biomédicales 

1. Les obligations déclaratives ou de demande d’autorisation 

La préparation et la conservation d’échantillons biologiques humains requiert une déclaration 

ou une autorisation préalable auprès ou du Ministre chargé de la recherche. Lorsque 

l’organisme est un établissement de santé, une déclaration conjointe doit être effectuée auprès 

du directeur de l’agence régionale d’hospitalisation. 

Ces régimes sont régis par les articles L 1243-3 et L 1243-4 du Code de la santé publique, tels 

qu’issus de la loi relative à la bioéthique du 6 août 2004. 

 

a) Les activités visées 
Les activités visées par les deux nouveaux articles sont la préparation et la conservation 

d’échantillons biologiques humains à des fins scientifiques. Ces activités nécessitant une 
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déclaration ou une autorisation préalable incluent la constitution et l’utilisation de collections 

d’échantillons biologiques humains. 

Les termes « collections d’échantillons biologiques humains » sont définis par la loi comme 

« la réunion, à des fins scientifiques, de prélèvements biologiques effectués sur un groupe de 

personnes identifiées et sélectionnées en fonction des caractéristiques cliniques ou 

biologiques d’un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces 

prélèvements ». En pratique, cette notion de collection n’a plus de grande incidence, les 

formalités déclaratives s’étendant à tous les échantillons biologiques humains. Seul le dossier 

de déclaration comportera peut-être quelques spécificités concernant les éléments à fournir 

pour les collections. 

Ainsi, toute activité portant sur du matériel biologique humain doit respecter de nouvelles 

formalités administratives obligatoires.  

 

b) Le matériel biologique humain visé 
Le matériel biologique humain visé est défini comme : les tissus et les cellules issus du corps 

humain, les organes, le sang, ses composants et produits dérivés. 

Le Ministère de la recherche a une interprétation très large et englobante du matériel 

biologique visé qui couvre notamment les lignées cellulaires, même établies depuis longtemps, 

les réactifs, les composants (qui est un constituant) et les produits dérivés (qui nécessitent une 

action, tels que ADN, ARN, protéines…). En revanche, si un virus est isolé il n’est plus visé 

par le texte. De même, ne sont visés que les éléments vivants, les sels minéraux dans les 

urines ne sont pas couverts par les textes. 

 

c) Les visées scientifiques visées 
Le nouveau régime de déclaration ne s’applique pas aux échantillons préparés ou conservés 

dans le cadre d’un protocole de recherche biomédicale. Toutefois, si à l’issue d’une recherche 

biomédicale le matériel biologique était conservé, cette activité devrait alors faire l’objet 

d’une déclaration. 

Toutes les autres finalités scientifiques sont visées, qu’il s’agisse de programmes ou de projets 

de recherche. 
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d) Le régime de déclaration préalable 
L’article L. 1243-3 du Code de la santé publique explicite le régime de déclaration préalable 

des activités portant sur les échantillons biologiques humains auprès du Ministre de la 

Recherche et du directeur de l’agence régionale d’hospitalisation (si l’organisme est un 

établissement de santé) par les organismes assurant pour leurs propres programmes de 

recherche « la conservation et la préparation à des fins scientifiques de tissus et de cellules 

issus du corps humain ainsi que la préparation et la conservation des organes, du sang, de 

ses composants et de ses produits dérivés ».  

La déclaration préalable sera faite sous la responsabilité du responsable légal de chaque 

organisme, qui devra déterminer le périmètre de la déclaration. Il pourra ainsi il y avoir 

plusieurs déclarations par organisme (une par région ou une par unité ou une par thématique, 

au choix de l’organisme). 

La déclaration concerne les activités réalisées sur le matériel biologique. Il s’agit donc en 

quelque sorte d’une déclaration de lieu. Il est d’ailleurs fort probable que le dossier de 

déclaration comporte des demandes d’information relatives à la sécurité du lieu, au personnel 

du lieu, etc… En conséquence, un organisme qui ne serait que financeur de recherches et 

n’aurait pas d’équipes, comme l’ANRS ou l’ANR, n’aurait pas à déclarer d’activités. 

Dans certains cas, une convention pourra utilement passée entre les différents organismes 

éventuellement liés au matériel biologique humain conservé dans un lieu donné. 

Le Ministère peut, dans un délai fixé par voie réglementaire s’opposer et, à tout moment, 

suspendre ou interdire l’activité de l’organisme concerné par la déclaration. Les décisions sont 

fondées sur la vérification des garanties suffisantes en terme de sécurité sanitaire (sécurité des 

travailleurs et protection de l’environnement) et de principes généraux du don et de 

l’utilisation des éléments et produits du corps humain. 

Avant de prendre sa décision de suspension ou d’interdiction le Ministère recueillerait l’avis 

du Comité Consultatif du traitement de l’information médicale (CCTIM), comité créé en 1994 

dans le développement des activités de la CNIL104. Pourquoi le Ministère s’adresserait-il 

uniquement au CCTIM qui ne concerne que les questions d’informatisation ? Il nous 

semblerait plus judicieux que le Ministère fasse appel à une instance compétente adaptée aux 

problèmes soulevés. 

La problématique des moyens à mettre en œuvre au niveau du Ministère pour assurer 

l’évaluation de la déclaration reste posée (audit, recueil régulier d’information, saisine d’un 

comité d’experts en cas de besoin, suivi des banques sur le terrain…).  
                                                 
104 Loi n° 94-548 du ler juillet 1994 (JORF du 2 juillet 1994).  
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En outre, la déclaration doit être soumise à un comité de protection des personnes. Nous 

étudions cette soumission dans la suite de notre étude. 

 

Enfin, soulignons que désormais l’existence d’organismes assurant la cession des échantillons 

et ayant pour mission d’assurer plusieurs services (collecte, transformation et stockage 

d’échantillons et de données pour une utilisation par autrui) est reconnue par la loi  à travers 

l’article L. 1243-4 du Code de la santé publique. Il est prévu que dans les cas des organismes 

prestataires de services réalisant des activités à la demande des organismes responsables des 

échantillons biologiques humains dans le cadre de leurs programmes de recherches, il ne soit 

pas nécessaire que les organismes prestataires remplissent une déclaration. 

 

e) Le régime de l’autorisation 
La constitution d’une collection à visée de cession fait l’objet d’une autorisation auprès du 

Ministère de la recherche mais ne fait l’objet d’aucune évaluation éthique en particulier en ce 

qui concerne l’information des participants et leur consentement (article L. 1243-4 du Code 

de la santé publique). Or, lors du transfert d’une collection d’un organisme de cession à un 

organisme de recherche il nous semble que l’organisme de recherche crée une nouvelle 

collection au vu de l’article L. 1243-3 du Code de la santé publique et en conséquence devra 

demander un avis à un comité d’éthique. Une évaluation dès la constitution simplifierait le 

suivi par ce comité. Le travail d’évaluation éthique de l’information fournie aux participants 

aurait ainsi déjà été réalisé et le consentement éventuel obtenu. Cela éviterait que des 

organismes de cession créent des collections inutilisables d’un point de vue de la protection 

de la personne. 

 
 
 

2. Les nouvelles missions des comités de protection des 
personnes concernant les échantillons biologiques humains 
hors du cadre de la recherche biomédicale 

L’article L. 1243-3 du Code de la santé publique définit la mission des Comités de protection 

des personnes dans le cadre de la constitution d’une collection par un organisme pour les 

besoins de ses propres programmes de recherche : « la qualité de l’information des 
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participants, les modalités de recueil du consentement, et la pertinence éthique et scientifique 

du projet ». Les éléments d’évaluation nous semblent pertinents, mais incomplets. Ne serait-il 

pas plus logique d’accorder des moyens pour que cette nouvelle mission fasse l’objet d’un 

travail d’appropriation par les membres de ces comités (ex : CNCP) qui pourrait rédiger alors 

des grilles d’évaluation ? Cela éviterait de considérer que tout ce qui n’est pas dans la loi ne 

doit pas être évalué. 

Considérant le cas spécifique des collections crées à partir d’échantillons sanguins en 

provenance de populations vulnérables (article L. 1221-8-1), le législateur a ajouté une 

mission au CPP qui est celle d’évaluer si la collection ne pourrait être constituée sur une autre 

catégorie de la population avec une efficacité comparable. Cette mission très spécifique aurait 

pu être étendue à d’autres produits et son intégration dans cet article nous semble peu 

pertinente. 

 
 
Les obligations déclaratives de la partie du Code de la santé publique relative aux recherches 

biomédicales a été modifiée en août 2004 afin d’élargir les missions des CCPPRB devenus 

CPP. Ainsi, la nouvelle mouture de l'article L. 1123-7 du Code de la santé publique indique 

que lesdits comités sont sollicités 1) en cas de constitution d’une collection dans les 

conditions prévues à l’article L. 1243-3 et, 2) dans les conditions prévues à l’article L. 1211-2 

qui est l’article permettant l’utilisation des échantillons à une fin autre que celle justifiant leur 

prélèvement.  

L’article L. 1243-3 définit donc la mission des CPP dans le cadre de la constitution d’une 

collection par un organisme pour les besoins de ses propres programmes de recherche. Il 

s’agit pour les CPP de vérifier « la qualité de l’information des participants, les modalités de 

recueil du consentement, et la pertinence éthique et scientifique du projet ». Cette notion de 

consentement sans mention de la non-opposition nous avait inquiétés. Suite à nos remarques, 

formulées au nom de la Coordination des Promoteurs Institutionnels, la Direction Générale de 

la Santé a clarifié ce point dans le décret du 26 avril 2006105 qui a inscrit à l’article R 1123-23 

alinéa 2 du Code de la santé publique : « en cas d’utilisation d’éléments et de produits du 

corps humain à des fins scientifiques relevant d’un changement de finalité par rapport au 

consentement initialement donné, le comité, le cas échéant, vérifie que le promoteur s’est 

assuré de l’absence d’opposition des personnes, conformément à l’article L. 1211-2 ». 

                                                 
105 Décret n°2006-477 du 26 avril 2006, JORF du 27 avril 2006. 
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Les éléments d’évaluation nous semblent pertinents, mais incomplets. Ne serait-il pas plus 

logique d’accorder des moyens pour que cette nouvelle mission fasse l’objet d’un travail 

d’appropriation par les membres de ces comités (ex : CNCP) qui pourrait rédiger alors des 

grilles d’évaluation ? Cela éviterait de considérer que tout ce qui n’est pas dans la loi ne doit 

pas être évalué. 

Concernant le cas spécifique des collections crées à partir d’échantillons sanguins en 

provenance de populations vulnérables (article L. 1221-8-1), le législateur a ajouté une 

mission au CPP qui est celle d’évaluer si la collection ne pourrait être constituée sur une autre 

catégorie de la population avec une efficacité comparable. Cette mission très spécifique aurait 

pu être étendue à d’autres produits et son intégration dans cet article nous semble peu 

pertinente. 

B. Dans le cadre des recherches biomédicales 
 

La collection d’échantillons biologiques humains constituée pour les seuls besoins d’une 

recherche biomédicale ne fait pas l’objet d’obligations déclaratives hors du cadre des articles 

L 1121-1 et suivants du Code de la santé publique. Elle n’est pas soumise au régime des 

articles L 1243-3 et L 1243-4 du Code de la santé publique en tout cas en ce qui concerne sa 

première utilisation. Elle pourra l’être par la suite, à l’issue de la recherche. 

Le cadre des articles L 1121-1 et suivants comporte toutefois en son article L 1123-12 

l’obligation de ladite collection à l’autorité compétente pour cette recherche, qui sera la 

direction générale de la santé ou l’Afssaps. Il est probable que l’autorité compétente se charge 

alors de la transmission au Ministère de la recherche, chargé par le législateur de 

l’exhaustivité des collections.  

 

En conclusion, on peut s’interroger sur l’intérêt réel de ce régime de 

déclaration/autorisation et sur les différentes dichotomies opérées entre projets de 

recherche biomédicales et autre projets de recherche, entre le régime de déclaration qui 

nécessite la saisine d’un comité de protection des personnes et le régime d’autorisation 

qui ne prévoit pas l’intervention d’un tel comité. 

Par ailleurs, si le gouvernement ne donne pas au Ministère de la recherche le moyen de 

la gestion efficace de ces déclarations, il nous semble fort probable que celles-ci n’est pas 

plus d’impact qu’un alourdissement des tâches pour les organismes déclarants, sans réel 
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bénéfice en terme de recensement des collections et des activités et de protection des 

personnes. 

Enfin, le rôle à jouer pour les comités de protection des personnes peut devenir un rôle 

clef dans le cadre de la préservation du lien entre la personne et le matériel biologique 

qui en est issu. En effet, à l’heure actuelle cette notion de lien, d’obligation pour les 

chercheurs de respect de la volonté originelle de la personne, d’information de la 

personne tout au long du processus et plus particulièrement concernant le rendu des 

résultats, n’est absolument pas évidente pour la majorité des équipes de recherche. 

Toutefois, si là encore les comités n’ont pas les moyens de leurs nouvelles missions, il 

leur sera fort difficile de jouer ce rôle. 

Pour résumer la procédure : 

Un organisme qui souhaite effectuer des activités : 

- à finalité scientifique, quelle qu’elle soit, 

- sur du matériel biologique d’origine humaine, quel qu’il soit, 

Doit déclarer ces activités auprès : 

- du Ministre chargé de la recherche, 

- du directeur de l’agence régionale d’hospitalisation si l’organisme est un 

établissement de santé, 

Après avoir soumis son projet d’activité à l’avis préalable d’un Comité de protection des 

personnes qui se prononcera sur : 

- la qualité de l’information des participants à l’origine du matériel 

biologique, 

- les modalités de recueil du consentement (ce qui inclut la non-opposition 

pour les cas de requalification du matériel), 

- la pertinence éthique et scientifique du projet. 

Si l’organisme exerce ces activités en vue de la cession directe du matériel biologique et 

non pas pour ses propres programmes de recherche, il doit alors non pas effectuer une 

déclaration mais faire une demande d’autorisation auprès du Ministre chargé de la 

recherche. Il n’a pas alors à recueillir l’avis préalable d’un Comité de protection des 

personnes même si il est probable que le Ministère se chargera de la saisine du Comité. 

 
Article traitant de ce sujet : 

 Callies I, de Montgolfier S, Moutel G, Hervé C. Enjeux éthiques des collections 
d’échantillons humains dans le cadre de la recherche. Le point sur les avancées et les 
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incohérences du projet de loi relatif à la bioéthique. Droit, déontologie et soin Mai 
2004, vol. 4, n°2. 
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Conclusion 
 
Matériel biologique et personne qui est à son origine 

Notre évaluation des pratiques nous a permis de constater que les chercheurs dissocient 

totalement le matériel biologique d’origine humaine sur lequel ils travaillent de la personne 

sur laquelle il a été prélevé. 

Le matériel biologique issue d’une personne humaine n’est pourtant pas un matériel 

biologique comme un autre. Il a la particularité d’une part de nécessiter un accès au corps de 

la personne et d’autre part de contenir des éléments potentiellement informatifs pour la 

personne ou sur la personne. Ces deux spécificités doivent impérativement être prises en 

compte lorsque l’on envisage une recherche sur du matériel biologique humain. 

Ainsi, l’accès au corps de la personne et la réalisation du prélèvement doivent répondre à 

certaines règles, juridiques et éthiques, dont le chercheur ne peut pas se dispenser. Le principe 

est celui de la nécessité d’un consentement ou d’une autorisation appropriée. Dans un 

deuxième temps, qui peut être concomitant, la personne doit être informée et ne pas s’opposer 

à l’utilisation à visée de recherche des échantillons issus de son corps. 

Nous estimons qu’un certain nombre de recommandations doivent être suivies concernant les 

points sur lesquels la personne doit être informée, le cas du changement substantiel de finalité, 

les efforts devant être mis en œuvre pour retrouver la personne et la possibilité de saisine d’un 

comité de protection des personnes dans les cas où un consentement n’aura pas pu être 

recueilli ou l’information quant au changement substantiel de finalité n’aura pas pu être 

donnée. 

En outre, concernant la seconde spécificité, liée au caractère informatif sur ou pour la 

personne à l’origine du matériel, elle est souvent perdue de vue par les chercheurs. Le 

caractère informatif sur la personne doit être envisagée dans un cadre protecteur de la 

personne. C’est le cas des règles spécifiques à l’examen des caractéristiques génétiques qui 

sont malheureusement, en l’état actuel de la législation, inapplicables car non définies. C’est 

le cas également des règles sur les données associées aux échantillons. Le but en est la 

protection de la personne. Tant qu’il y a un moyen de revenir à la personne, tant que les 

données ne sont pas rendues anonymes de manière irréversible, la personne doit être protégée 

car au travers de ses données, un préjudice peut lui être créée, notamment par des 

discriminations. 
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S’agissant du caractère informatif pour la personne, c’est toute la question de l’information de 

la personne tout au long de la recherche et du retour des résultats qui doit être prise en 

considération. 

Notre analyse des pratiques nous a montré que les praticiens sont mal sensibilisés à toutes ces 

questions. Les praticiens doivent être formés sur ses sujets et pouvoir s’adresser à des 

instances de conseil leur permettant d’appréhender ces questions en amont de leur projet de 

recherche. 

 

Personne et être humain 

La dichotomie existant en droit français entre personne et être humain soulève à notre avis de 

nombreuses questions. 

Le droit français a mis en place deux cadres distincts selon que l’embryon est conçu in vitro et, 

utilisé dans le cadre d’une recherche une fois le projet parental n’existant plus, ou issu d’une 

interruption de grossesse, spontanée ou volontaire. 

L’accès à ce matériel biologique répond ainsi à des règles très différentes. En outre, sur le 

plan des principes, la loi n’est absolument pas claire dans l’énoncé des intérêts qu’elle entend 

protéger. La loi protège l’être humain dès le commencement de sa vie, la recherche sur 

l’embryon est interdite mais les recherches et études sont permises à titre dérogatoire. Les 

recherches sur les embryons issus d’interruptions de grossesse sont permises sous d’autres 

conditions. Dans les deux cas, la nouvelle agence de la biomédecine a un champ de 

compétence mais dans un seul de ces deux cas le comité de protection des personnes devra 

être saisi. 

 

Tout ceci pose la question du rôle de la loi. 

Nos évaluations des pratiques ont fait apparaître un besoin de conseils en matière juridique et 

éthique mêlé à la crainte que toute instance de conseil ne constitue une barrière 

supplémentaire, une étape de plus, à franchir avant de pouvoir mener à bien des recherches. 

Il est impératif de se recentrer sur le rôle de la loi, qui tend à la régulation et non à l’inflation. 

La position même de la loi est difficile puisqu’elle celle-ci se trouve à l’interface entre la 

société, le monde technique des chercheurs et les médecins. Néanmoins, cette difficulté doit 

être surpassée afin de repenser la régulation en termes de qualité et non plus de quantité. Le 

pari du qualitatif est toujours plus osé car plus difficile à relever. Il impose la prise en compte 

de la réalité, immuable, selon laquelle la science avance plus vite que le droit. Dans ce 

contexte, il requiert en outre de reconsidérer des notions telles que l’équité et la médiation. 
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Nous pensons qu’il serait souhaitable que le législateur retrouve son rôle de créateur de 

normes de portée générale. En ce qui concerne la recherche sur le matériel biologique humain, 

la loi, par le biais de différents textes, fourmille de détails, de contradictions, de dispositions 

peu claires. Nous sommes loin de l’énoncé des principes de la loi Caillavet, première loi sur 

les prélèvements d’organes, remarquable de concision. 

Il nous semble que des recommandations, élaborées par des groupes d’experts, ayant vocation 

à évoluer rapidement et à être appliquées sur la base de l’adhésion plutôt que sur celle de la 

contrainte, pourraient jouer un rôle essentiel dans ce domaine. 

Le Ministère de la Recherche, en concertation avec différents partenaires mais confrontés à de 

multiples contraintes de toutes parts et notamment de la part de la loi déjà votée, est en train 

de finaliser un projet de décret et un projet d’arrêté concernant la déclaration des activités de 

recherche liées au matériel biologique humain. Ces textes sont d’ores et déjà considérés, de 

l’avis quasi-unanime de tous ceux qui y ont eu accès, comme difficiles à mettre en œuvre et 

d’une utilité toute limitée face à un Ministère qui n’aura sans doute pas les moyens de suivre 

son application. Pourquoi créer de tels textes ?  

La grande majorité des chercheurs connaissent certainement mieux la Déclaration d’Helsinki, 

texte de « soft law », non contraignant, que le Code de la santé publique qui régit pourtant en 

droit français leur activité professionnelle. Lorsque un groupe d’experts, représentatif et bien 

composé, parvient à un texte de recommandations, il est beaucoup plus probable que celui-ci 

soit appliqué et donc applicable qu’une loi peu claire ou qu’un décret dont on a du mal à 

comprendre le but. 

De la même manière, les travaux des organisations internationales, des groupes d’Etats, tels 

l’Unesco, le Conseil de l’Europe, visant à l’obtention d’un consensus, sont d’une grande 

efficacité en pratique car à ce moment-là il ne suffit plus d’aller dans le pays voisin pour 

pouvoir faire ce que l’on ne peu pas faire dans son propre pays. 

La position adoptée par l’Union européenne concernant le financement des projets de 

recherche comportant des recherches sur les cellules souches embryonnaires, a une grande 

portée pratique. 

Il ressort de notre thèse que de telles approches nous sembleraient nettement préférables à 

l’inflation législative et réglementaire que connaît le domaine de la recherche sur le matériel 

biologique humain. 
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CHAPITRE Ier « PRELEVEMENT ET COLLECTE » 

Article L1241-1 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Le prélèvement de tissus ou de cellules ou la collecte de produits du corps humain sur une 
personne vivante en vue de don ne peut être opéré que dans un but thérapeutique ou 
scientifique ou de réalisation ou de contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou 
de contrôle de qualité des analyses de biologie médicale ou dans le cadre des expertises et des 
contrôles techniques réalisés sur les tissus ou sur les cellules ou sur les produits du corps 
humain par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé en application du 1º 
de l'article L. 5311-2. Seuls peuvent être prélevés en vue de don à des fins thérapeutiques les 
tissus figurant sur une liste prévue à cet effet, à l'exception des tissus prélevés dans le cadre 
d'une recherche biomédicale. 
Le prélèvement de tissus ou de cellules autres que les cellules hématopoïétiques issues de la 
moelle osseuse, ou la collecte de produits du corps humain en vue de don à des fins 
thérapeutiques ou en vue de réalisation ou de contrôle des dispositifs médicaux de diagnostic 
in vitro ou en vue du contrôle de qualité des analyses de biologie médicale ou dans le cadre 
des expertises et des contrôles techniques réalisés sur les tissus ou sur les cellules ou sur les 
produits du corps humain par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé en 
application du 1º de l'article L. 5311-2 ne peut avoir lieu qu'à la condition que le donneur, 
dûment informé de l'objet du prélèvement ou de la collecte et de leurs conséquences et des 
risques qui y sont attachés, ait donné son consentement par écrit. Ce consentement est 
révocable sans forme et à tout moment. Toutefois, les conditions d'expression du 
consentement et d'obtention d'une autorisation prévues à l'article L. 1231-1 s'appliquent, 
lorsque la nature du prélèvement et ses conséquences pour le donneur le justifient. 
Le prélèvement de cellules hématopoïétiques issues de la moelle osseuse en vue de don à des 
fins thérapeutiques ne peut avoir lieu qu'à la condition que le donneur, préalablement informé 
des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du prélèvement, ait exprimé son 
consentement devant le président du tribunal de grande instance ou le magistrat désigné par 
lui, qui s'assure au préalable que le consentement est libre et éclairé. En cas d'urgence vitale, 
le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la République. Le 
consentement est révocable sans forme et à tout moment. 
 
 

Article L1241-2 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Aucun prélèvement de tissus ou de cellules, aucune collecte de produits du corps humain en 
vue de don ne peut avoir lieu sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante 
majeure faisant l'objet d'une mesure de protection légale. 
 
 

Article L1241-3 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Par dérogation aux dispositions de l'article L. 1241-2, en l'absence d'autre solution 
thérapeutique, un prélèvement de cellules hématopoïétiques issues de la moelle osseuse peut 
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être fait sur un mineur au bénéfice de son frère ou de sa soeur. 
Lorsqu'un tel prélèvement n'est pas possible et en l'absence d'autre solution thérapeutique, le 
prélèvement de cellules hématopoïétiques issues de la moelle osseuse peut, à titre 
exceptionnel, être fait sur un mineur au bénéfice de son cousin germain ou de sa cousine 
germaine, de son oncle ou de sa tante, de son neveu ou de sa nièce. 
Dans tous les cas, ce prélèvement ne peut être pratiqué que sous réserve du consentement de 
chacun des titulaires de l'autorité parentale ou du représentant légal du mineur informés des 
risques encourus par le mineur et des conséquences éventuelles du prélèvement par le 
praticien qui a posé l'indication de greffe ou par tout autre praticien de leur choix. Le 
consentement est exprimé devant le président du tribunal de grande instance ou le magistrat 
désigné par lui, qui s'assure au préalable que le consentement est libre et éclairé. En cas 
d'urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la 
République. Le consentement est révocable sans forme et à tout moment. 
L'autorisation d'effectuer le prélèvement est accordée par le comité d'experts mentionné à 
l'article L. 1231-3 qui s'assure au préalable que tous les moyens ont été mis en oeuvre pour 
trouver un donneur majeur compatible pour le receveur et que le mineur a été informé du 
prélèvement envisagé en vue d'exprimer sa volonté, s'il y est apte. En ce cas, le refus du 
mineur fait obstacle au prélèvement. 
 
 

Article L1241-4 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Par dérogation aux dispositions de l'article L. 1241-2, en l'absence d'autre solution 
thérapeutique, un prélèvement de cellules hématopoïétiques issues de la moelle osseuse peut 
être fait sur une personne vivante majeure faisant l'objet d'une mesure de protection légale au 
bénéfice de son frère ou de sa soeur. 
Si la personne protégée fait l'objet d'une mesure de tutelle, ce prélèvement est subordonné à 
une décision du juge des tutelles compétent qui se prononce après avoir recueilli l'avis de la 
personne concernée lorsque cela est possible, du tuteur et du comité d'experts mentionné à 
l'article L. 1231-3. 
Si la personne protégée fait l'objet d'une mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice et si 
le juge des tutelles compétent estime, après l'avoir entendue, que la personne protégée a la 
faculté de consentir au prélèvement, celui-ci est subordonné à une autorisation du comité 
d'experts mentionné à l'article L. 1231-3, après recueil du consentement de l'intéressé dans les 
conditions prévues à l'article L. 1241-3. Hors les cas où la personne protégée a la faculté de 
consentir au prélèvement, celui-ci ne peut être pratiqué que dans les conditions prévues au 
deuxième alinéa du présent article. 
En l'absence d'autre solution thérapeutique, le prélèvement de cellules hématopoïétiques 
issues de la moelle osseuse peut, à titre exceptionnel, être effectué sur une personne protégée 
au bénéfice de son cousin germain ou de sa cousine germaine, de son oncle ou de sa tante, de 
son neveu ou de sa nièce. Toutefois, seules peuvent faire l'objet d'un prélèvement les 
personnes protégées qui font l'objet d'une mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice et 
qui ont été reconnues comme ayant la faculté de consentir au prélèvement par le juge des 
tutelles compétent après avoir été entendues par celui-ci. Le consentement est recueilli et 
l'autorisation de prélèvement est délivrée par le comité d'experts dans les conditions prévues 
au troisième alinéa. 
Avant de formuler l'avis mentionné au deuxième alinéa ou de délivrer les autorisations 
prévues aux troisième et quatrième alinéas, le comité d'experts mentionné à l'article L. 1231-3 
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s'assure que tous les moyens ont été mis en oeuvre pour trouver un donneur majeur 
compatible pour le receveur. 
Le refus de la personne protégée fait obstacle au prélèvement. 
 
 

Article L1241-5 
(inséré par Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 27 Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Des tissus ou cellules embryonnaires ou foetaux ne peuvent être prélevés, conservés et utilisés 
à l'issue d'une interruption de grossesse qu'à des fins diagnostiques, thérapeutiques ou 
scientifiques. La femme ayant subi une interruption de grossesse donne son consentement 
écrit après avoir reçu une information appropriée sur les finalités d'un tel prélèvement. Cette 
information doit être postérieure à la décision prise par la femme d'interrompre sa grossesse. 
Un tel prélèvement ne peut avoir lieu si la femme ayant subi l'interruption de grossesse est 
mineure ou fait l'objet d'une mesure de protection légale, sauf s'il s'agit de rechercher les 
causes de l'interruption de grossesse. Dans ce cas, la femme ayant subi cette interruption de 
grossesse doit avoir reçu auparavant une information sur son droit de s'opposer à un tel 
prélèvement. 
Les tissus et cellules embryonnaires ou foetaux prélevés à l'occasion d'une interruption de 
grossesse, lorsqu'ils sont conservés en vue d'une utilisation ultérieure, sont soumis aux seules 
dispositions des articles L. 1211-1, L. 1211-3 à L. 1211-7 et du chapitre III du présent titre. 
Les prélèvements à des fins scientifiques autres que ceux ayant pour but de rechercher les 
causes de l'interruption de grossesse ne peuvent être pratiqués que dans le cadre de protocoles 
transmis, préalablement à leur mise en oeuvre, à l'Agence de la biomédecine. L'agence 
communique la liste de ces protocoles, accompagnée le cas échéant de son avis sur ces 
derniers, au ministre chargé de la recherche. Celui-ci peut suspendre ou interdire la réalisation 
de ces protocoles, lorsque leur pertinence scientifique ou la nécessité du prélèvement n'est pas 
établie, ou lorsque le respect des principes éthiques n'est pas assuré. 
 
 

Article L1241-6 
(inséré par Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Le prélèvement de tissus et de cellules et la collecte de produits du corps humain sur une 
personne dont la mort a été dûment constatée ne peuvent être effectués qu'à des fins 
thérapeutiques ou scientifiques et dans les conditions prévues au chapitre II du titre III. 
 
 

Article L1241-7 
(inséré par Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, 
et notamment : 
1º La liste des tissus mentionnés au premier alinéa de l'article L. 1241-1 pouvant être prélevés, 
en vue de don à des fins thérapeutiques, sur une personne vivante ; 
2º Les tissus et les cellules mentionnés au deuxième alinéa de l'article L. 1241-1 dont le 
prélèvement est soumis à l'une ou plusieurs des conditions prévues à l'article L. 1231-1 ; 
3º Les situations médicales et les conditions dans lesquelles le prélèvement prévu à l'article L. 
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1241-6 est autorisé. 
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CHAPITRE III « PREPARATION, CONSERVATION ET UTILISATION DES TISSUS, 
DES CELLULES ET DE LEURS DERIVES » 

 
Article L1243-1 

(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 
 
A l'exception des produits sanguins labiles, sont des produits cellulaires à finalité 
thérapeutique les cellules humaines utilisées à des fins thérapeutiques autologues ou 
allogéniques, quel que soit leur niveau de transformation, y compris leurs dérivés. 
Lorsque ces produits cellulaires à finalité thérapeutique sont des spécialités pharmaceutiques 
ou d'autres médicaments fabriqués industriellement, ils sont régis par les dispositions du titre 
II du livre Ier de la cinquième partie. Dans les autres cas, ce sont des préparations de thérapie 
cellulaire régies par les dispositions du présent chapitre, y compris lorsque les cellules 
humaines servent à transférer du matériel génétique. 
 
 

Article L1243-2 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Peuvent assurer la préparation, la conservation, la distribution et la cession, à des fins 
thérapeutiques autologues ou allogéniques, des tissus et de leurs dérivés et des préparations de 
thérapie cellulaire, les établissements et les organismes autorisés à cet effet, après avis de 
l'Agence de la biomédecine, par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 
qui s'assure du respect des dispositions du titre Ier du présent livre. 
L'autorisation est accordée pour une durée de cinq ans. Elle est renouvelable. 
Toute modification des éléments figurant dans l'autorisation initiale doit faire l'objet d'une 
nouvelle autorisation. 
 
 

Article L1243-3 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

(Loi nº 2004-806 du 9 août 2004 art. 97 IV Journal Officiel du 11 août 2004) 
 
Tout organisme qui en a fait la déclaration préalable auprès du ministre chargé de la recherche 
peut, pour les besoins de ses propres programmes de recherche, assurer la conservation et la 
préparation à des fins scientifiques de tissus et de cellules issus du corps humain ainsi que la 
préparation et la conservation des organes, du sang, de ses composants et de ses produits 
dérivés. Ces activités incluent la constitution et l'utilisation de collections d'échantillons 
biologiques humains. Lorsque l'organisme est un établissement de santé, la déclaration est 
faite conjointement au ministre chargé de la recherche et au directeur de l'agence régionale de 
l'hospitalisation territorialement compétent. 
Les termes "collections d'échantillons biologiques humains" désignent la réunion, à des fins 
scientifiques, de prélèvements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et 
sélectionnées en fonction des caractéristiques cliniques ou biologiques d'un ou plusieurs 
membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces prélèvements. 
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Les organismes mentionnés au premier alinéa soumettent leur projet de déclaration à l'avis 
préalable d'un comité, défini au chapitre III du titre II du livre Ier de la présente partie, qui a 
pour mission d'évaluer la qualité de l'information des participants, les modalités de recueil du 
consentement et la pertinence éthique et scientifique du projet. La déclaration est adressée au 
ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, au directeur de l'agence régionale de 
l'hospitalisation territorialement compétent, concomitamment à la soumission pour avis au 
comité. L'avis de ce dernier leur est transmis sans délai. 
Le ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, le directeur de l'agence régionale de 
l'hospitalisation territorialement compétent peuvent s'opposer, dans un délai fixé par voie 
réglementaire, à l'exercice des activités ainsi déclarées si les conditions d'approvisionnement, 
de conservation et d'utilisation des tissus et cellules issus du corps humain ne présentent pas 
les garanties suffisantes pour assurer le respect soit des dispositions du titre Ier du présent 
livre, soit des règles en vigueur en matière de sécurité des personnes exerçant une activité 
professionnelle sur le site, soit des dispositions applicables en matière de protection de 
l'environnement. Ils peuvent également s'opposer à l'exercice des activités ainsi déclarées au 
regard de la qualité de l'information des participants, des modalités de recueil du 
consentement et de la pertinence éthique et scientifique du projet. 
Le ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, le directeur de l'agence régionale de 
l'hospitalisation territorialement compétent peuvent à tout moment suspendre ou interdire les 
activités qui ne répondent plus à ces exigences. 
Préalablement à la décision d'opposition, de suspension ou d'interdiction, le ministre chargé 
de la recherche recueille l'avis du comité consultatif sur le traitement de l'information en 
matière de recherche dans le domaine de la santé, prévu à l'article 40-2 de la loi nº 78-17 du 6 
janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés. 
 
Par dérogation aux alinéas précédents, les activités visées au premier alinéa sont régies par les 
dispositions du titre II du livre Ier de la présente partie, lorsqu'elles sont mises en oeuvre dans 
le cadre d'un projet de recherche biomédicale au sens de l'article L. 1121-1. 
L'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé est informée des activités de 
conservation ou de préparation à des fins scientifiques de tissus et cellules du corps humain 
réalisées sur le même site que des activités de même nature exercées à des fins thérapeutiques. 
Dans ce cas, la suspension ou l'interdiction de l'exercice des activités déclarées est de droit 
quand elle est demandée par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 
pour des raisons de sécurité sanitaire. 
Les organismes mentionnés au premier alinéa ne peuvent céder les tissus et cellules du corps 
humain qu'ils conservent ou préparent qu'à un autre établissement ou organisme qui a lui-
même déclaré des activités similaires. 
 
 

Article L1243-4 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus et cellules du corps 
humain en vue de leur cession dans le cadre d'une activité commerciale, pour un usage 
scientifique, y compris à des fins de recherche génétique, doit être titulaire d'une autorisation 
délivrée par le ministre chargé de la recherche, après avis du comité consultatif sur le 
traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la santé, prévu à 
l'article 40-2 de la loi nº 78-17 du 6 janvier 1978 précitée. Une autorisation doit être obtenue 
dans les mêmes conditions par tout organisme qui assure la conservation et la préparation de 
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tissus et cellules du corps humain en vue de leur cession à titre gratuit pour un usage 
scientifique. Lorsque l'organisme est un établissement de santé, l'autorisation est délivrée de 
manière conjointe par le ministre chargé de la recherche et le directeur de l'agence régionale 
de l'hospitalisation territorialement compétent. 
Les dispositions du présent article sont applicables aux organismes assurant des activités de 
conservation et de préparation des organes, du sang, de ses composants et de ses produits 
dérivés. 
 
 

Article L1243-5 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Les tissus ainsi que leurs dérivés utilisés à des fins thérapeutiques et les préparations de 
thérapie cellulaire font l'objet d'une autorisation de l'Agence française de sécurité sanitaire des 
produits de santé après évaluation de leurs procédés de préparation et de conservation ainsi 
que de leurs indications thérapeutiques. 
Toute modification des éléments figurant dans l'autorisation initiale doit faire l'objet d'une 
nouvelle autorisation. 
L'Agence de la biomédecine est informée des autorisations délivrées en application du présent 
article. 
 
 

Article L1243-6 
(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Les greffes de tissus et les administrations de préparations de thérapie cellulaire ne peuvent 
être pratiquées que dans des établissements de santé. Lorsque ces activités sont d'un coût 
élevé ou nécessitent des dispositions particulières dans l'intérêt de la santé publique, elles ne 
peuvent être pratiquées que dans des établissements de santé autorisés à cet effet, après avis 
de l'Agence de la biomédecine, dans les conditions prévues au chapitre Ier du titre II du livre 
Ier de la sixième partie. 
Toutefois, peuvent être utilisés par les médecins et les chirurgiens-dentistes en dehors des 
établissements de santé les tissus et les préparations de thérapie cellulaire figurant sur une 
liste arrêtée par le ministre chargé de la santé sur proposition de l'Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de santé et après avis de l'Agence de la biomédecine, à condition qu'ils 
soient utilisés dans le respect de règles de bonnes pratiques arrêtées selon les mêmes 
modalités. 
Peuvent être autorisés à pratiquer des allogreffes de cellules hématopoïétiques, selon les 
dispositions du chapitre II du titre IV du livre Ier de la sixième partie, les établissements de 
santé qui assurent des activités d'enseignement médical et de recherche médicale, ainsi que les 
établissements de santé liés par convention aux précédents dans le cadre du service public 
hospitalier. L'autorité administrative compétente délivre l'autorisation après avis de l'Agence 
de la biomédecine. 
Les greffes composites de tissus vascularisés sont assimilées aux greffes d'organes et relèvent 
des mêmes dispositions. 
 
 

Article L1243-7 
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(Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 
 
La délivrance des autorisations prévues aux articles L. 1243-2, L. 1243-5 et L. 1243-6 est 
subordonnée à des conditions techniques, sanitaires ou médicales et, en tant que de besoin, 
financières, ainsi qu'à des conditions propres à garantir un fonctionnement conforme aux 
principes généraux énoncés par le titre Ier du présent livre. 
 
 

Article L1243-8 
(inséré par Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Le schéma d'organisation sanitaire prévu aux articles L. 6121-1 et L. 6121-4 est arrêté par 
l'autorité compétente après avis de l'Agence de la biomédecine lorsqu'il concerne l'activité 
d'allogreffes de cellules hématopoïétiques. 
 
 

Article L1243-9 
(inséré par Loi nº 2004-800 du 6 août 2004 art. 12 a Journal Officiel du 7 août 2004) 

 
Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, 
et notamment : 
1º Les activités d'un coût élevé ou nécessitant des dispositions particulières dans l'intérêt de la 
santé publique prévues à l'article L. 1243-6 ; 
2º Les conditions et les modalités de délivrance des autorisations prévues aux articles L. 
1243-2, L. 1243-5 et L. 1243-6, ainsi que les conditions de modification, de suspension ou de 
retrait de ces autorisations par l'autorité administrative compétente ; 
3º En tant que de besoin, les règles, notamment financières et économiques, propres à assurer 
le respect des dispositions du titre Ier du présent livre applicables à la préparation, la 
conservation, la transformation, la distribution et la cession des tissus et des préparations de 
thérapie cellulaire. 
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ANNEXE 2 MODELES DE FORMULAIRES DE 
CONSENTEMENTS PROPOSES 
 
I. DANS LE CADRE D’UNE RECHERCHE BIOMEDICALE 

MODELE DE NOTICE D’INFORMATION DANS LE CADRE D’UNE RECHERCHE BIOMEDICALE 

Titre complet de l’Essai ou de l’étude : Numéro et acronyme du protocole 
Nom du promoteur 

Nom de l’investigateur coordonnateur 
Cette notice d’information est rendue obligatoire par la loi pour toutes les recherches biomédicales (article L 
1122-1 du Code de la santé publique). 
Elle doit comporter certaines informations obligatoires : 
1º L'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche ; 
2º Les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrêt de la recherche 
avant son terme ; 
3º Les éventuelles alternatives médicales ; 
4º Les modalités de prise en charge médicale prévues en fin de recherche, si une telle prise en charge est 
nécessaire, en cas d'arrêt prématuré de la recherche, et en cas d'exclusion de la recherche ; 
5º L'avis du comité mentionné à l'article L. 1123-1 (Comité de protection des personnes et l'autorisation de 
l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12 (Direction Générale de la Santé ou Afssaps) ; 
6° Mention du droit d'avoir communication, au cours ou à l'issue de la recherche, des informations concernant 
sa santé, détenu par le médecin ; 
7º Le cas échéant, l'interdiction de participer simultanément à une autre recherche ou la période d'exclusion 
prévues par le protocole et son inscription dans le fichier national prévu à l'article L. 1121-1 ; 
8° Mention du droit de refuser de participer à une recherche ou de retirer son consentement à tout moment sans 
encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait ; 
9°Indication des modalités de l’exercice du droit de la personne à être informée des résultats globaux de la 
recherche. 
 
Cette notice d’information a pour but de bien faire comprendre au participant potentiel le but de l’essai ou de 
l’étude, en quoi cet essai ou cette étude consiste, les critères d’inclusion, les contraintes pour les participants, 
les risques prévisibles et les bénéfices escomptés. En outre, cette notice doit comporter certaines mentions 
relatives aux droits des participants et à l’exercice desdits droits. 
C’est à l’investigateur ou au médecin qui le représente de présenter cette notice au participant éventuel et de lui 
expliquer son contenu. 
 
Madame, Monsieur, 
 
Votre médecin vous propose de participer à l’essai/étude NOM NUMERO ET ACRONYME dont NOM DU 
PROMOTEUR est le promoteur. 
Avant que vous décidiez de participer à cette essai/étude, il est important que vous lisiez attentivement et que 
vous compreniez cette notice d’information. N’hésitez pas à poser toutes les questions que vous voulez à votre 
médecin.  
Il n’y a aucune obligation à participer à cette étude, c’est vous qui choisissez. Si vous ne souhaitez pas participer 
à cette étude ou si vous souhaitez vous en retirer à quelque moment que ce soit, et quel que soit le motif, vous 
continuerez à bénéficier du suivi médical et cela ne changera en rien votre surveillance future. 
 

Pourquoi cette étude ? 
Il faut indiquer au participant éventuel l’objectif, la méthodologie et la durée de la recherche. 
 

En quoi consiste cette étude ? 
Il faut préciser les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d’arrêt de la 
recherche avant son terme. 
Les éventuelles alternatives médicales doivent être détaillées. 
Il est impératif d’utiliser un vocabulaire pratique qui pourra être compris aisément par le participant.  
Il faut indiquer au participant de manière très détaillée le traitement qu’il recevra ou les actes qui seront 
pratiqués sur sa personne s’il accepte de participer à la recherche. 
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Qui peut participer ? 
Préciser les conditions d’inclusion de manière très pratique en faisant ressortir clairement les critères de non-
inclusion. 
 

Que vous demandera-t-on ? (voir calendrier de l’essai/étude) 
Cette partie permet de détailler le calendrier de la recherche, le nombre de visites, la durée du traitement, etc… 
1) Visite de pré-inclusion : DATE 
Après avoir lu cette notice d’information et avoir discuté de l’étude avec votre médecin, vous devrez, si vous 
êtes d’accord pour y participer, signer le formulaire de consentement qui confirme votre accord pour participer à 
cet essai.  
Votre médecin vous examinera, des prises de sang seront effectuées : par exemple :  « bilan sanguin de routine, 
sérologies hépatites, test de grossesse sanguin chez les femmes (prélèvement en tout de 5 tubes de 7ml), analyses 
d’urine ». 
La notice doit indiquer la raison de la nécessité de chaque prélèvement et examen réalisé. 
 

2) Visite d’inclusion semaine 0 (S00) :  
 
 
 

3) Visites de Suivi : DATES 
 
Prélèvements de matériel biologique 
Il est important de détailler les prélèvements de matériel biologique effectués y compris les montants prélevés, 
ainsi que les modalités de stockage, en particulier le lieu et la durée du stockage. 
Par exemple : « Des tubes seront prélevés à chaque visite pour : la conservation de plasma (1 tube), stockage de 
sang total (2 tubes) et dosage des antituberculeux (2 tubes). Ces tubes seront conservés sous forme congelée 
pour des analyses biologiques ultérieures à LIEU. » 
A quoi serviront les prélèvements congelés ? 
« En signant ce consentement vous acceptez que des prélèvements sanguins soient congelés et conservés pour 
faire  une analyse de EXPLICATION ».  
 
Paragraphe « requalification des éléments » en vue d’une application de la dérogation prévue à l’article L 
1211-2 du Code de la santé publique : « Une partie du sang prélevé sera congelée et conservée dans la 
biothèque (collection d’échantillons sanguins congelés) de la recherche LIEU. Ces échantillons congelés seront 
utilisés pour vérifier éventuellement certaines données, réaliser des tests plus sensibles et effectuer, si cela paraît 
souhaitable, des recherches biologiques particulières dans la mesure où celles-ci permettraient de mieux 
comprendre l’évolution ou d’améliorer le traitement de l’infection par votre pathologie. Vous pouvez vous 
opposer à des recherches biologiques ultérieures, non prévues expressément au protocole de la présente 
recherche. Dans ce cas, les prélèvements seraient détruits à l’issue de la recherche. Si d’autres études, 
notamment génétiques, devaient être réalisées, votre consentement serait alors demandé ». 
ATTENTION, ce paragraphe ne permet pas une requalification de facto. En l’attente d’un guide de bonnes 
pratiques et il est plus prudent de demander une dérogation au Comité de protection des personnes. 
 
 
 
 
 
 
Calendrier de l’essai/étude : 
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Exemple : 

Traitement de l’essai : 
Si vous acceptez de participer à cette étude et si les résultats des prises de sang et des examens le permettent, le 
traitement qui vous sera prescrit sera le suivant : 
Il est important de noter la fréquence des prises ainsi que tous les effets désagréables du traitement : nausées, 
maux de tête, diarrhées… 
Il faut également indiquer les règles applicables pour les autres médicaments. 
 
 
 

Le cas échéant : 
Interdiction de participation simultanée à une autre recherche : 
Période d’exclusion prévue : 
Inscription dans le fichier national prévu à l’article L 1121-16 du Code de la santé publique : 
« Nous vous informons que vous serez inscrit dans le fichier national des personnes qui se prêtent à des 
recherches biomédicales prévu à l’article L.1121-16 du code de la santé publique. Vous avez la possibilité de 
vérifier auprès du ministre chargé de la santé l’exactitude des données vous concernant présentes dans ce 
fichier et la destruction de ces données au terme du délai prévu par le Code de la santé publique ». 
 
Quels sont vos droits ? 
En cours d’étude si, par exemple, votre état de santé se dégrade et que d’autres traitements sont préférables, ou si 
des effets indésirables le justifient, votre médecin pourra décider de vous faire arrêter les médicaments de l’essai  
à tout moment en continuant une surveillance. Indiquer les modalités de prise en charge médicale prévues en fin 
de recherche, si une telle prise en charge est nécessaire, en cas d’arrêt prématuré de la recherche, et en cas 
d’exclusion de la recherche. 
Vous avez le droit, garanti par la loi, d’avoir communication, au cours ou à l’issue de l’étude, des informations 
concernant votre santé détenue par le médecin investigateur de l’étude. 
 
Dans le cadre de la recherche biomédicale à laquelle NOM PROMOTEUR vous propose de participer, un 
traitement de vos données personnelles va être mis en œuvre pour permettre d’analyser les résultats de la 
recherche au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présenté. 
A cette fin, les données médicales vous concernant et les données relatives à vos habitudes de vie, ainsi que, 
dans la mesure ou ces données sont nécessaires à la recherche, vos origines ethniques ou des données relatives à 
votre vie sexuelle, seront transmises au Promoteur de la recherche ou aux personnes ou sociétés agissant pour 
son compte, en France ou à l’étranger. Ces données seront identifiées par un numéro de code et/ou vos initiales 
ou les trois premières lettres de votre nom A PRECISER SELON LES CAS. Ces données pourront également, 
dans des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé françaises ou étrangères, à 
d’autres entités. Conformément aux dispositions de loi relative à l’informatique aux fichiers et aux libertés, vous 
disposez d’un droit d’accès et de rectification. Vous disposez également d’un droit d’opposition à la transmission 
des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche et 
d’être traitées. 

 Pré-
inclusion S00 S02 S04 S08 S12 S24 S36 S48 

Signature consentement X         
Examen Clinique X X X X X X X X X 

Bilan sanguin de routine :  
biologie, sérologies…  

X 
     

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

Analyse d’urine  X  X  X X X X 
Electrocardiogramme X         

Prise de sang pour dosage des médicaments   X  (X)  X X   

Prise de sang pour prélèvements congelés  X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

Bilan de XXXX Selon calendrier défini par le médecin pour chaque patient 

Consultation de soutien    X X     X 

Nombre de tubes de 7 ml 5 7 8 6 7 8 9 6 7 
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Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix à l’ensemble de 
vos données médicales en application des dispositions de l’article L 1111-7 du Code de la Santé Publique. 
Ces droits s’exercent auprès du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connaît votre identité.  
 
Cette étude a reçu l’avis favorable du Comité de Protection des Personnes de NOM le DATE et l’autorisation de 
l’autorité compétente PRECISER DGS OU AFSSAPS. Le promoteur de cette étude (NOM PROMOTEUR) a 
souscrit une assurance de responsabilité civile en cas de préjudice conformément  aux dispositions du Code de la 
santé publique. Le Code de la santé publique garantit, de plus, aux personnes ayant subi un préjudice du fait de la 
participation à une recherche une indemnisation. 
Lorsque cette étude sera terminée, vous serez tenu informé personnellement des résultats globaux par votre 
médecin dès que ceux-ci seront disponibles PRECISER MODALITES. Après avoir lu cette note d’information, 
n’hésitez pas à poser à votre médecin toutes les questions que vous désirez. 
Nom du médecin ayant remis la note d’information :……………………………………………….  
Hôpital :………………………………………                    Date : … /…. /…. 
Paraphe du médecin : ………………………………….        Paraphe du participant : …………………………
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MODELE DE FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE DANS LE CADRE D’UNE RECHERCHE 

BIOMEDICALE 

Titre complet de l’Essai ou de l’étude : Numéro et acronyme du protocole 
Nom du promoteur 

Nom de l’investigateur coordonnateur 
 

Je soussigné(e)         (nom, prénom), certifie : 
 avoir reçu et compris l’information qui m’a été remise         
 avoir eu la possibilité de poser toutes les questions que je souhaitais au Dr         

(nom, prénom)                                                                       qui m’a expliqué la nature, les objectifs, les risques 
potentiels et les contraintes liés à ma participation à cet essai.  

 avoir eu un délai de réflexion 
Je comprends les contraintes (par exemple : en particulier les visites régulières à l’hôpital et les prélèvements de 
sang) et les avantages liés à ma participation à cet essai/étude qui durera DUREE. 
 

J’ai compris que je suis libre d’interrompre ma participation à cet essai à tout moment sans avoir à expliquer 
pourquoi, mais je ferai mon possible pour en informer le Dr                                                          .  
Cela ne remettra pas en cause la qualité des soins ultérieurs. 
 

J’ai eu l’assurance que les décisions qui s’imposent pour ma santé seront prises à tout moment, conformément à 
l’état des connaissances sur PRECISER, et à l’évolution de ma propre maladie. 
 

J’ai bien noté que des prélèvements de sang seront effectués pendant l’essai, congelés et conservés (de façon 
anonyme). Ils permettront de pouvoir étudier un paramètre biologique particulier et, si je ne m’y oppose pas, ils 
pourront éventuellement être conservés afin de réaliser des recherches ultérieures sur PROGRAMME DE 
RECHERCHE. Dans l’hypothèse où je m’y oppose, ces prélèvements seront détruits à l’issue de l’étude. 
J’ai pris connaissance que cet essai a reçu l’avis favorable du Comité de Protection des Personnes de NOM le 
DATE et l’autorisation de l’AUTORITE COMPETENTE. 
Le promoteur de l’essai (NOM ET ADRESSE) a souscrit une assurance de responsabilité civile en cas de 
préjudice auprès de la société NOM SOCIETE ASSURANCE sous le numéro NUMERO ASSURANCE 
conformément à la loi. 
 

J’accepte que les données enregistrées à l’occasion de cet essai soient collectées, traitées et informatisées. J’ai 
bien compris que le droit d’accès prévu par la loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et 
aux libertés s’exerce à tout moment auprès du Dr NOM MEDECIN et que je pourrai exercer mon droit de 
rectification et d’opposition. 
Le cas échéant : « J'accepte que les données enregistrées à l'occasion de cette recherche comportant des 
données génétiques puissent faire l'objet d’un traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. J'ai 
bien noté que le droit d'accès prévu par la loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux 
libertés (article 39) s'exerce à tout moment auprès du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui 
connaît mon identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et d'opposition auprès de ce même médecin 
qui contactera le promoteur de la recherche. » 
J’accepte que seuls les médecins ou scientifiques impliqués dans le déroulement de cet essai, ainsi que le 
représentant des Autorités de Santé, en France et à l’étranger, en particulier en Europe et aux Etats-Unis,  aient 
accès à l’information dans le respect le plus strict de la confidentialité. 
Mon consentement ne décharge en rien les organisateurs de l’étude de leurs responsabilités. Je conserve tous les 
droits garantis par la loi. 
Les résultats globaux de l’étude me seront communiqués directement, conformément à la loi,  si je le souhaite. 
J’autorise la conservation de mes prélèvements de sang dans le but de réaliser des recherches ultérieures :  
     OUI        NON   
 
 

J’accepte librement de participer à cette recherche dans les conditions précisées dans la note 
d’information. 

Fait à   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   , le    
 

Signature du patient
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Je soussigné(e), Dr  certifie avoir communiqué toute 

information utile concernant cet 
essai/étude. Je m’engage à faire 
respecter les termes de ce consentement, 
conciliant le respect des droits et des 
libertés individuelles et les exigences 
d’un travail scientifique. 

 
Fait à   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   , le    

 
 
 

 

Signature du médecin
 

Tampon du médecin 
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 II. EXEMPLE DE CONSENTEMENT POUR L’UTILISATION A VISEE DE 
RECHERCHE D’ELEMENTS PRELEVES DANS UN AUTRE CADRE : INFORMATION 
ET CONSENTEMENT PREALABLES AU PRELEVEMENT 

Consentement pour l'utilisation du sang de cordon ombilical  

dans un projet de recherche sur les cellules souches du sang 

A compléter et signer en 2 exemplaires (un pour la personne, un pour le médecin) 
 
 

Madame, 
Avec votre accord et si c’est possible, le sang du cordon de votre bébé sera prélevé suite à 

votre accouchement et utilisé à des fins de recherche médicale par l’équipe du Professeur 
NOM ET ADRESSE. Le projet de recherche a pour but de mieux connaître les cellules 
souches présentes dans le sang de cordon et de développer des méthodes qui pourraient un 
jour permettre de traiter certains déficits immunitaires. Ce projet n'aura pas de bénéfice pour 
vous ou votre bébé dans l'immédiat. Il est effectué dans un laboratoire à statut public agréé 
pour ce type de recherche. Par ailleurs, ce projet de recherche satisfait aux exigences 
scientifiques et éthiques en vigueur dans notre pays.  

Les produits sanguins ainsi prélevés seront congelés et conservés à LIEU. 
Le prélèvement de sang de cordon ne sera en aucun cas utilisé à visée thérapeutique ou 

commerciale. Les produits sanguins non utilisés seront détruits après réalisation du projet de 
recherche. 

Pour des raisons de traçabilité, certaines données vous concernant, vous et votre enfant, 
seront transmises à l’équipe de recherche. Toutefois, votre identité et celle de votre enfant 
seront gardées confidentielles dans le service du docteur NOM ET LIEU, qui centralisera 
toutes les données ainsi que le formulaire de consentement. Seules les données rendues 
anonymes seront transmises à l’équipe de recherche. En outre, aucune publication sur les 
résultats de cette recherche ne mentionnera votre identité.  

Vous êtes libre à tout moment de demander par simple courrier au DR NOM ET LIEU la 
modification ou la suppression des informations vous concernant, ainsi que la destruction du 
prélèvement s'il n'a pas encore été utilisé, sans encourir aucune modification de votre prise en 
charge médicale. 
 

Votre consentement au don doit rester libre et volontaire et nous vous en remercions. 
Votre refus sera sans aucune conséquence sur les soins qui vous seront prodigués, à vous et 

à votre bébé.  
 
Le cas échéant : « J'accepte que les données enregistrées à l'occasion de cette recherche 
comportant des données génétiques puissent faire l'objet d’un traitement informatisé par le 
promoteur ou pour son compte. J'ai bien noté que le droit d'accès prévu par la loi du 6 
janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (article 39) s'exerce à tout 
moment auprès du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connaît mon 
identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et d'opposition auprès de ce même 
médecin qui contactera le promoteur de la recherche ». 
 
 
Je soussignée,  ............................................................................................... 
accepte que le sang du cordon ombilical de mon enfant soit prélevé et utilisé pour le projet de 
recherche cité ci-dessus et que les données nécessaires mentionnées ci-dessus soient 
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transmises à l’équipe de recherche du Professeur NOM. J’accepte que les données 
enregistrées à l’occasion de cette recherche soient collectées, traitées et informatisées. J’ai 
bien compris que le droit d’accès prévu par la loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, 
aux fichiers et aux libertés, s’exerce à tout moment auprès du Docteur NOM MEDECIN et 
que je pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition. 
Je certifie avoir lu attentivement ce formulaire et compris les informations fournies par le 
docteur NOM, auquel j’ai pu poser toutes les questions que je souhaitais.  
J’ai bien pris note du fait que je peux à tout moment revenir sur cette décision et interrompre 
ma participation, sans que cela change la qualité des soins dont mon bébé et moi ferons l'objet. 
 
Inscrire la mention "lu et approuvé"               A LIEU, le DATE 
 
 
 
Signature:  
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II. EXEMPLE DE CONSENTEMENT POUR L’UTILISATION A VISEE DE 
RECHERCHE D’ELEMENTS PRELEVES DANS UN AUTRE CADRE : INFORMATION 
ET CONSENTEMENT POSTERIEURS AU PRELEVEMENT 

Consentement pour l'utilisation d’échantillons A PRECISER NOM DU PROJET DE 

RECHERCHE 

A compléter et signer en 2 exemplaires (un pour la personne, un pour le médecin) 
 
 

Madame, Monsieur, 
Dans le contexte de votre prise en charge médicale, un geste chirurgical vous a été proposé. 
Vous avez bénéficier d’un examen appelé coloscopie ainsi que d’une opération qui a eu pour 
but d’enlever votre tumeur.  
Dans le cadre de cet examen et de ce geste chirurgical, des prélèvements ont été effectués à 
des fins diagnostiques.  
Avec votre accord et si c’est possible, certains de ces prélèvements, effectués à des fins 
diagnostiques ou thérapeutiques, (coloscopie ou chirurgie), pourront être utilisés à des fins de 
recherche dans le domaine de la santé pour mieux comprendre et mieux prendre en charge les 
maladies de la sphère digestive par l’équipe du Professeur NOM ET ADRESSE. Ces 
recherches sont effectuées dans un laboratoire à statut public agréé pour ce type de recherche. 
Par ailleurs, ce projet de recherche satisfait aux exigences scientifiques et éthiques en vigueur 
dans notre pays. 
En cas de résultats utiles pour vous ou vos proches, votre médecin traitant (généraliste ou 
spécialiste) sera informé. 
Les produits et éléments  ainsi prélevés seront congelés et conservés à LIEU. 
Ces recherches se font uniquement sur les prélèvements d’ores et déjà réalisés dans le soin et 
ne nécessitent aucun geste supplémentaire. 
Une partie de ces recherches pourra être réalisée dès à présent, d’autres le seront 
ultérieurement, en fonction des progrès des connaissances. Les produits et éléments ainsi 
prélevés ne seront en aucun cas utilisés à visée thérapeutique ou commerciale. Les produits et 
éléments non utilisés seront détruits après réalisation du projet de recherche. 

 
Pour des raisons de traçabilité, certaines données vous concernant seront transmises à 

l’équipe de recherche. Toutefois, votre identité et celle de votre enfant seront gardées 
confidentielles dans le service du docteur NOM ET LIEU, qui centralisera toutes les données 
ainsi que le formulaire de consentement. Seules les données rendues anonymes seront 
transmises à l’équipe de recherche. En outre, aucune publication sur les résultats de cette 
recherche ne mentionnera votre identité.  

Vous êtes libre à tout moment de demander par simple courrier au DR NOM ET LIEU la 
modification ou la suppression des informations vous concernant, ainsi que la destruction du 
prélèvement s'il n'a pas encore été utilisé, sans encourir aucune modification de votre prise en 
charge médicale. 
 

Votre consentement au don doit rester libre et volontaire et nous vous en remercions. 
Votre refus sera sans aucune conséquence sur les soins qui vous seront prodigués.  

 
Le cas échéant : « J’accepte qu’un examen des caractéristiques génétiques soit réalisé sur 
des produits et éléments issus de mon corps. Je comprends que la finalité et la nature de cet 
examen sont INDIQUER FINALITE ET NATURE. » 
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Le cas échéant : « J'accepte que les données enregistrées à l'occasion de cette recherche 
comportant des données génétiques puissent faire l'objet d’un traitement informatisé par le 
promoteur ou pour son compte. J'ai bien noté que le droit d'accès prévu par la loi du 6 
janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (article 39) s'exerce à tout 
moment auprès du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connaît mon 
identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et d'opposition auprès de ce même 
médecin qui contactera le promoteur de la recherche ». 
 
Je soussigné(e),  ............................................................................................... 
accepte que les produits et échantillons qui ont été prélevés dans le cadre de la coloscopie et 
de l’opération chirurgicale qui m’ont concerné et qui ne sont plus nécessaires au diagnostic, 
soient utilisés pour le projet de recherche cité ci-dessus et que les données nécessaires 
mentionnées ci-dessus soient transmises à l’équipe de recherche du Professeur NOM. 
J’accepte que les données enregistrées à l’occasion de cette recherche soient collectées, 
traitées et informatisées. J’ai bien compris que le droit d’accès prévu par la loi du 6 janvier 
1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, s’exerce à tout moment auprès du 
Docteur NOM MEDECIN et que je pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition. 
Je certifie avoir lu attentivement ce formulaire et compris les informations fournies par le 
docteur NOM, auquel j’ai pu poser toutes les questions que je souhaitais.  
J’ai bien pris note du fait que je peux à tout moment revenir sur cette décision et interrompre 
ma participation, sans que cela change la qualité des soins dont je fais l'objet. 
 
 
 
Inscrire la mention "lu et approuvé"               A LIEU, le DATE 
 
 
 
Signature:  
Fait à  
Le 
 
 
Signature patient      Tampon du médecin




