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concerne la participation de majeurs inaptes à des projets de recherche et de s’interroger 
sur les modalités les plus aptes à assurer leur protection, eu égard à la gravité des risques 
auxquels ils sont exposés.

169.5. L’expérimentation sur les sujets vulnérables en droit belge

Jean Herveg, Centre de Recherches Informatique et Droit, Namur, Belgique 
(jean.herveg@fundp.ac.be)

La contribution vise à offrir un aperçu utile du droit belge en matière d’expérimentation 
sur les sujets vulnérables afin de permettre la comparaison avec d’autres cultures 
juridiques. En Belgique, les expérimentations sur la personne humaine sont régies par la 
loi du 7 mai 2004. De manière générale, les personnes doivent avoir consenti librement et 
de manière éclairée par écrit à leur participation à l’expérimentation. La participation de 
mineurs ou de personnes majeures mais incapables de donner leur consentement répond à 
des conditions particulières complémentaires telles que l’intervention de leur 
représentant, leur association raisonnée à la décision, certaines exigences relatives à la 
finalité de l’expérimentation ou à la composition du comité d’éthique.

169.6. Le Consentement des personnes inaptes à la recherche : La situation 
Américaine et le code civil du Québec

Andrei Pascu, Université de Montréal (andreipascu@hotmail.com)

La science avance à pas de géant c’est ainsi que les barrières mises en place sont plus 
souvent légales et éthiques que scientifiques. Souvent ce sont les sujets inaptes qui vont 
souffrir de protections excessives ou de l’absence de législation dans le domaine de la 
recherche. À travers l’Amérique, différentes approches sont préconisées pour régir le 
consentement à la recherche des personnes inaptes. Dans un premier temps, il y a 
l’absence totale de législation. Aux États-Unis l’état de New York souffre d’une telle 
carence et nous allons étudier comment les chercheurs font face à cet obstacle. Dans un 
second temps, certaines législations renvoient pour le consentement à la recherche à des 
lois portant sur le consentement aux soins et d’autres traitent du consentement à la 
recherche dans des lois portant sur les pouvoirs du représentant légal de l’inapte. Enfin, 
certaines juridictions ont choisi de se prévaloir de textes précis concernant la recherche 
sur des sujets inaptes et détailler les conditions à la recherche. C’est le cas du Québec et 
de la Californie qui de manière très différente encadrent le consentement à la recherche 
enlevant toute ambiguïté pouvant être occasionné par des lois absentes ou évasives face à 
la question.
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