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Analyse de la regle du consentement
et du probleme connexe des biobanques
déja existantes

Les directives de I’Académie Suisse des Sciences Médicales sur les biobanques

D. Sprumont

Fin mai 2005, ’ASSM a mis en consultation les nouvelles directives: «Bio-
banques: prélevement, conservation et utilisation de matériel biologique
humain pour la formation et la recherche». Jusqu’a la parution de la version
définitive, certains aspects abordés dans le projet de directives seront traités de
facon approfondie dans divers articles. Le projet de texte de ces directives est
accessible sur le site de ’ASSM (www.assm.ch).
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La recherche médicale a été marquée ces der-
nieres quinze années par plusieurs cycles d’exci-
tation médiatique suivis de lendemains qui
déchantent. Il y a eu la thérapie génique, la xéno-
transplantation et les cellules souches embryon-
naires [1]. Aujourd’hui les biobanques exercent
la méme fascination, mais, contrairement aux
autres domaines précités, il ne devrait pas s’agir
d'un effet de mode. En effet, les biobanques ne
concernent pas un cercle limité de chercheurs et
d’investisseurs. Elles constituent un champ fruc-
tueux d’'investigation pour les sciences médicales
en formant un croisement entre recherche cli-
nique et recherche épidémiologique, entre re-
cherche appliquée et recherche fondamentale.

Il existe ainsi un trésor qui sommeille dans
les hopitaux et les laboratoires d’analyses. Des
collections d’échantillons de matériel biologique
humain patiemment conservées, d’abord a des
fins diagnostiques et thérapeutiques, puis a des
fins de recherche ne demandent qu'a étre exploi-
tées. Souvent associées aux dossiers de patients,
ces collections forment une source inestimable
d’'informations pour la médecine et les sciences
de la vie. Il faut donc s’en réjouir. Et pourtant,
comme tout trésor, son acces n’est pas sans ris-
que et suscite des convoitises.

Consciente des enjeux que présentent les
biobanques pour la médecine et la société, 1'Aca-
démie Suisse des Sciences Médicales s’est enga-
gée dans la tache délicate d’établir des directives
en la matiere. Il s’agit d'une part de délimiter la
liberté des chercheurs en respectant les droits
de la personnalité des donneurs et, d’autre part,
de garantir la qualité et 'intégrité des bioban-
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ques existantes et futures. Ce faisant, ’Académie
n’a pas la prétention de se substituer au législa-
teur fédéral. Elle cherche uniquement a combler
provisoirement un vide de la loi [2].

Il convient d’emblée de souligner la com-
plexité de l'exercice. Les biobanques demeurent
en effet un domaine peu connu. Il n'y a pas
suffisamment de recul pour savoir de quelle ma-
niere le grand public réagira lorsqu’il prendra
conscience de leur existence et du fait qu’elles
ont été créées a I'insu des patients. Parmi les ex-
perts, il existe aussi de nombreuses divergences
sur la maniere de réglementer les biobanques.
L'incertitude la plus grande réside justement
dans le fait que chacun prétend défendre l'inté-
rét général alors que la société n’est tout simple-
ment pas informée de cette réalité [3]. llyala un
déficit de transparence qui fragilise la discussion.
Des questions sensibles, comme celles des droits
de propriété sur les biobanques [4] et des brevets
qui en découlent, ou encore du partage des bé-
néfices liés a I'exploitation des biobanques, ont
d’ailleurs été laissées de cOté dans le projet
de directives de I’Académie. Consciente de ces
difficultés, 1’Académie recommande seulement
que «le domaine des biobanques doit faire
'objet d'une législation compléte au niveau fé-
déral qui ne se limite pas au seul domaine de la
recherche» [5].

A défaut de pouvoir commenter en détail
I'ensemble du projet de directives sur les bio-
banques de I’Académie, nous limiterons notre
analyse a la regle du consentement et au pro-
bleme connexe des biobanques déja existantes.

Consentement spécifique
ou consentement général?

Les directives rappellent a leur point 7.1 que «les
échantillons de matériel biologique humain et
les données peuvent étre utilisés uniquement
aux fins acceptées par la personne concernée». Il
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s’agit de respecter le droit individuel a 1'autodé-
termination comme expression de la liberté in-
dividuelle. Une telle norme se retrouve en droit
cantonal, par exemple dans les lois fribourgeoise
[6] et vaudoise [7] sur la santé. En matiére géné-
tique, elle est méme ancrée dans la Constitution
fédérale dont l'article 119 al. 2 lit. f précise que
«le patrimoine génétique d'une personne ne
peut étre analysé, enregistré et communiqué
qu’avec le consentement de celle-ci ou en vertu
d’une loi». Ce principe est concrétisé a l'article
20 de la loi sur I'analyse génétique humaine [8].
Les directives de I’Académie ne modifient donc
en rien la situation sous 1'angle juridique. 11 est
vrai toutefois que d’aucuns se plaignent de la
difficulté d’obtenir un tel consentement, tout
particulierement pour les échantillons déja pré-
levés. Lorsque le prélevement se fait pro futuro, se
pose aussi la délicate question de I'information
nécessaire.

En principe, cette information doit étre aussi
compleéte et précise que possible. Cependant,
comment satisfaire cette exigence lorsque 1'on
ne sait pas quels types de recherches pourraient
étre meneés a partir des échantillons prélevés?
Une interprétation stricte de la regle de 'autodeé-
termination conduit a exiger un consentement
express pour toute nouvelle utilisation. On com-
prend bien les difficultés pratiques pour mettre
en ceuvre une telle regle. Solliciter de maniere ré-
pétée les personnes concernées pose aussi des
problémes de respect de leur droit a la tranquil-
lité et a leur sphere privée. Peut-on alors admettre
un consentement plus général, sans exiger une
information spécifique pour chaque projet de re-
cherche? Cette question doit étre analysée a la
lumiére de I'article 27 alinéa 2 du Code civil qui
prévoit que «nul ne peut aliéner sa liberté, ni s’en
interdire l'usage dans une mesure contraire aux
lois ou aux moeurs». Il s’agit en fait de savoir si
le consentement a toute utilisation a des fins de
recherche dans le respect du cadre légal consti-
tue en soi un engagement excessif, invalidant
ainsi sa portée juridique.

Compte tenu des mesures de protection pré-
vues par les directives, aussi bien sous 1'angle de
la confidentialité que de la garantie du droit de
suite sur les échantillons des personnes concer-
nées, une information générale suffit afin de
donner valablement son consentement. Non
seulement le principe 6 du projet de directives
énonce de maniere détaillée les informations
minimales auxquelles ont droit les donneurs,
mais le principe 8 reconnait le droit de révoquer
son consentement. On notera qu'il s'agit d'un
devoir important assumé par le responsable de la
biobanque. Le principe 5 du projet de directive
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précise que «le droit de révocation et la protec-
tion des droits de la personnalité du donneur
doivent étre garantis dans tous les cas de trans-
ferts d’échantillons et de données». Ce principe
parait d’autant plus évident de respecter ces
droits des donneurs lorsque leurs échantillons
sont conservés dans la méme biobanque. Le
consentement général n’apparait donc pas
comme un blanc seing, mais répond aux exi-
gences de la loi.

zes o

Biobanques déja existantes

La regle du consentement pose probléme lors-
que, au moment du prélévement, personne n’a
demandé le consentement pour la conservation
et l'utilisation ultérieure de I'échantillon. Cette
question est traitée au point 10 des directives qui
concerne les biobanques préexistantes, lequel
renvoie aux dispositions légales sur la levée du
secret professionnel a des fins de recherche mé-
dicale. Il existe en effet une commission fédérale
habilitée a relever un chercheur de son devoir de
confidentialité, méme sans le consentement de
la personne concernée, aux conditions de l'arti-
cle 321 du Code pénal [9]. Il est ainsi conseillé
aux responsables de biobanques existantes de
s’adresser a la commission fédérale d’experts du
secret professionnel en matiére de recherche mé-
dicale. Cette instance peut en effet autoriser des
recherches sans le consentement des personnes
concernées si:
«a. la recherche ne peut étre effectuée avec des
données anonymes;
b. il est impossible ou particulierement difficile
d’obtenir le consentement de 'intéressé;
c. les intéréts de la recherche priment l'intérét
au maintien du secret.»

Pour information, ladite commission a déja
admis que sa compétence s’étendait aux bioban-
ques dans la mesure ou des informations person-
nelles sont obtenues a partir des échantillons
conservés. Elle est en mesure de faire face a
d’éventuelles demandes d’autorisation provenant
de responsables de biobanques. Il est raisonnable
de penser qu’elle s’inspirera des directives de
I’Académie pour s’assurer que la protection des
données est effectivement garantie.

Du compromis au consensus
A ce stade, les directives sur les biobanques de

I’Académie permettent de clarifier la situation.
Plus qu’une codification des regles applicables,
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elles offrent un cadre normatif cohérent afin de
protéger les droits de la personnalité des don-
neurs et de garantir la liberté de la recherche.
Elles devraient avoir pour conséquence de ren-
dre plus transparentes les pratiques actuelles.
L’Académie propose d’ailleurs d’établir un regis-
tre des biobanques. Les directives imposent aussi
la mise en ceuvre de critéres de qualité. Une ré-
organisation des biobanques parait dans ce sens
inévitable et souhaitable. Cela devrait aussi étre
'occasion d’élargir la réflexion en ne se limitant
plus a un cercle d’initiés. Ce n’est qu’aprés ce
débat de fond qu’une réglementation plus com-
plete sera envisageable. A ce stade les directives
de I’Académie constituent un prudent compro-
mis. Il est important que chaque personne
concernée prenne aujourd’hui position et réflé-
chisse aux mesures a prendre pour les mettre en
ceuvre. Ceci est indispensable afin d’atteindre un
consensus, étape incontournable avant que le
législateur ne puisse enfin se saisir du sujet avec
une véritable vue d’ensemble.
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