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Le CERPed propose a tous les acteurs de la recherche clinique chez le mineur
(enfants, parents, investigateurs, promoteurs, institutions, comités) un espace
d’information, de formation et d’échanges.
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Analyse génétique dans le cadre de la recherche sur des
échantillons biologiques prélevés a d'autres fins

Le code civil a prévu une exception au consentement formalisé



Code civil

Un consentement « exprés » est obligatoire avant 'examen des caractéristiques génétiques :

Mais celui-ci a été modifié le 4 aolt 2021 avec I'ajout d’un §lll qui remet en cause le consentement
exprés obligatoire, en cas de réutilisation d’échantillons biologiques prélevés a d’autres fins :

article L. 1130-5 du code de la santé publique



https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000043891459&dateTexte=&categorieLien=cid

Analyse génétique dans le cadre de la recherche sur des
échantillons biologiques prélevés a d'autres fins

Le code de la Santé Publique (CSP) autorise ces recherches aprés information sans un

consentement signé ; une simple non-opposition notifiée dans le dossier de I'’enfant par
I'investigateur est suffisante



(SP : Non opposition

Cet article du CSP remplace le consentement exprés par une simple procédure de
non-opposition :

Article L1130-5 du CSP version en vigueur depuis le 04 ao0t 2021 :
Il de I'article 16-10 du code civil



https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006070721&idArticle=LEGIARTI000006419305&dateTexte=&categorieLien=cid

Analyse génétique dans le cadre de la recherche sur des
échantillons biologiques prélevés a d'autres fins

En cas d’'impossibilité de retrouver les parents, I'avis d’'un CPP doit étre demandé avant de
débuter la recherche



(SP

Article L1130-5 du CSP version en vigueur depuis le 04 aolt 2021 :

... Lorsque la personne ne peut étre retrouvée ou qu'elle est décédée ou qu'elle est hors
d'état d'exprimer sa volonté et qu'il est, par voie de conséquence, impossible de
procéder a l'information prévue au premier alinéa du I, la recherche est soumise a l'avis
d'un comité de protection des personnes saisi par le responsable du programme de
recherche dans les conditions fixées au chapitre Ill du titre Il du présent livre. Ce comité
évalue les éléments justifiant de |'impossibilité de procéder & I'information de la personne
et se prononce sur |'opportunité de I'examen de ses caractéristiques génétiques au
regard de cette situation ainsi que de la pertinence éthique et scientifique de la
recherche. »
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CSP : Information

Les modalités d’information sont précisées par le Décret n°2023-1401 du 30 décembre 2023
relatif aux modalités d’information des personnes concernées par I'examen de leurs
caractéristiques génétiques réalisé a des fins de recherche scientifique prévu a I'article L.

1130-5 du code de la santé publique.



CSP : Information

s« Art. D. 1131-22-3. — L’information mentionnée a I'article D. 1131-22-2 précise que les
éléments du corps de la personne sont utilisés dans le cadre du programme de recherche décrit
sauf opposition de sa part. « Elle précise que la personne peut s’opposer, par tout moyen oral ou
écrit et a tout moment, a l'utilisation décrite tant qu’il n’y a pas eu d’intervention sur I’élément
concerné dans le cadre de la recherche. ( Elle indique la démarche a effectuer et la personne a
contacter pour exprimer, le cas échéant, une opposition.

o« Art. D. 1131-22-5. — S'’il est nécessaire de réaliser un examen des caractéristiques génétiques
constitutionnelles, pour les besoins d’un programme de recherche, alors que seule une information
générale sur I'utilisation a des fins scientifiques des éléments de son corps a été délivrée a la
personne conformément & Art. 2. — I'article L. 1211-2, Finformation est complétée conformément
aux dispositions de la présente section. »
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Patient devenu majeur

Article L1122-2 Modifié par Ordonnance n° 2020-232 du 11 mars 2020 - art. 12 1l.
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Portée d’un consentement libre et éclaire?

Quels objectifs de recherche sont concernés par le consentement des parents
pour l'utilisation des échantillons de leur enfant :

S’agit-il exclusivement des objectifs de diagnostic ou de thérapeutique
(objectifs primaires entrainant la collecte)?

S’agit-il également de tous les autres buts scientifiques possibles, qui

n'étaient pas prévisibles auparavant (dynamique cognitive du processus de la
recherche)?



Portée d’un consentement libre et eclairé?

Les parents doivent-ils faire confiance a l'intégrité de la recherche et
consentir d’emblée a l'utilisation d’éléments du corps de leur enfant et des
informations en résultant pour tous les objectifs de recherche qu’une question
scientifique peut générer et qui ne sont pas prévisibles d’avance?

Doivent-ils donner un « consentement en blanc »?2

Doivent-ils avoir la possibilité de choisir entre différentes formes de
consentement?

Quelle est la limite de I'information qui peut leur étre donnée et peuvent-ils
consentir a une information naturellement imprécise?



Portée d’un consentement libre et eclairé?

Préoccupations obligatoirement antagonistes:
Intérét du patient et protection de ses données personnelles (effacer lien patient/matériel
biologique)

Intérét scientifique (justification relation cas particulier /nouveaux résultats)

Il semble impossible de prévoir un modéle unique et abstrait de formule de
consentement

Il est indispensable de contrdler si I'utilisation ultérieure des éléments
corporels et des données relatives aux personnes s’effectuent en accord avec
la forme de consentement pour laquelle le donneur a opté



CCNE Avis 124

L’évolutivité de I'interprétation et de la compréhension de la séquence
génomique confraint a ne considérer comme vraie, sincére, et désirée, qu’une
information localisée dans le temps, et que, donc, le consentement libre et
informé donné n’a qu’une durée de vie limitée elle aussi dans le temps.

Lorsque des personnes participent a des programmes de recherche tels que
ceux cités ci-dessus, elles doivent donner un consentement général et ouvert,
qui pose déja la question des limites, mais qui semble le seul moyen de rendre
la recherche possible.




AVIS 124

Il serait également important de renforcer la capacité (capability) des individus a
contréler et a utiliser leurs propres données personnelles, en définissant une chaine

de responsabilités allant des organismes de collecte de données jusqu’aux
utilisateurs finaux, en accompagnant les données personnelles de métadonnées qui
indiquent les finalités pour lesquelles les données ont été collectées, et donc les

limites de leurs utilisations.




\UlgA{f ~ GigaScience, 2024, 13, 1-16
C ENQ: E DOI: 10.1093/gigascience/giae021
OXFORD Review

Future-proofing genomic data and consent
management: a comprehensive review of technology
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CONCLUSION

Le stockage des données biologiques génétiques, souvent mis en place dans les
études, représente des enjeux éthiques considérables.

La nature particulierement vulnérable des enfants nécessite I'intervention de
considérations éthiques spéciales lors de I'évaluation de leur participation en matiére
de collecte de données génétiques.

Des recommandations gagneraient a étre émises pour l'information aux patients
devenus majeurs.
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