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Présentation générale
I. La mise en lumière de la complexité de l’encadrement juridique actuel des
essais cliniques
II. La recherche de la pertinence de l’encadrement juridique de la relation
médicale
III. L’encadrement contractuel de la thérapie génique
IV. L’encadrement légal de la thérapie génique
Conclusion

Pré sen ta tion gé né rale
Les ap pli ca tions de la pra tique mé di cale sont larges et ne laissent pas
sans poser des ques tions ju ri diques, c’est par ti cu liè re ment le cas de la
thé ra pie gé nique. Ce trai te ment in no vant et de haute tech ni ci té
consiste à cor ri ger le pa tri moine gé né tique d’un pa tient. Les er reurs
gé né tiques sont cou rantes mais cer taines pro voquent des dys fonc‐ 
tion ne ments bio lo giques graves voire mor bides qu’il est im pos sible
d’en rayer sans la thé ra pie gé nique 1.

1

D’un point de vu mé di cal, la cor rec tion du pa tri moine gé né tique im‐ 
plique de dé tec ter et d’iden ti fier les er reurs gé né tiques qui causent
les troubles bio lo giques puis d’éla bo rer un vec teur bio lo gique trans‐ 
por teur du brin d’ADN sain ap pe lé gène- médicament. La thé ra pie gé ‐
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nique est sy no nyme de ma ni pu la tions gé né tiques, c’est en cela qu’elle
pose une série de ques tions ju ri diques et éthiques 2.

Lorsque j’ai com men cé mes re cherches, la thé ra pie gé nique était
consi dé rée comme une pra tique mé di cale ex pé ri men tale. Son ef fi ca‐ 
ci té était re mise en cause et elle fai sait l’objet de vives cri tiques 3.
Comme tout trai te ment ex pé ri men tal, son uti li sa tion s’était sol dée
par de francs suc cès 4 mais sur tout par plu sieurs ac ci dents, mor tels
pour les plus graves 5, sur ve nus en France et aux Etats- Unis. Au‐ 
jourd’hui, grâce à la per sé vé rance de cer tains cher cheurs, la thé ra pie
gé nique a réus si à s’im po ser comme un vé ri table trai te ment. Même si
la plu part des pro to coles, dé ve lop pés à ce jour, sont en core ex pé ri‐ 
men taux, le pre mier mé di ca ment de thé ra pie gé nique (la GLY BE RA),
dé ve lop pé par la so cié té Néer lan daise UNI QURE, a ob te nu l’au to ri sa‐ 
tion de mise sur le mar ché de la Com mis sion eu ro péenne et est dis‐ 
tri bué de puis le mi lieu de l’année 2013.

3

L’ob jec tif de mon tra vail n’était cer tai ne ment pas de prou ver l’ef fi ca ci‐ 
té de la thé ra pie gé nique, je laisse cette charge au per son nel mé di cal
qua li fié. Ce pen dant, je ne pou vais pas me per mettre de ré flé chir à
l’ef fi ca ci té de l’en ca dre ment ju ri dique de la thé ra pie gé nique sans
m’être as su rée que cette voie thé ra peu tique in no vante avait toutes
les chances de dé pas ser le stade ex pé ri men tal et de de ve nir, dans un
ave nir plus proche qu’il n’y pa raît, un trai te ment or di naire re con nu et
en cou ra gé. L’en ca dre ment ju ri dique d’une pra tique mé di cale par ti cipe
à son dé ve lop pe ment.

4

Mes tra vaux se sont construits au tour de quatre axes : la mise en lu‐ 
mière de la com plexi té de l’en ca dre ment ju ri dique ac tuel des es sais
cli niques (I), la re cherche de la per ti nence de l’en ca dre ment ju ri dique
de la re la tion mé di cale (II), l’en ca dre ment contrac tuel (III) puis l’en ca‐ 
dre ment légal (IV) de la thé ra pie gé nique.

5

I. La mise en lu mière de la com ‐
plexi té de l’en ca dre ment ju ri ‐
dique ac tuel des es sais cli niques
Il est constant, en droit de la santé, de dif fé ren cier les règles de droit
privé et de droit pu blic. Cela a une in ci dence di recte sur le droit ap‐

6



L’encadrement juridique de la thérapie génique

pli cable au mi lieu hos pi ta lier pu blic ou privé. Ainsi, les mé de cins
d’une cli nique pri vée se voient ap pli quer le droit civil, dit droit privé,
et les pra ti ciens hos pi ta liers de l’hô pi tal pu blic se voient gérer par les
règles du droit ad mi nis tra tif, dit droit pu blic. Cela en gendre une dis‐ 
pa ri té des règles ju ri diques ap pli cables et une consi dé ra tion dif fé‐ 
rente du pa tient des éta blis se ments de soins pu blics et de celui des
éta blis se ments de soins pri vés 6. A cette com plexi té ju ri dique, il faut
ajou ter la dif fé ren cia tion faite entre l’ac ti vi té mé di cale or di naire et
l’ac ti vi té de re cherche 7.

Les trai te ments in no vants, comme la thé ra pie gé nique, sont qua li fiés
de re cherches bio mé di cales. La loi pré voit, en ce cas, un en ca dre‐ 
ment spé cial qui tend à pro té ger, no tam ment, le consen te ment du
pa tient bé né fi ciaire.

7

Dans un pre mier temps, face à un tel dis po si tif ju ri dique, mon pre‐ 
mier constat a été de consi dé rer que, lo gi que ment, l’en ca dre ment ju‐ 
ri dique des re cherches bio mé di cales était légal puisque pre nant
source dans la loi.

8

Dans un se cond temps, il m’est ap pa ru que les au teurs semblent dif‐ 
fé ren cier la pra tique mé di cale selon que son ac ti vi té est dite cou rante
ou dite ex pé ri men tale. Cela re vient à dire que l’on ap pli que rait les
règles ju ri diques de la re la tion mé di cale en cas de trai te ment or di‐ 
naire et les règles ju ri diques de la re cherche bio mé di cale en cas
d’essai cli nique. Or, cet ar gu ment m’a sem blé très vite pré caire au re‐
gard de ce qu’est l’ac ti vi té de re cherche sur le ter rain 8. La pro po si‐ 
tion d’un trai te ment ex pé ri men tal ré sulte, tout comme dans le cas
d’un trai te ment or di naire, de l’in ter ac tion entre le mé de cin et son pa‐ 
tient ; il m’est alors ap pa ru que les règles de droit com mun ap pli‐ 
cables à la re la tion mé di cale ne pou vaient être écar tées et que mes
tra vaux m’obli ge raient à m’in ter ro ger sur la per ti nence de l’en ca dre‐ 
ment ju ri dique de la re la tion mé di cale.

9
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II. La re cherche de la per ti nence
de l’en ca dre ment ju ri dique de la
re la tion mé di cale
Au re gard du cli vage exis tant entre droit privé et droit pu blic, la re la‐ 
tion mé di cale est qua li fiée de contrat mé di cal en droit privé tan dis
qu’elle est consi dé rée comme sta tu taire en droit pu blic. Le pa tient est
un usa ger du ser vice pu blic à l’hô pi tal alors qu’il est client à la cli‐ 
nique. Cette dis tinc tion sé man tique a une im por tance ca pi tale en
droit.

10

La qua li fi ca tion de contrat mé di cal en droit privé est issue de la ju ris‐ 
pru dence MER CIER de 1936, les juges de la Cour de cas sa tion ont
consi dé ré que les rap ports pri vi lé giés en tre te nus entre le mé de cin et
le pa tient ainsi que les obli ga tions res pec tives, qui en dé coulent, s’ap‐ 
pa rentent à un contrat 9. Cette ju ris pru dence a été for te ment mise à
mal par un arrêt ré cent du 3 juin 2010 qui sanc tionne un dé faut d’in‐ 
for ma tion d’un mé de cin par une res pon sa bi li té ci vile dé lic tuelle au
lieu de contrac tuelle 10. Cet arrêt di vise les au teurs. La doc trine ma jo‐ 
ri taire s’ap puie sur cet arrêt pour dé mon trer l’in suf fi sance et l’in ef fi‐ 
ca ci té du contrat mé di cal afin de conclure à son rejet 11. Cette po si‐ 
tion a le mé rite de re joindre les règles ap pli cables en droit ad mi nis‐ 
tra tif où le contrat mé di cal, par prin cipe, n’existe pas. Ce pen dant,
d’un point de vue de la ri gueur ju ri dique, cet arrêt est ponc tuel
puisque des ju ris pru dences pos té rieures consacrent à nou veau l’ap‐ 
pli ca tion du contrat mé di cal. Il est alors pré ma tu ré de par ler de re vi‐ 
re ment de ju ris pru dence.

11

Ma dé mons tra tion sur l’ef fi ca ci té du contrat mé di cal s’est confron tée
à la dif fi cul té ma jeure de la dis pa ri té des règles ju ri diques ap pli cables
en droit mé di cal en rai son du cli vage exis tant entre droit privé et
droit pu blic.

12

Les au teurs constatent pour la plu part que ce cli vage entre droit pu‐ 
blic et droit privé rend l’en ca dre ment ju ri dique de la re la tion mé di‐ 
cale dif fi ci le ment ap pré hen dable et qu’une uni for mi sa tion des règles
de droit pu blic et de droit privé s’im posent 12. La po si tion de la doc‐ 
trine ma jo ri taire de re je ter l’ap pli ca tion du contrat mé di cal m’ap pa raît
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comme une so lu tion de fa ci li té qui ne cor res pond pas à la réa li té de la
na ture de la re la tion mé di cale. C’est pour quoi, j’ai tenté de prendre
po si tion contraire de cette doc trine ma jo ri taire en ex pli quant que la
qua li fi ca tion du contrat mé di cal de vait être main te nue et qu’elle pou‐ 
vait être éten due au sec teur pu blic. Cela est, certes, ex tra or di naire au
re gard du droit pu blic mais il n’est pas rare qu’un pra ti cien hos pi ta lier
exerce une ac ti vi té li bé rale au sein d’un hô pi tal 13. Par tant, le contrat
mé di cal existe déjà dans le sec teur pu blic. Rien ne contre dit sa pos‐ 
sible re con nais sance ju ri dique.

L’uni for mi sa tion des règles ju ri diques ap pli cables à la re la tion mé di‐ 
cale, par l’in ter mé diaire du contrat, est une étape pri mor diale dans la
construc tion de ma pen sée sur l’en ca dre ment ju ri dique de la thé ra pie
gé nique et, plus gé né ra le ment, de la re cherche bio mé di cale.

14

III. L’en ca dre ment contrac tuel de
la thé ra pie gé nique
La thé ra pie gé nique est une re cherche bio mé di cale qui élève le mé‐ 
de cin au rang d’in ves ti ga teur, mais sur tout qui sou met la conduite de
l’essai cli nique à l’in ter ven tion obli ga toire d’un troi sième ac teur en la
per sonne du pro mo teur. Cela conduit à re cher cher si la qua li fi ca tion
de re cherche bio mé di cale a une in ci dence sur les rap ports contrac‐ 
tuels qu’en tre tiennent le pa tient et le mé de cin in ves ti ga teur puis à se
de man der si la si tua tion de ce pro mo teur vis- à-vis de l’in ves ti ga teur
et du pa tient peut elle- même être qua li fiée de contrac tuelle.

15

Consta tant que le pa tient, l’in ves ti ga teur et le pro mo teur ap posent
leurs si gna tures sur le pro to cole de re cherche de sorte que le ma lade
connaît les te nants et les abou tis sants de l’essai cli nique ainsi que le
rôle res pec tif de ses in ter lo cu teurs, j’ai es ti mé que les re la tions exis‐ 
tantes entre ces trois ac teurs ne pou vaient être autres que contrac‐ 
tuelles et in ter dé pen dantes :

16

Le contrat de re cherche régit les rap ports entre le pro mo teur et l’in ves ti ga ‐
teur. Cha cun de ces ac teurs a un rôle pré cis dans la conduite de l’essai cli ‐
nique. Le pro mo teur s’oc cupe de l’or ga ni sa tion de la re cherche pen dant que
l’in ves ti ga teur la met en œuvre.
Le contrat mé di cal régit les rap ports entre le pa tient et le mé de cin. La na ture
ex pé ri men tale de la re cherche n’a pas d’in ci dence sur l’exis tence du contrat
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mé di cal. Il n’existe pas assez de dif fé rences fon da men tales entre l’ac ti vi té de
re cherche et l’ac ti vi té de soins or di naire pour re mettre en cause la na ture et
l’en ca dre ment contrac tuel de la re la tion mé di cale. Tou te fois, le fait que la
thé ra pie gé nique soit une re cherche bio mé di cale a une in ci dence di recte sur
le pa tient qui se voit oc troyer une pro tec tion ju ri dique ac crue. Le for ma lisme
ju ri dique est plus strict. La re cherche bio mé di cale existe, contrai re ment à
l’ac ti vi té de soins cou rante, que si elle a été préa la ble ment consen tie par le
pa tient en la forme écrite et par les au to ri tés sa ni taires com pé tentes 14.
J’ai es ti mé que la si gna ture du pro to cole de re cherche par le pa tient et les ac ‐
teurs de la re cherche éta blis sait l’exis tence d’un lien contrac tuel entre le pro ‐
mo teur et le pa tient. Mal gré le si lence du droit sur la ques tion, un lien
contrac tuel ta cite existe entre le pa tient et le pro mo teur même s’ils n’ont pas
de contacts di rects.

Cha cun de ces liens contrac tuels en gendrent des obli ga tions dont le
man que ment est sou mis à res pon sa bi li té contrac tuelle. Le contrat a
pour rôle de régir les re la tions par ti cu lières exis tantes entre le pa‐ 
tient et les ac teurs de la re cherche. Dans cer tains cas par ti cu liers, la
loi peut ap por ter une pro tec tion au pa tient que le contrat ne lui offre
pas. Cela vaut en cas de ma ni pu la tions gé né tiques.

17

IV. L’en ca dre ment légal de la thé ‐
ra pie gé nique
L’en ca dre ment légal pré voit de pro té ger les per sonnes lors qu’elles se
sou mettent à la mo di fi ca tion de leur pa tri moine gé né tique.

18

La loi in ter dit la thé ra pie gé nique ger mi nale qui per met la ma ni pu la‐ 
tion des gènes qui ont vo ca tion à être trans mis à la des cen dance 15.
Cette li mite es sen tielle fait l’objet de dis cus sion 16 mais elle doit être,
à mon sens, main te nue parce que cette pra tique pré sente un risque
eu gé nique 17 non né gli geable et parce que les mé de cins ne peuvent
pas maî tri ser to ta le ment les règles de l’hé ré di té. Le ha sard est une
don née constante du bras sage gé né tique.

19

La loi tente de pro té ger les élé ments qui com posent le corps hu main.
Cela a une in ci dence sur la dis po si tion du ma té riel gé né tique par l’in‐
di vi du ti tu laire ou par les tiers. Mes tra vaux ont été l’oc ca sion de dé ‐
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1  Cas du syn drome des « bébés bulles », Fi scher (A.), Hacein- Bey-Abin (S.),
Cavazzana- Calvo (M.), Thé ra pie gé nique du dé fi cit im mu ni taire com bi né sé

mon trer que l’at tache du pa tri moine gé né tique à la per sonne hu‐ 
maine le pro tège de sa dis po si tion par les tiers et de la pa tri mo nia li té.

La ré flexion sur l’en ca dre ment légal de la thé ra pie gé nique per met de
mettre en lu mière toutes les la cunes du droit en ma tière de dé fi ni tion
de la vie hu maine. Mais cet en ca dre ment légal a sur tout vo ca tion à
as su rer la pro tec tion de l’in té gri té du pa tient ainsi que de son pa tri‐ 
moine gé né tique et, plus gé né ra le ment, de l’es pèce hu maine. Cela est
sans nul doute une condi tion es sen tielle dans la pro tec tion de la di‐ 
ver si té bio lo gique.

21

Conclu sion
Les ma ni pu la tions gé né tiques sont por teuses d’es poir mais elles
peuvent re pré sen ter un risque non né gli geable pour les per sonnes
qui s’y prêtent 18. « Les pers pec tives of fertes par les bio tech no lo gies ne
doivent pas oc cul ter les risques liés à ces tech niques. L’uti li sa tion maxi‐ 
male du po ten tiel des bio tech no lo gies (…) ne doit se faire que dans le
res pect de la santé du consom ma teur et des va leurs fon da men tales de
notre so cié té » 19. Le contrat mé di cal a seule ment vo ca tion à en ca drer
les re la tions entre le mé de cin et le pa tient, c’est en cela que l’en ca‐ 
dre ment légal de la thé ra pie gé nique ap pa raît né ces saire.

22

La ré flexion de l’en ca dre ment ju ri dique des ma ni pu la tions gé né tiques
de l’être hu main met en exergue l’équi libre fra gile entre la pré ser va‐ 
tion des in té rêts de la mé de cine, du pa tient, des in dus tries phar ma‐ 
co lo giques et la pré ser va tion de l’in té gri té des per sonnes. Le contrat
est adap té dans l’en ca dre ment des re la tions mé di cales mais l’in gé‐ 
rence de la loi est in dis pen sable pour la pro tec tion de l’in di vi du et de
l’es pèce hu maine.

23

La thé ra pie gé nique est une avan cée in dé niable pour la connais sance
scien ti fique, mais elle re pré sente sur tout un pro grès dans le trai te‐ 
ment des ma la dies gé né tiques de l’homme 20. Elle doit de meu rer cela
et seule ment cela, le droit est le gar dien de cet ob jec tif.
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Français
La thé ra pie gé nique est une re cherche bio mé di cale qui a ren con tré un cer‐ 
tain suc cès. Elle souffre d’un en ca dre ment ju ri dique com plexe en rai son
d’une dis pa ri té des règles ap pli cables. Cette étude vise à s’in ter ro ger sur la
na ture de l’en ca dre ment de la thé ra pie gé nique du point de vu de la re la tion
mé di cale puis sur le plan de la pro tec tion de la per sonne face aux ma ni pu la‐ 
tions gé né tiques.
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