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Mémolre de I'Université de Montréal sur le Projet de loi n®30

PREAMBULE

L’Université de Montréal (UdeM) est reconnue depuis plusieurs décennies pour la qualité et l'intensité de ses
activités de recherche. Plus de 2 600 professeurs chercheurs et 63 000 étudiants, dont le quart aux cycles
supétieurs, s’y retrouvent au sein d’un réseau d’écoles et d’établissements affiliés. L'UdeM compte pres de

250 chaires de techerche et 185 unités de recherche (groupes, centres, instituts), ainsi que de nombreux

pattenaires et collaborateurs issus des milieux universitaire, public, ptivé et communautaire. Il va sans dire
que toute modification 4 lencadrement [égislatif de la rechetche représeate pour I'UdeM un enjeu majeut.

La conduite de la recherche universitaire est encadrée pat des régles tres strictes, dont certaines touchent la
protection des patticipants, imposées pat les organismes subventionnaires québécois et canadiens.

ANALYSE ET COMMENTAIRES

Modlﬁcatlons roposées a Particle 20 du Code civil du Québec

i ek .Né” et 5 3k LR e ikl il A3
20. Une personne ma]eure apte i consennr peut 1. L’article 20 du Code civil du Québec est modifié par le
Soumeitic | remplacement des mots « se soumettre 3 une
couru ne soit pas hors de propomon avec le bienfait i
qu'on peut raisonnablement en espérer.

Le remplacement du mot « expétimentation » par « fecherche » étend le champ d'application du C.cQ. &
tous les domaines de recherche, y compris les recherches en sciences humaines et sociales, en éducation et
en création artistique. En ce sens, il vient mettre fin 4 une ambiguité quant 4 la portée des articles 20 et
suivants du C.c.Q.

Nous approuvbns cet élargisserent, puisque les alternatives — soit le maintien du statu quo, soit la limitation
de la portée de la recherche au domaine de la santé — ne nous paraissent pas praticables.

Nous attribuons cet élatgissement i la volonté du législateur d’assurer la protection des participants aux
recherches qui peuvent présenter un risque pout leur intégrité, quel que soit le domaine de rechetche.

Toutefois, le teste du libellé actuel de Pasticle 20 (« pourvu que le risque couru ne soit pas hots de
propottion avec les bienfaits ») pose probléme L’expression « hors de proportion », teés peu utilisée en
éthique de la recherche, est difficile 4 évaluer et laisse place 4 de larges interprétations. De plus, elle ne
cotrespond pas 4 la notion de bien-étre en éthique de la recherche, selon laquelle les bienfaits doivent étre
ptépondérants par rapport aux risques encoutus.

Puisque Patticle 20 aura dorénavant une pottée beaucoup plus large du fait de l'extension de son champ

d’application 4 tous les domaines de la recherche, et considérant la volonté des établissements universitaires
d’adopter des pratiques qui s’harmonisent avec celles de PEnoncé de politigue des trois conseils : Ethigue do I
recherche avee des étres humains 2010 (EPTC-2), lequel met de I'avant la notion de risque minimal, nous
recommandons que P'article 20 soit modifié de la fagon suivante :
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21, Un mineut « ouun ma]eux inapte ne peut

sa santé ou 2 laque]le i s'oppose alors qu'il en comprend
la nature et les conséquences.

gt

o

1 ne peut, en outre, & st
qu'a la condition que celle-ci laisse esperer si e]le ne vise
que lui, un bienfait pout sa santé ou, si elle vise un
groupe, des résultats qui seraient bénéﬁques aux

maladie ou de hand.tca que les membtes du gIouPe
53 o

comités d'é th1que competents sont institués par le

ministre de la Santé et des Semces sociaux ou désignés

pat lui parmi les comités d'¢ he
. ; T

t qui compotte-un-risque-sérieux-pour—

personnes possédant les mémes caractéristiques d'dge, de les mémes catactétistiques d’ige, de maladie ou de

2. Un mineur ou un ma]eur napt
e fﬁ%& ¢ qui-comporte; g4
risque sérieux pout sa santé ou 4 laquelle ii's ‘oppose alots
qu’il en comprend la nature et les conséquences.

1l ne peut, en outre, | ;
condition que celle-ci laisse espérer, si elle ne vise que luj,
un bienfait pour sa santé oy, si elle vise un groupe, des

résultats qui seraient bénéfiques aux personnes possédant

competents sont institués pat le ministre de la Santé et
des Serv:tces sociaux ou des1gnes par lui parmi les cormtes

2 est donné, pour le
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Ne constituent pas des les soins qu.t i 1 § les soins qui, selon le

selon le comité d'éthique, sont des soins innovateurs comité d’éthique de la recherche, sont des soins

requis par I'état de santé de la personne qui y est soumise. | innovateurs requis par I’état de santé de la personne qui y
est soumise.

Les modifications proposées 4 P'atticle 21 touchent plusieurs aspects et nous ont amené a formuler trois
commentaites..

Commentatre concernant ['ajout de la mention « dans les circonstances »

L’ajout des termes « dans les circonstances » au premier alinéa de l'article 21 souléve des questions et on
peine & trouver les motivations qui ont pu amener le législateur 4 vouloir ajouter cette mention. Toute
évaluation éthique tient nécessairement compte des circonstances patticulicres de chacun des projets et de
multiples balises sont déja prévues pour I'évaluation du niveau de risque. En ce sens, il est difficile de voir
quel sens nouveau il faudrait donner 4 cet alinéa de l'article 21 suite a cet ajout. De plus, I'ajout des termes «
dans les citconstances » au premier alinéa de Particle 21 nous semble avoit potentiellement une portée
beaucoup trop large. Il peut étre utile de référer aux circonstances, mais nous pensons que cela ne devrait se
faire que dans des cas bien précis comme celui du mineur de 14 ans et plus, comme nous le verrons plus
loin. Conséquemment, comme le libellé du premict alinéa de larticle 21 du C.cQQ. nous semble
suffisamment clair 4 cet égard, nous formulons la recommandation suivante :

Commentasre concernant le consentement du minenr de 14 ans et plus et du majenr inapie

La modification touchant le consentement du mineur de 14 ans et plus nous parait judicieuse et favorable au
développement de recherches a risque minimal pour les participants; elle assure une cohérence avec les
modalités du consentement aux soins spécifiques aux mineurs de plus de 14 ans.

Toutefois, en considérant notamment qu'un adolescent de. 14 ans et plus peut consentir seul 4 une
intervention chirurpicale majeure comportant des risques sérieux, nous invitons le législateur 4 envisager une
plus grande ouverture a 'égard du consentement des 14-18 ans a des projets a risque plus que minimal. Une
telle ouverture serait bénéfique dans le cas des mineurs émancipés ou de certaines circonstances patticuliéres
(recours a I'avortement, mineurs en situation d’itinérance). Nous proposons ainsi de modifier le libellé de
larticle de la facon suivante :

Page 4



Mémoire de I'Université de Montréal sur le Projet de joi n"30

Commentaire concernant la reconnaissance des CHER universitaires

Tous les établissements universitaires ont mis en place un, sinon plusieurs CER. Dans la plupart des cas, la
techerche entreprise dans ces établissements ne tendait pas obligatoire une désignation par le ministére de la
Santé et des Services Sociaux (MSSS). Nous craignons que les modifications proposées au deuxiéme alinéa
rentrafnent une incertitude sut le plan 1égal pour les comités d’éthique de la recherche (CER) en milieu
universitaire quant a leur désignation par le MSSS.

1l faut d’abotd souligner que de nombreux CER en milieu universitaire évaluent des projets de recherche qui
touchent des mineurs ainsi que des majeurs inaptes. On estime que ce sont plus de 400 projets de recherche

de ce type qui sont évalués chaque année par 'ensemble des CER universitaires, et ce, dans des dormaines
aussi variés que: éducation, la gestion, le travail social, la linguistique, la psychologie, la santé mentale,
léconomie, la science politique, la géographie, les arts visuels et médiatiques, la kinanthropologie, les
mathématiques, le théatre et la muséologie, I’histoire, les sciences biomédicales, etc.

Or Yudlisation du terme « techerche » au lieu d’« expérimentation », vient dorénavant donner une portée
beaucoup plus large aux articles 20 et suivants du C.c.Q., et ce, bien que ceux-ci solent situés dans une
section intitulée « DES SOINS ». Alots qu’auparavant, on pouvait considérer que le terme « expétimentation
» dans un contexte de soins faisait référence 4 une activité de recherche plus proche du domaine biomédical,
son remplacement pat le terme « rechetche » ouvre la porte 4 une prande variété d’activités de rechetche
dans le domaine de la santé et des services sociaux, mais aussi en psychologie, en sciences de 'éducation, en
ctiminologie, etc. Cette situation place les CER universitaires dans une situation ambigiie.

Ainsi, pat exemple, cette section du C.c.Q. s’appliquera-t-elle désormais 4 une recherche en sciences de
éducation menée auprés d’enfants ayant des troubles du déficit de Iattention/hyperactivité (TDA/H) et qui
aurait pout objectif de mesurer Pefficacité comparée de certaines interventions orthopédagogiques chez
deux groupes d’éléves du niveau primaire, I'un sans médication et 'autre sous médication? Sappliquera-t-elle
3 une recherche en travail social menée auprés de petsonnes inaptes en CHSLD, et dont Iobjectif serait
d’évaluer leffet de la ptise de neuroleptiques sur les habitudes de vie, notamment la capacité de
communiquer?

En somme, le nouveau libellé de larticle 21 du C.c.Q. obligera-t-il tous les CER univetsitaires 4 demander
leur désignatdon au MSSS alots que seuls certains d’entre eux ont déja obtenu cette désignation? Nous
sommes d’avis que les modifications proposées pourraient faire en sorte qu'un tribunal téponde
positivement 4 cette question. La simple possibilité qu’il en soit ainsi risque de placer les établissements
universitaires dans une situation d’incertitude juridique face 4 laquelle, par prudence, ils seront portés a faire
désigner systématiquement leur CER par le MSSS.

Nous considérons quil est également important de prendre en compte le contexte particulier des CER en
milieu universitaire :

Premiérement, les CER en milieu universitaire sont déj soumis 4 un encadrement étroit :
- Toutes les universités québécoises ont signé le Entente sur l'adminisiration des subventions et des bonrses des

organismes par les établissements de recherche qui se traduit notamment par un engagement a respecter "EPTC-
2 et les plus hauts standards en matiére de conduite responsable de la recherche;
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- L’EPTC-2 prévoit des tégles de gouvernance précises en termes de composition et de modes de
fonctionnement des CER, lesquelles sont insctites dans la politique en matiére de recherche avec des
patticipants humains que chaque université doit adopter;

- Ces politiques assurent la compétence, la qualité et Pimputabilité de évaluation éthique réalisée par les
CER en milieu universitaire;

~ Les principes éthiques de 'EPTC-2 petmettent déja de baliser 'évaluation éthique des protocoles de
recherche avec des mineurs ou des majeurs inaptes, de méme que les modalités d’obtention du
consentement, et ainsi de protéger adéquatement les participants.

Deuxiémement, les CER universitaites sont appelés 4 évaluer des projets qui ne se situent pas exclusivement
dans le domaine de la santé comme tel et qui sont donc en dehots du champ de juridiction immédiat du
MSSS. 11 s’agit d’une préoccupation majeure pour les universités puisquil est important que les projets de
techerche solent évalués par des comités dont la composition et Pencadrement réglementaire tiennent
compte des particularités propres 4 chaque domaine de recherche. En ce sens, il ne faudrait pas que les
modifications proposées au C.c.Q. alent comme effet indirect d’fmposer le modeéle de Pencadrement éthique
en recherche dans le domaine médical 4 ensemble des domaines de recherche ot Pon retrouve des mineurs
et des majeurs. inaptes.

Troisiémement, si tous les CER universitaires qui évaluent des projets impliquant des mineurs et des
majeurs inaptes devaient en venir 4 la conclusion qu'ils doivent étre désignés, il en résulterait une somme de
travail importante pour le MSSS, de méme que la nécessité de mobiliser des expertises diversifiées dans des
domaines qui excédent largement son champ de compétences.

Nous ne sommes pas opposés 4 ce que les CER en milieu universitaire qui ont a évaluer des projets de
recherche dans le domaine de la santé fassent 'objet d’'une désignation de la part du MSSS, comme cest le
cas actuellement; mais cela ne devrait pas étre une obligation imposée a tous les CER universitaires.

Compte tenu de Pencadtement éthique rigoureux existant en matiére de recherche universitaite ct des
patticularités propres 4 chaque domaine de recherche, nous considérons que les modifications proposées au
deuxiéme alinéa de larticle 21 devralent &tre reformulées afin d’éviter toute incertitude quant 4 la
désignation des CER en milieu universitaire. Nous proposons ainsi de modifier le libellé de l'article de la
facon suivante :

Enfin, nous considérons que la modification apportée 4 la derniére phrase du deuxiéme alinéa de l'article 21
introduit une ambiguité. L'ancien libellé exprimait clairement idée que le ministre de la Santé et des Services
sociaux définit la cornposition et les conditions de fonctionnement des comités d’éthique compétents c'est-
a-dire uniquement ceux qU.l ceuvrent dans le domaine de la santé et des setvices soclaux et qui sont institués
ou désignés par lui parmi les CER existants.
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La nouvelle formulation peut potter 4 croire quil reviendrait doténavant au ministre de la Santé et des
Services sociaux d’établir la composition et les conditions de fonctionnement de tous les CER au Québec.
De notre point de vue, aucune ambiguité ne doit subsister 4 ce sujet et c’est pourquoi nous recommandons
d’apporter la précision suivante :

22 Une partie du cotps, qull s'agisse d'organes de ussus 3 L’arucle 22 de ce code est modifié gar I’
ou d'autres substances, prélevée sur une personne dans le | de ce quisuit: « ol P
cadre de soins qui lui sont prodigués, peut étre utilisée aux | ¢
fins de recherche, avec le consentement de la personne
concernée ou de celle habilitée 4 consentir pour elle.

Nous sommes ouverts a I'idée de modifier 'article 22 dans le sens qui est proposé dans le projet de loi.
Toutefols, nous sommes préoccupés par le fait que la « personne qui pouvait ou aurait pu consentir aux
soins » puisse outrepasset la volonté exprimée par la personne décédée, avant son décés. Il nous semble que
la volonté exptimée par une personne avant son déces, dans la mesure ol il sagit d’'un avis éclairé bien
entendu, devrait étre prise en compte par la « personne qui pouvait ou aurait pu consentir aux soins ». Ainsi,
nous sotnmes d’avis que le texte de la modification proposée devrait étre revu afin de clarifier la sitvation.
Le libellé de la modification pourrait alors étre le suivant :

24. Le consentement aux soins qui ne sont pas requis par | 4. L'article 24 de ce code est modifié : )
Vétat de santé, 4 laliénation d'une partie du corps ou d - 1° par le remplacement, dans le premier alinéa,

xpéeimentation » par le mot

doit étre donné par écrit. d

Ii peut toujours étre révoqué, méme verbalement. -
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Nous approuvons les modifications proposées 4 l'article 24. En ce qui a trait particulierement 4 insertion
d’un nouvel alinéa concetnant le consentement donné autrement que par écrit, la modification proposée
cottespond 4 Pouverture qui est faite dans 'EPTC-2 et qui permet de tenir compte de contextes particuliers
relatifs & un projet de recherche. Certains CER universitaires sont déja appelés a déterminer les modalités
d’obtention et de consignation du consentement lorsquil n’est pas écrit et cette modification apportée a
Iarticle 24 vient les conforter dans cette pratique. '

) Modifications proposées 4 l’artlcle 25 du Code civil du Quebec

5. L arucle 25dece code est modifié par le

me linéa, de «
“*?ﬁ ¥ i

25 L aliénation que fait une personne dune pa.rtte ou de
produits de son cotps doit étre gratuite; elle ne peut étre remplacemcnt dans le deuxi
répétée si elle présente un risque pour la santé.

A

L'expésimentation ne peut donner lien 4 aucune

contrepattie financiére hormis le versement d'une _
indemnité en compensation des pertes et des contraintes .
subies.

La modification proposée a l'article 25 est concordante avec celles proposées aux articles précédents
" concernant le remplacement du terme « expétimentation » par le terme « recherche ». Voir les commentaires
que nous avons formulés précédemment 4 ce sujet.

Modlﬁcatlons hroposées A Particle 34 de [a L01 sur les services de santeé et les e

6. L’article 34 de la Loi sur les services de santé et les
setvices sociaux (chapitre $-4.2) est modifié par le
remplacement du deuxiéme alinéa par les suivants :

La Ioi sur les services de santé et les services sociawx (chapitre $-4.2) ne s'applique pas 4 la recherche dans les
établissements univetsitaires. Nous n’avons donc aucun commentaire & formuler 4 'égard des modifications
proposées a Particle 34 de la LSSSS.
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ANNEXE - LISTE DES RECOMMANDATIONS

RECOMMANDATION 1 — Que larticle 20 du C.c.Q. soit modifié par le remplacement des mots
« pourvu que le risque courn ne soit pas hors de propottion avec le bienfait qu'on peut raisonnablement en
espérer » par les mots « pourvu que les bienfaits qu'on peut raisonnement en espérer excédent les risques
ENCourus ».

RECOMMANDATION 2 - Que la mention « dans les circonstances » ne soit pas incluse au premier

alinéa-deTarticle 21-du Cc: Q)

RECOMMANDATION 3 — Que la modification apportée a la deuxiéme phrase du troisiéme alinéa de
Particle 21 du C.c.Q. se lise comme suit : « Le mineur de 14 ans et plus peut néanmoins consentir seul si, de
avis du comité d’éthique de la recherche, la techerche ne comporte qu'un risque minimal gu que les
circonstances le justifient. »

RECOMMANDATION 4 — Que la modification apportée 4 la deuxiéme phrase du deuxiéme alinéa de
Particle 21 du C.c.Q. se lise comme suit : « Le projet de recherche doit étre approuvé et suivi par un comité
d’éthique de la recherche universitaire ou par un comité d*éthique de la recherche compétent. »

RECOMMANDATION 5 — Que la modification appottée i la derniére phrase du deuxiéme alinéa de
Particle 21 du C.c.Q. se lise comme suit : « la composition et les conditions de fonctionnement des comités
compétents sont établies par le ministre et sont publiées 4 la Gazette officielle du Québec. »

RECOMMANDATION 6 — Que Farticle 22 du C.c.Q. soit modifié par Pajout, a la fin, de ce qui suit:
«ou, si la personne concetnée est décédée, de la personne qui pouvait ou aurait pu consentir aux soins
requis par son état de santé. Dans le cas d’une personne décédée, la personne qui pouvait ou autait pu
consentir au soin devra tenir compte de Iavis éclairé le plus récent qu’aurait exprimé la personne decédée,
avant son décés, de quelque maniére que ce soit. »
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