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> Les p r o g r è s t e c h n o l o g i q u e s p e r m e t t e n t d e c o n ­
server d e plus e n plus d'échantillons biologiques, 
et c e d e plus e n plus l o n g t e m p s . L'utilisation d e 
ce m a t é r i e l b i o l o g i q u e et d e s d o n n é e s qui lui 
s o n t a s s o c i é e s doit r e s p e c t e r la législation e n 
v i g u e u r d a n s n o t r e p a y s et plus p r é c i s é m e n t les 
lois d e b i o é t h i q u e , la loi H u r i e t - S é r u s c l a t et la loi 
i n f o r m a t i q u e et libertés. C e c o r p u s est mobil i s é 
p a r les c h e r c h e u r s p o u r p e r m e t t r e la r e c o n n a i s ­
s a n c e institutionnelle d e s b a n q u e s d e matériel 
b i o l o g i q u e (y inclus les t u m o r o t h è q u e s ) et le 
re s p e c t d e s droits d e s p e r s o n n e s lors d ' u n e p r e ­
m i è r e utilisation d e s échantillons e n r e c h e r c h e . 
D e p u i s la révision d e s lois d e b i o é t h i q u e , le légis­
lateur a o u v e r t u n e n o u v e l l e possibilité d'utiliser 
le m a t é r i e l b i o l o g i q u e e n r e c h e r c h e p o u r u n e 
a u t r e finalité q u e celle p o u r laquelle ils a v a i e n t 
é t é prélevés o u collectés : utilisation s e c o n d a i r e 
d e s é c h a n t i l l o n s . T o u t e f o i s , c e t t e a p p l i c a t i o n 
d e c a t é g o r i e s juridiques n e v a p a s d e soi d a n s 
le d o m a i n e d e la valorisation d e s échantillons 
existant a u sein d e s t u m o r o t h è q u e s p u i s q u e les 
règles d é v e l o p p é e s p a r c e n o u v e a u c o r p u s n e 
s o n t p a s i n t é g r a l e m e n t a p p l i c a b l e s . < 

Conditions 
d'utilisation 
d'échantillons 
biologiques 
d'origine 
humaine pour 
des recherches 
scientifiques 
Aspects éthiques 
et réglementaires 
E m m a n u e l l e R i a l - S e b b a g 

U M R - I n s e r m 11.558/ 
F a c u l t é d e médecine, 
Plate-forme g é n é t i q u e 
et s o c i é t é , 
G é n o p o l e M i d i - P y r é n é e s , 
37, a l l é e s J u l e s G u e s d e , 
31073 T o u l o u s e C e d e x , F r a n c e . 
riQlsebbag@aol.com 

C o m m e le m o n t r e le fascicule réalisé p a r l'Inserm sur la 
question d e s Collections de ressources biologiques humai­
nes, l'activité d e « c o l l e c t i o n n e u r » s u p p o s e le d é r o u l e ­
m e n t d'un p r o c e s s u s qui v a d e la collecte d e s échantillons 
et d e s d o n n é e s associées à leur utilisation, e n p a s s a n t p a r 
leur conservation [1] (Figure l). L'ordre d e réalisation d e 
ces t â c h e s est i m m u a b l e et c h a c u n e d i s p o s e d'une logi­
q u e qui lui est propre. N o u s n o u s intéresserons ici à celle 
d e l'utilisation d e s échantillons biologiques h u m a i n s e n 
recherche, et d o n c d e leur valorisation. 
Il existe u n e g r a n d e diversité d e s activités à partir 
d'échantillons biologiques h u m a i n s . Les q u e s t i o n s juridi­
q u e s [ 2 - 4 ] et é t h i q u e s [ 5 - 7 ] p o s é e s p a r les b i o b a n q u e s 
ainsi q u e la diversité d e leur c a d r e r é g l e m e n t a i r e d é s t a ­
bilisent les c h e r c h e u r s m a i s é g a l e m e n t les juristes. L'in­

terrogation f o n d a m e n t a l e r e s t a n t : d e n o m b r e u s e s utili­
sations s o n t possibles m a i s sont-elles t o u t e s légales ? 
La r e c h e r c h e e l l e - m ê m e bénéficie d e plusieurs qualifi­
c a t i o n s juridiques, elle p e u t être : 
- scientifique : elle a u r a p o u r objectif d e m e t t r e a u jour 
d e s m é c a n i s m e s d e c o m p r é h e n s i o n d e s p h é n o m è n e s b i o ­
logiques ; elle sera d o n c plutôt d'ordre f o n d a m e n t a l ; 
- g é n é t i q u e : elle c o n c e r n e r a alors l'utilisation d e s 
m é t h o d e s d e cara c t é r i s a t i o n g é n é t i q u e ; 
- b i o m é d i c a l e : elle s e r a r é p u t é e être p r a t i q u é e sur 
l'être h u m a i n 1 . 
A c e s catégo r i e s r é p o n d e n t d e s c o r p u s juridiques diffé­
rents ainsi q u e d e s obligations diverses. Ainsi e n est-il 

1 A r t i c l e L. 1 1 2 1 - 1 c o d e d e l a s a n t é p u b l i q u e ( C S P ) . 
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d a n s le c a d r e d u c o n s e n t e m e n t p o u r l'utilisation d e s échantillons b i o ­
logiques qui, d e principe, doit exister, m a i s n e revêt p a s d e f o r m a l i s m e 
d a n s le c a d r e d ' u n e r e c h e r c h e scientifique, doit être écrit et e x p r è s p o u r 
la r e c h e r c h e e n g é n é t i q u e et doit revêtir les f o r m e s c o n s a c r é e s p a r la loi 
Huriet-Sérusclat p o u r la r e c h e r c h e b i o m é d i c a l e [ 2 , 8 ] . C e s variations sur 
le c o n s e n t e m e n t o n t été s o u l i g n é e s p a r d e n o m b r e u x a u t e u r s m a i s é g a ­
l e m e n t p a r le Conseil consultatif national d'éthique ( C C N E ) d a n s s o n avis 
relatif a u x b i o b a n q u e s [ 5 ] . La m ê m e c a c o p h o n i e p e u t s'entendre d a n s 
le c h a m p d e s définitions qui s o n t p r o p o s é e s r e l a t i v e m e n t à l'activité d e 
b i o b a n q u e . A l'échelle internationale, la t e r m i n o l o g i e n e m a n q u e p a s d e 
diversité, voire d e contradictions [ 9 ] . Il e n v a d e m ê m e e n droit français 
o ù les t e r m e s d e « b i o b a n q u e » o u « b i o t h è q u e » n'existent p a s . Seul le 
t e r m e d e « b a n q u e d e tissus » a été r e t e n u [ 1 0 ] . 

Le Droit français 

S e u l e s d e u x définitions s o n t c o n n u e s d u Droit français. 

L e s c o l l e c t i o n s d ' é c h a n t i l l o n s b i o l o g i q u e s h u m a i n s 
C e t e r m e d é s i g n e la r é u n i o n , à d e s fins s c i e n t i f i q u e s , d e p r é l è v e ­
m e n t s b i o l o g i q u e s e f f e c t u é s s u r u n g r o u p e d e p e r s o n n e s i d e n t i ­

f i é e s et s é l e c t i o n n é e s e n f o n c t i o n d e s c a r a c t é r i s ­
t i q u e s c l i n i q u e s o u b i o l o g i q u e s d ' u n o u p l u s i e u r s 
m e m b r e s d u g r o u p e , ainsi q u e d e s d é r i v é s d e c e s 
p r é l è v e m e n t s 2 . 

L e s c e n t r e s d e r e s s o u r c e s b i o l o g i q u e s ( C R B ) 
Les C R B a c q u i è r e n t , v a l i d e n t , é t u d i e n t et distribuent 
d e s c o l l e c t i o n s d ' o r g a n i s m e s c u l t i v a b l e s (cellules 
m i c r o b i e n n e s , v é g é t a l e s , a n i m a l e s et h u m a i n e s . . . ) , d e s 
parties réplicables d e c e s o r g a n i s m e s ( g é n o m e s , p l a s -
m i d e s , b a n q u e s d ' A D N c . ) et d ' o r g a n i s m e s viables m a i s 
n o n e n c o r e cultivables. Les C R B p e u v e n t aussi détenir 
d e s é c h a n t i l l o n s b i o l o g i q u e s n o n r e n o u v e l a b l e s : tissus, 
f r a g m e n t s d e tissus, s é r u m s . . . La p l u p a r t d e s C R B m a i n ­
t i e n n e n t d e s b a s e s d e d o n n é e s qui s o n t a c c e s s i b l e s a u x 
utilisateurs potentiels. Les C R B p e u v e n t être é g a l e m e n t 
f o u r n i s s e u r s d ' a c c è s à d e s outils d e t r a i t e m e n t d e s 
d o n n é e s et à d e s b a s e s d e d o n n é e s qui c o n t i e n n e n t d e s 
i n f o r m a t i o n s m o l é c u l a i r e s et p h y s i o l o g i q u e s p e r t i n e n ­
tes p o u r les collections (définition d e l'OCDE, G r o u p e d e 
travail sur la b i o t e c h n o l o g i e ) 3 . 

1 A r t i c l e L . 1 2 4 3 - 3 CSP. 
J S u r c e t t e q u e s t i o n , c o n s u l t e r l e s i t e h t t p : / / w w w . c r b - f r a n c e . c o m / 
f r o n t ? c o n t r o l l e r = m s e r m . c c c _ r b . C C C R B H o m e 

T Y P E S D E C O L L E C T I O N 
B a n q u e d ' A D N : 
- A D N extrait (sang, cellule...) 
cellules b u c c a l e s , 
cellules s a n g u i n e s , 
leucocytaires c o n g e l é e s , 
s a n g s é c h é sur b u v a r d , 
c o u c h e leuco-plaquettaire, 
lignées cellulaires... 

T E C H N I Q U E S UTILISÉES 

- extraction d ' A D N 
- t e c h n i q u e s d e g é n é t i q u e 
moléculaire 

B U T S E N R E C H E R C H E 

- r e c h e r c h e d e m u t a t i o n s 
et d e facteurs 
d e prédisposition, 
i m m u n o g é n é t i q u e , 
p h a r m a c o g é n é t i q u e . . . 

Liquides biologiques : 
- p l a s m a et s é r u m s a n g u i n 
liquide c é p h a l o - r a c h i d i e n , 
urine... 

- b i o c h i m i e 
- extraction d e m o l é c u l e s 
- dosage... 

- sérologie, 
r e c h e r c h e d e m a r q u e u r s 

- é t u d e s i m m u n o l o g i q u e s , 
virologie... 

Cultures primaires 
Lignées cellulaires établies 
( d o n t cellules c a n c é r e u s e s ) 

• culture cellulaire 
- m i c r o s c o p i e o p t i q u e 
et électronique 

- électrophysiologie 
- extraction d e m o l é c u l e s 
- t e c h n i q u e s d e g é n é t i q u e 

moléculaire... 

- biologie et physiologie 
cellulaire 

• p h a r m a c o l o g i e , toxicologie 
• é t u d e s g é n é t i q u e s , 
p r o t é o m i q u e . . . 

Tissus fixés et l a m e s 
O r g a n e s 

• m i c r o s c o p i e o p t i q u e 
e t é l e c t r o n i q u e 

- h i s t o l o g i e 
• m i c r o d i s s e c t i o n 
• e x t r a c t i o n d e m o l é c u l e s 
• t e c h n i q u e s d e g é n é t i q u e 

m o l é c u l a i r e . . . 

• a n a t o m o p a t h o l o g i e , 
m o r p h o l o g i e 

• p h y s i o p a t h o l o g i e 
b i o l o g i e c e l l u l a i r e 

• é t u d e s g é n é t i q u e s , 
p r o t é o m i q u e . . . 

Figure 1. Ressources biologiques humaines. Utilisation dans la recherche ( © I n s e r m , d ' a p r è s [ 1 ] ) . 
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À la lumière d e ces définitions, n o u s p o u v o n s d o n c a d m e t ­
tre q u e les échantillons b i o l o g i q u e s d'origine h u m a i n e 
( p o u r distinguer les différentes catégories, voir [ 1 ] ) s o n t 
u n e ressource susceptible d'être valorisée, m a i s les m o d a ­
lités d e cette valorisation p o s e n t plusieurs difficultés e n 
droit : elle revient à se d e m a n d e r c e qui p e u t être valorisé 
(qualification juridique d e s échantillons et d e s d o n n é e s 
a s s o c i é e s ) , et c o m m e n t . Il n'est p a s d e notre p r o p o s d e 
s'interroger sur la qualification a n t h r o p o l o g i q u e « c h o s e s , 
p e r s o n n e s » déjà d é v e l o p p é e p a r ailleurs [ 1 1 ] , m a i s plutôt 
sur les c o n s é q u e n c e s d ' u n e telle qualification e n t e r m e 
d'utilisation. Si le t e r m e d e collection s o u s - e n t e n d la r é u ­
nion d e plusieurs échantillons, le législateur n'a p a s précisé 
si cette qualification est a c q u i s e d è s la réunion d e d e u x 
échantillons (quantité) o u à partir d u m o m e n t o ù o n les 
utilise (protocole d e recherche, é c h a n g e s ) . L'ensemble d e 
ce s règles a u n e incidence sur l'utilisation d e s échantillons 
biologiques h u m a i n s p u i s q u e la d é t e r m i n a t i o n d e s finali­
t é s 4 d é p e n d d e s m o d a l i t é s d e constitution d e la collection. 
Selon l'origine d e la constitution, les possibilités d'utilisa­
tion d e s échantillons seront différentes : 
- soit les é c h a n t i l l o n s o n t é t é réunis « a u h a s a r d » d a n s 
le c a d r e d u s o i n 5 , ils n e p o u r r o n t alors être valorisés q u e 
d a n s le r e s p e c t d e règles institutionnelles et d e s droits 
d e s p e r s o n n e s ; 
- soit la collection est c o n s t i t u é e ab initio d a n s le c a d r e 
d'un projet d e r e c h e r c h e , et d a n s c e c a s u n i q u e m e n t 
p o u r les finalités définies p a r le p r o t o c o l e 6 . 
Quoiqu'il e n soit, c o n c e r n a n t l'utilisation e n recherche, la 
difficulté réside, a u - d e l à d e s questions d e définition et d e 
catégorisation juridique, d a n s la détermination d e c e qu'il 
est possible et légal d e valoriser lorsque l'on est « d é t e n t e u r » 
d'échantillons biologiques h u m a i n s . Les règles juridiques 
p e r m e t t a n t d e répondre à cette interrogation ont largement 
évolué e n raison d e la révision d e la loi d e bioéthique 7 [12] qui 
dissocie la première utilisation d e s échantillons biologiques 
h u m a i n s e n recherche (l) d e leur utilisation secondaire (il). 

Première utilisation des échantillons 
biologiques humains en recherche : définition 
d'une finalité scientifique pour la collection 

N o u s a u r i o n s p u utiliser ici le t e r m e d'« utilisation pri­
m a i r e » m a i s c e t t e t e r m i n o l o g i e s o u l i g n e e n c o r e fois 
le m a n q u e d ' a d é q u a t i o n e n t r e c a t é g o r i e s juridiques et 
scientifiques p u i s q u e , a u t e r m e d e la loi d e b i o é t h i q u e , 

4 L e s f i n a l i t é s d u d o n e t d e l ' u t i l i s a t i o n d e s é l é m e n t s d u c o r p s h u m a i n s o n t d é f i n i e s 
p a r l a loi : u t i l i s a t i o n à d e s f i n s m é d i c a l e s , s c i e n t i f i q u e s o u j u d i c i a i r e ( a r t i c l e 
L. 1 2 1 1 - 1 d u c o d e d e l a s a n t é p u b l i q u e ) . 
5 L a p l u p a r t d u t e m p s d a n s l e s é t a b l i s s e m e n t s d e s o i n s . 
b P r o t o c o l e r e l e v a n t d e l a loi H u r i e t - S é r u s c l a t m o d i f i é e p a r l a loi n ° 2 0 0 4 - 8 0 6 
d u 9 a o û t 2 0 0 4 r e l a t i v e à l a s a n t é p u b l i q u e . 
' L o i n ° 2 0 0 4 - 8 0 0 d u 6 a o û t 2 0 0 4 , J O , 7 a o û t 2 0 0 4 . 

l'utilisation p r i m a i r e s e définit c o m m e la p r e m i è r e définition d ' u n e 
finalité p o u r la collection « (quelle q u e soit c e t t e finalité). Il est h o r s 
notre p r o p o s d'étudier quelles s o n t les règles d e constitution et d'uti­
lisation d e s é c h a n t i l l o n s p o u r u n e p r e m i è r e utilisation e n r e c h e r c h e . 
N o u s s u p p o s o n s d o n c q u e c e s é c h a n t i l l o n s n'ont p a s é t é f o r c é m e n t 
réunis p o u r c e t t e finalité a u d é p a r t . Ici n e s e r o n t p a s t a n t d é v e l o p p é s 
les é l é m e n t s relatifs a u droit d e s p e r s o n n e s [ 2 , 3 ] q u e les difficultés 
existant e n m a t i è r e d e valorisation d e c e s collections. 
L a q u e s t i o n d e l'utilisation d e s c o l l e c t i o n s d ' é c h a n t i l l o n s b i o l o ­
g i q u e s h u m a i n s d é c o u l e d e s règles r é g i s s a n t la c o n s e r v a t i o n et la 
p r é p a r a t i o n d e s é l é m e n t s issus d u c o r p s h u m a i n . L e s o r g a n i s m e s 
qui p e u v e n t a s s u r e r c e s activités s o n t p a r p r i n c i p e les utilisateurs 
d e s c o l l e c t i o n s (utilisation in situ o u é c h a n g e d e s c o l l e c t i o n s ) . 
L'utilisation p r e m i è r e d e s é c h a n t i l l o n s e n r e c h e r c h e d é p e n d d o n c 
d e la p l a c e faite i n i t i a l e m e n t à la c o l l e c t i o n d a n s l'activité d e s 
c h e r c h e u r s . 

Aucune utilisation des échantillons n'a été spécifiquement 
prévue à l'origine de la réunion des échantillons 

S i t u a t i o n s p r a t i q u e s 
C'est le c a s r e n c o n t r é c l a s s i q u e m e n t d a n s le c a d r e d e s t u m o r o ­
t h è q u e s 8 p u i s q u e le m a t é r i e l b i o l o g i q u e a é t é p r é l e v é e t c o n s e r v é 
p o u r u n a c t e d i a g n o s t i q u e 9 . Il arrive s o u v e n t q u ' u n e p a r t i e d u 
m a t é r i e l soit c o n s e r v é e i n t a c t e p o u r d e s e x a m e n s f u t u r s qui n e 
s o n t f i n a l e m e n t p a s réalisés, o u e n c o r e q u e l'on ait p r é l e v é u n p e u 
p l u s d e m a t é r i e l b i o l o g i q u e q u e n é c e s s a i r e p o u r la réalisation d u 
g e s t e t e c h n i q u e . Le l a b o r a t o i r e , o u le s e r v i c e , s e r e t r o u v e a l o r s 
a v e c u n c e r t a i n n o m b r e d ' é c h a n t i l l o n s d o n t la finalité p r e m i è r e 
n'était p a s la r e c h e r c h e , m a i s q u i , d u fait qu'ils s o i e n t r é u n i s d a n s 
u n m ê m e lieu et p r é s e n t e n t d e s c a r a c t é r i s t i q u e s c o m m u n e s , p o u r ­
r a i e n t faire l'objet d e r e c h e r c h e s u r telle o u telle p a t h o l o g i e [ 1 3 ] . 
J u s q u ' e n 2 0 0 4 c e s c o l l e c t i o n s n ' a v a i e n t p a s d e v é r i t a b l e s t a t u t 
et c e m a t é r i e l était p a r f o i s c o n s i d é r é c o m m e d e s res nullius (sur 
c e t e r m e , voir [ 3 ] ) . S e l o n c e t t e q u a l i f i c a t i o n , les s e u l e s r è g l e s 
d e p r o t e c t i o n d e s p e r s o n n e s qui t r o u v a i e n t à s ' a p p l i q u e r é t a i e n t 
relatifs a u x g r a n d s p r i n c i p e s a p p l i c a b l e s a u c o r p s h u m a i n : g r a ­
tuité, n o n p a t r i m o n i a l i t é [ 2 ] . . . D a n s le m ê m e s e n s et l o g i q u e m e n t , 
u n c o n s e n t e m e n t à la r e c h e r c h e n'était p a s n é c e s s a i r e p u i s q u e 
n o n e n v i s a g é lors d u p r é l è v e m e n t . S'il était p o s s i b l e d e justifier 
c e t t e c o n s é q u e n c e p r a t i q u e , elle n e m a n q u a i t p a s d e s o u l e v e r 
d e s i n t e r r o g a t i o n s s u r le p l a n légal. E n effet, c o m m e n t et d e q u e l 
droit utiliser d e s é l é m e n t s d u c o r p s h u m a i n s a n s i n f o r m e r , voire 
recueillir le c o n s e n t e m e n t d e s i n d i v i d u s ? D e p l u s , si d e s é t u d e s 
e n g é n é t i q u e d e v a i e n t ê t r e c o n d u i t e s , u n r é g i m e j u r i d i q u e d é r o g a ­
toire d e v a i t être m i s e n œ u v r e , p l u s p r o t e c t e u r d e s s u j e t s s o u r c e s , 

3 Si l e s r è g l e s d e r e c o n n a i s s a n c e d ' u t i l i s a t i o n e n r e c h e r c h e d e s é c h a n t i l l o n s e x i s t a n t d a n s l e s t u m o r o ­
t h è q u e s s e t r o u v e n t d a n s c e t t e c a t é g o r i e , l e s d i s p o s i t i o n s l é g a l e s à a p p l i q u e r p o u r r e s p e c t e r le d r o i t d e s 
p e r s o n n e s r e l è v e n t p l u t ô t d e l ' u t i l i s a t i o n s e c o n d a i r e ( c f . i n f r a ) . 
9 S o u l i g n o n s d ' o r e s e t d é j à l a c o n f u s i o n p o s s i b l e e n t r e c a t é g o r i e s c i e n t i f i q u e e t c a t é g o r i e j u r i d i q u e : l ' u t i ­
l i s a t i o n e s t p r i m a i r e e n r e c h e r c h e m a i s s e c o n d a i r e a u r e g a r d d e l a loi p u i s q u e c ' e s t u n e u t i l i s a t i o n p o u r 
u n e f i n a l i t é a u t r e q u e l a f i n a l i t é d u p r é l è v e m e n t . C e p o i n t s e r a d é v e l o p p é p l u s l o i n . 
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i m p l i q u a n t n é c e s s a i r e m e n t u n c o n s e n t e m e n t écrit d e s p e r s o n n e s à 
partir d e s q u e l l e s les é t u d e s é t a i e n t c o n d u i t e s . S a n s p l u s s ' a t t a r d e r 
sur la q u e s t i o n d u droit d e s p e r s o n n e s , les c o l l e c t i o n s d é d i é e s à 
la réalisation d ' é t u d e s g é n é t i q u e s d e v a i e n t ê t r e d é c l a r é e s à u n e 
a u t o r i t é j a m a i s d é s i g n é e 1 0 . Ainsi les c o l l e c t i o n s d ' é c h a n t i l l o n s b i o ­
l o g i q u e s h u m a i n e s c o n s e r v é e s d a n s les s e r v i c e s [ 1 4 ] n e p o u v a i e n t 
faire l'objet d e v a l o r i s a t i o n , f a u t e d e r e c o n n a i s s a n c e . 

L a v a l o r i s a t i o n d e s c o l l e c t i o n s d é j à c o n s t i t u é e s 
d e p u i s la loi d u 6 a o û t 2 0 0 4 
Afin d e faire é v o l u e r c e s collections « c l a n d e s t i n e s » et p o u r p e r m e t t r e 
leur utilisation d a n s u n e p e r s p e c t i v e d e r e c h e r c h e la loi n o u v e l l e a 
a m é l i o r é les p r o c é d u r e s d e r e c o n n a i s s a n c e d é j à f o r m a l i s é e s e n 1 9 9 4 1 1 , 
s e l o n q u e les collections o n t été c o n s t i t u é e s et s e r o n t utilisées p a r d e s 
o r g a n i s m e s p o u r leur p r o p r e b e s o i n s o u p o u r u n e a u t r e utilisation. 
La loi prévoit d e u x f o r m e s d e p r o c é d u r e . 
R é g i m e d e d é c l a r a t i o n 1 2 

Il c o n c e r n e les collections utilisées p a r les o r g a n i s m e s p o u r leurs p r o ­
pres p r o g r a m m e s d e r e c h e r c h e . Ils d e v r o n t s o u m e t t r e leur projet d e 
d é c l a r a t i o n à l'avis d'un C o m i t é d e p r o t e c t i o n d e p e r s o n n e s ( e x e m p l e : 
C C P P R B ) et d é c l a r e r la collection a u ministre c h a r g é d e la r e c h e r c h e 
ainsi q u ' a u directeur d e l'Agence R é g i o n a l e d e l'Hospitalisation terri -
t o r i a l e m e n t c o m p é t e n t . 
R é g i m e d ' a u t o r i s a t i o n 1 3 

Il c o n c e r n e les o r g a n i s m e s q u i e f f e c t u e n t à titre p r i n c i p a l d e s 
é c h a n g e s d e c o l l e c t i o n s d ' é c h a n t i l l o n s b i o l o g i q u e s . Si c e s é c h a n ­
g e s s o n t réalisés « e n v u e d e leur c e s s i o n d a n s le c a d r e d ' u n e a c t i ­
vité c o m m e r c i a l e p o u r u n u s a g e s c i e n t i f i q u e , y c o m p r i s d e r e c h e r ­
c h e e n g é n é t i q u e » 1 4 o u si les é c h a n g e s s o n t réalisés « e n v u e d e 
leur c e s s i o n à titre g r a t u i t p o u r u n u s a g e s c i e n t i f i q u e » , les o r g a ­
n i s m e s d e v r o n t e n d e m a n d e r l'autorisation a u p r è s d u m i n i s t r e d e 
la r e c h e r c h e (et le c a s é c h é a n t d u d i r e c t e u r d e l ' A g e n c e r é g i o n a l e 
d ' h o s p i t a l i s a t i o n , si l ' o r g a n i s m e est u n é t a b l i s s e m e n t d e s a n t é ) , 
a p r è s avis d u C o m i t é c o n s u l t a t i f s u r le t r a i t e m e n t d e l ' i n f o r m a t i o n 
e n m a t i è r e d e r e c h e r c h e d a n s le d o m a i n e d e la s a n t é 1 5 . 
C e s p r o c é d u r e s o n t é t é c l a i r e m e n t é t a b l i e s p o u r valoriser les r e s ­
s o u r c e s b i o l o g i q u e s h u m a i n e s e x i s t a n t e s d a n s les s t r u c t u r e s d e 
soin e n s e p r é o c c u p a n t , d ' u n e p a r t d e la qu a l i t é d e la collection et 
d e s d o n n é e s a s s o c i é e s et, d ' a u t r e p a r t , d u r e s p e c t d e s droits d e s 
individus à partir d e s q u e l s c e s é c h a n t i l l o n s o n t é t é p r é l e v é s . L'uti­
lisation d e r e s s o u r c e s p o u r la r e c h e r c h e , alors q u e c e t t e utilisation 
n'était p a s p r é v u e , n e p e r m e t p a s d e faire l ' é c o n o m i e d u r e s p e c t d e 
l'information d e s p a r t i c i p a n t s . C'est a u C o m i t é d e p r o t e c t i o n d e s 

C e t t e a u t o r i t é d e v a i t ê t r e d é s i g n é e p a r d é c r e t , c e q u i n ' a j a m a i s é t é f a i t . 
1 1 D a t e d ' a d o p t i o n d e s p r e m i è r e s l o i s d e b i o é t h i q u e . 
1 2 A r t i c l e L 1 2 4 3 - 3 d u C o d e d e l a s a n t é p u b l i q u e ( C S P ) . 
" A r t i c l e L 1 2 4 3 - 4 d u C S P . 
1 4 L ' a c t i v i t é c o m m e r c i a l e n ' e s t p a s c o n t r a i r e a u p r i n c i p e d e g r a t u i t é d u d o n . 
1 5 C e c o m i t é , p r é v u p a r l a loi i n f o r m a t i q u e e t l i b e r t é r é v i s é e e n a o û t 2 0 0 4 , e s t c h a r g é à t i t r e p r i n c i p a l d e 
« l ' i n s t r u c t i o n » d e s q u e s t i o n s r e l a t i v e s a u x t r a i t e m e n t s i n f o r m a t i s é s d e s d o n n é e s p e r s o n n e l l e s d e s a n t é 
u t i l i s é e s à d e s f i n s d e r e c h e r c h e . Il e n e s t f a i t ici m e n t i o n p o u r s ' a s s u r e r q u e t o u t e s l e s p r é c a u t i o n s r e l a t i v e s 
a u r e s p e c t d e l a loi i n f o r m a t i q u e e t l i b e r t é ( c o n f i d e n t i a l i t é , s é c u r i t é d e s d o n n é e s , r e s p e c t d e s d r o i t s d e s p e r ­
s o n n e s ) o n t é t é m i s e s e n œ u v r e c o n c e r n a n t l ' u t i l i s a t i o n l a c o l l e c t i o n d ' é c h a n t i l l o n s . Il e s t p a r t i c u l i è r e m e n t 
i m p l i q u é d a n s l a p r o c é d u r e d e r e f u s d e l ' a u t o r i s a t i o n . 

p e r s o n n e s ( C P P ) qu'il revient d ' é v a l u e r la qu a l i t é d e 
c e t t e i n f o r m a t i o n , les m o d a l i t é s d e recueil d u c o n s e n ­
t e m e n t 1 6 et la p e r t i n e n c e é t h i q u e et scientifique d u 
projet. L e s règles à r e s p e c t e r n e s o n t p a s à c o n f o n d r e 
a v e c celles n é c e s s a i r e à la réalisation d ' u n p r o t o c o l e 
dit « loi H u r i e t » [2]. 

Respect d'un protocole 
d e r e c h e r c h e biomédical initial 
S i t u a t i o n s p r a t i q u e s 
L a situation p r a t i q u e est ici bien différente, l ' h y p o t h è s e 
é t a n t celle d e la constitution d ' u n e collection d ' é c h a n ­
tillons b i o l o g i q u e s ab initio p o u r les b e s o i n s m ê m e s 
d e la r e c h e r c h e e n v i s a g é e . D a n s c e c a s , c e s o n t les 
c o n d i t i o n s d e la loi H u r i e t - S é r u s c l a t 1 7 qui d o i v e n t être 
r e m p l i e s a u x fins d e réalisation d u projet d e r e c h e r c h e 
p a r e x e m p l e 1 8 : 
- Le p r o t o c o l e doit être é v a l u é sur sa p e r t i n e n c e s c i e n ­
tifique et doit m o n t r e r « u n e a d é q u a t i o n e n t r e les 
objectifs poursuivis et les m o y e n s m i s e n œ u v r e » . Le 
re c o u r s à la constitution d ' u n e collection d'échantillons 
b i o l o g i q u e s h u m a i n s d o i t être m é t h o d o l o g i q u e m e n t 
justifié. 
- R e s p e c t d u c o n s e n t e m e n t écrit d o n n é . Plusieurs c o n ­
s e n t e m e n t s écrits p e u v e n t être requis d a n s c e c a d r e , 
p a r e x e m p l e p o u r u n e r e c h e r c h e e n g é n é t i q u e à partir 
d e s échantillons recueillis [2, 3 ] . C e qui revient à inter­
dire le recueil d'un c o n s e n t e m e n t « e n b l a n c » v a l a b l e 
p o u r t o u t e r e c h e r c h e . 
Le p r o t o c o l e d e r e c h e r c h e est d é s o r m a i s a u t o r i s é 1 9 et 
la collection d'échantillons b i o l o g i q u e s h u m a i n s c o n s ­
tituée s p é c i f i q u e m e n t p o u r la r e c h e r c h e doit être d a n s 
le m ê m e t e m p s d é c l a r é e à l'autorité c o m p é t e n t e p o u r 
cette r e c h e r c h e 2 0 . 
L a valorisation d e s collections réalisées d a n s le c a d r e 
d ' u n projet d e r e c h e r c h e 
La q u e s t i o n se posait, à l'issue d u projet, d u devenir d e s 
échantillons. E n effet, il revient a u x p e r s o n n e s e n c h a r g e 
d u projet ( p r o m o t e u r et investigateur[s]) d e définir la 
p r o b l é m a t i q u e scientifique q u e le projet e n t e n d étudier. 
D e c e fait, l'objet d u projet, ses objectifs et s a m é t h o d o ­
logie d o i v e n t p e r m e t t r e d e r é p o n d r e à la q u e s t i o n p o s é e , 
c e qui revient à délimiter o b l i g a t o i r e m e n t le c h a m p d e 
la r e c h e r c h e et à présenter d e s projets p a r trop restric-

1 6 L e c o n s e n t e m e n t d o n t il e s t q u e s t i o n ici e s t le c o n s e n t e m e n t à l a r e c h e r c h e s c i e n ­
t i f i q u e . O n p e u t s ' i n t e r r o g e r s u r s o n a r t i c u l a t i o n d a n s le c h a m p d e s t u m o r o t h è q u e s 
a v e c le d r o i t à l ' o p p o s i t i o n p r é v u e n c a s d ' u t i l i s a t i o n s e c o n d a i r e ( c f . i n f r a ) . 
1 7 L o i a d o p t é e p o u r l a p r e m i è r e f o i s le 2 0 d é c e m b r e 1 9 8 8 , m o d i f i é e p l u s i e u r s f o i s 
( d e r n i è r e m o d i f i c a t i o n , v o i r n o t e 6) 
1 8 L e s c o n d i t i o n s p r é s e n t é e s ici n e s o n t p a s e x h a u s t i v e s . 
1 5 L e C P P d o n n e u n a v i s o b l i g a t o i r e m e n t r e q u i s e t le p r o t o c o l e e s t a u t o r i s é p a r 
l ' A F S S a P S p o u r d e s r e c h e r c h e s p o r t a n t s u r l e s p r o d u i t s d e s a n t é e t p a r le m i n i s t r e 
c h a r g é d e l a s a n t é d a n s l e s a u t r e s c a s . ( a r t i c l e L. 1 1 2 3 - 1 2 al 1 C S P ) . 
™ A r t i c l e L. 1 1 2 3 - 1 2 a l . 2 C S P . 
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tifs. À l'issue d u projet, seules trois possibilités étaient 
e n v i s a g e a b l e s : la destruction d e s échantillons o u leur 
a n o n y m i s a t i o n . Ni l'une, ni l'autre d e s solutions n'étaient 
satisfaisantes : la destruction p a r a i s s a n t le plus s o u v e n t 
i n e n v i s a g e a b l e (perte d e r e s s o u r c e ) et l ' a n o n y m i s a t i o n 
n'étant s o u v e n t p a s s o u h a i t a b l e , car la véritable valeur 
a j o u t é e était bien les d o n n é e s p e r s o n n e l l e s a s s o c i é e s 
a u m a t é r i e l b i o l o g i q u e . U n e dernière solution p o u v a i t 
alors être e n v i s a g é e p o u r réutiliser c e s échantillons b i o ­
logiques h u m a i n s et les d o n n é e s personnelles a s s o c i é e s 
p a r la réalisation d'un n o u v e a u p r o t o c o l e d e r e c h e r c h e , 
e n t r a î n a n t d e g r a n d e s difficultés vis-à-vis d e s p e r s o n ­
n e s (les r e c o n t a c t e r p o u r u n n o u v e a u c o n s e n t e m e n t et 
u n e nouvelle i n f o r m a t i o n ) et vis-à-vis d e la p r o c é d u r e 
(refaire u n dossier). L a q u e s t i o n d e la valorisation d e s 
échantillons à la fin d u p r o t o c o l e n'avait p a s é c h a p p é 
a u x c o m i t é s ( e x - C C P P R B ) qui o n t d é v e l o p p é d e s solutions 
idoines e n fonction d e s projets et e n conciliant la n é c e s ­
sité d e définir u n objet à la r e c h e r c h e et les contraintes 
d'efficacité et d e rapidité d e la r e c h e r c h e : la définition 
d e l'objectif d e la r e c h e r c h e p o u v a n t être a s s e z v a s t e 
p o u r p e r m e t t r e d e p r o l o n g e r le projet s a n s r e p a s s e r 
d e v a n t le C o m i t é . 
Le législateur est v e n u r e m é d i e r à c e s difficultés e n 
m o d i f i a n t la loi d e b i o é t h i q u e et e n e n c a d r a n t les utili­
s a t i o n s s e c o n d a i r e s d'échantillons b i o l o g i q u e s . 

Utilisation secondaire des échantillons 
biologiques humains en recherche : 
le changement de finalité pour la collection 

D a n s le l o n g intervalle n é c e s s a i r e à la révision d e s lois 
d e b i o é t h i q u e [ 1 2 ] , les p a r l e m e n t a i r e s o n t réalisé u n 
certain n o m b r e d e c o n s u l t a t i o n s a u p r è s d e s p e r s o n ­
n e s c o n c e r n é e s p a r la q u e s t i o n d e la c o n s e r v a t i o n et 
d e l'utilisation d e s é c h a n t i l l o n s b i o l o g i q u e s h u m a i n s 
( c h e r c h e u r s , m e m b r e s d e c o m i t é s d ' é t h i q u e , j u r i s ­
t e s ) . Il e n est ressorti q u e c e s é c h a n t i l l o n s d e v a i e n t 
faire l'objet d ' u n e v a l o r i s a t i o n et n e p o u v a i e n t rester 
inutilisés. C e t t e prise d e c o n s c i e n c e s'est m a t é r i a ­
lisée p a r l ' a d o p t i o n d e n o u v e l l e s r è g l e s j u r i d i q u e s 
p o u r la r é u t i l i s a t i o n d e s é c h a n t i l l o n s b i o l o g i q u e s 
( c e q u e n o u s allons d é v e l o p p e r ) m a i s é g a l e m e n t p a r 
la r e s p o n s a b i l i s a t i o n d e s p r o f e s s i o n n e l s d e s a n t é 
q u a n t à l'organisation d e la q u a l i t é d e s co l l e c t i o n s 
f u t u r e s . L a F r a n c e , s o u s l'égide d e l ' O C D E , a é t é c h a r ­
g é e d ' u n e e x p é r i e n c e pilote q u a n t à la c a r t o g r a p h i e 
d e s c o l l e c t i o n s e x i s t a n t e s et à l'édiction d e règles 
« s t a n d a r d i s é e s » d e c o n s t i t u t i o n d e s c o l l e c t i o n s 
n o u v e l l e s [ 2 , 8 ] . L e s c h e r c h e u r s o n t bien accueilli c e s 
p r o p o s i t i o n s qui leur p e r m e t t a i e n t d e valoriser les r e s ­
s o u r c e s a c q u i s e s et d e « l a b e l l i s e r » leur collection, 

c e qui leur f o u r n i s s a i e n t u n e réelle v a l e u r a j o u t é e . T o u t e f o i s , c e s 
p r o c é d u r e s m o n t r e n t leurs limites car, b i e n q u e d o t é e s d ' u n e c h a r t e 
é t h i q u e , elles n'incluent p a s les règles légales ( t o u t e n y r e n v o y a n t ) 
relatives à la c o n s t i t u t i o n s et l'utilisation d e c e s r e s s o u r c e s , n o n 
plus q u e leur réutilisation. C'est p o u r q u o i le législateur s'est saisi d e 
c e t t e q u e s t i o n e n o r g a n i s a n t la p r o t e c t i o n d e s p e r s o n n e s , le r e s p e c t 
d e leur a u t o n o m i e et d e leur liberté, d a n s u n e série d e n o u v e l l e s 
d i s p o s i t i o n s législatives. 

L e p r i n c i p e d'utilisation s e c o n d a i r e d a n s la loi d e b i o é t h i q u e 
Les c h e r c h e u r s o n t été e n t e n d u s p a r le législateur p u i s q u e le principe 
d ' u n e utilisation s e c o n d a i r e d e s é l é m e n t s d u c o r p s h u m a i n est d o r é ­
n a v a n t a c q u i s : 
L'utilisation d'éléments et de produits du corps humain à une fin médi­
cale ou scientifique autre que celle pour laquelle ils ont été prélevés ou 
collectés est possible, sauf opposition exprimée par la personne. 
Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur sous tutelle, l'op­
position est exercée par les titulaires de l'autorité parentale ou le 
tuteur21. 

Il est ainsi r e c o n n u , d a n s le souci n e p a s pénaliser la r e c h e r c h e et 
d e faciliter la réalisation d e p r o t o c o l e s , la possibilité d e réutiliser 
d e s é c h a n t i l l o n s d é j à réunis à u n e a u t r e fin q u e celle p o u r laquelle 
ils a v a i e n t é t é initialement p r é v u s . L'originalité d e la loi réside d a n s 
le m é c a n i s m e d e p r o t e c t i o n d e s p e r s o n n e s a d o p t é . E n effet, il est 
d o r é n a v a n t possible d e réutiliser le m a t é r i e l b i o l o g i q u e et les d o n n é e s 
qui lui s o n t a s s o c i é e s (c'est le c a s d e s t u m o r o t h è q u e s 2 2 ) p o u r u n e 
n o u v e l l e utilisation ( e n r e c h e r c h e ) , m a i s s o u s réserve d e l'information 
d e s p e r s o n n e s s o u r c e s et d e leur n o n o p p o s i t i o n . C e m é c a n i s m e se v e u t 
être plus s o u p l e q u e l'obligation d e recueillir le c o n s e n t e m e n t e x p r e s s 
d e s sujets. Il r e v i e n d r a a u r e s p o n s a b l e d e la collection [ 5 ] d ' i n f o r m e r 
la p e r s o n n e sur le c h a n g e m e n t d e finalité et d e s'assurer d e s a n o n 
o p p o s i t i o n p o u r p o u v o i r utiliser les é c h a n t i l l o n s d a n s le c a d r e d'un 
n o u v e a u p r o t o c o l e . C e principe d e n o n - o p p o s i t i o n , c o n t r a i r e m e n t a u 
principe d e c o n s e n t e m e n t , n e requiert p a s d'action positive d e la part 
d e la p e r s o n n e c o n t a c t é e , il suffit qu'elle s'abstienne p o u r p e r m e t t r e 
à l'action d e se d é r o u l e r [ 1 5 ] . L a loi a p r é v u d e s e x c e p t i o n s à c e t t e 
obligation d e r e t o u r n e r vers les p e r s o n n e s p o u r p r e n d r e e n c o m p t e 
les réalités d e terrain. E n p r e m i e r lieu, l'information n'aura p a s à être 
délivrée s'il est i m p o s s i b l e d e retrouver la p e r s o n n e c o n c e r n é e 2 3 . E n 
s e c o n d lieu, l'information n'aura p a s à être délivrée si le C P P , c o n s u l t é 
p a r le r e s p o n s a b l e d e la r e c h e r c h e , e s t i m e q u e c e t t e i n f o r m a t i o n n'est 
p a s n é c e s s a i r e 2 4 . O n p e u t s'interroger sur la légitimité d e c e t t e d e r ­
nière d é r o g a t i o n q u a n t à savoir si, plus q u ' u n e a u t r e structure, le C P P 
est c o m p é t e n t , e n s a c h a n t q u e les é t a b l i s s e m e n t s d e s a n t é d i s p o s e n t 
p o u r la p l u p a r t d ' e s p a c e s é t h i q u e s et q u e les p r o t o c o l e s s o u m i s a u 
C P P d a n s c e c a s n e s e r o n t p a s à p r o p r e m e n t parler d e s p r o t o c o l e s d e 
« r e c h e r c h e b i o m é d i c a l e » a u s e n s d e la loi. 

2 1 A r t i c l e L. 1 2 1 1 - 2 , a l . 2 C S P . 
22 Voir p l u s h a u t . 
2 5 C e q u i s u p p o s e q u e d e s a c t e s p o s i t i f s p o u r r e t r o u v e r l e s p e r s o n n e s e x i s t e n t e t p u i s s e n t ê t r e é v a l u é s , 
é v e n t u e l l e m e n t p a r u n m a g i s t r a t ( p r o b l è m e d e p r e u v e ) . 
" A r t i c l e L. 1 2 1 1 - 2 , a l . 2 C S P . 
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A p p l i c a t i o n s p r a t i q u e s p o u r les t u m o r o t h è q u e s 
P o u r la raison s o u l i g n é e plus h a u t , n o u s p o u v o n s n o u s interroger sur la 
p r o b l é m a t i q u e , qui n'est p a s n o u v e l l e [ 2 ] , d u p a r t a g e d e s dispositions 
légales e n t r e la loi H u r i e t - S é r u s c l a t , les loi d e b i o é t h i q u e et la loi 
i n f o r m a t i q u e et libertés d a n s le c h a m p d e s collections d'échantillons 
b i o l o g i q u e s h u m a i n s utilisés e n r e c h e r c h e . 
N o u s p o u v o n s ainsi d o r e s et d é j à r e m a r q u e r q u e le f o n d e m e n t 
d u « d r o i t d e s b i o t h è q u e s » e n g é n é r a l , et d e s t u m o r o t h è q u e s e n 
particulier, n e s e t r o u v e p a s d a n s la loi H u r i e t - S é r u s c l a t m a i s 
d a n s la loi d e b i o é t h i q u e a u s e i n d u c h a p i t r e relatif a u x p r i n c i p e s 
g é n é r a u x g o u v e r n a n t le d o n e t l'utilisation d e s é l é m e n t s e t p r o ­
d u i t s d u c o r p s h u m a i n . C e t t e p l a c e a le m é r i t e d e s o u l i g n e r q u e 
le s o u c i p r e m i e r d u l é g i s l a t e u r a é t é d e co n c i l i e r les i m p é r a t i f s 
liés à l'activité d e r e c h e r c h e ( c o m m e la n é c e s s a i r e r a p i d i t é d e 
d é m a r r a g e d e s p r o j e t s , l ' a s s o u p l i s s e m e n t d e s c o n d i t i o n s a d m i ­
nistratives...) e t les i m p é r a t i f s d e p r o t e c t i o n d e s s u j e t s a u s e n s 
d e leur p a r t i c i p a t i o n , v o l o n t a i r e ( p r o j e t d e r e c h e r c h e b i o m é d i ­
c a l e ) o u i n v o l o n t a i r e ( é c h a n t i l l o n c o l l e c t é à l ' o c c a s i o n d ' u n a c t e 
t h é r a p e u t i q u e ) . 
La q u e s t i o n p r a t i q u e qui se p o s e p o u r les t u m o r o t h è q u e s est d e savoir 
si o n se t r o u v e d a n s le c a d r e d ' u n e utilisation p r i m a i r e o u s e c o n d a i r e . 
P o u r la p r e m i è r e solution o n p e u t se référer à la disposition qui c o n ­
c e r n e la d é c l a r a t i o n d e s collections et a u x m i s s i o n s qui s o n t c o n f i é e s 
a u C P P d a n s c e c a d r e ( m e n t i o n d u recueil d u c o n s e n t e m e n t q u e l'on 
p e u t s u p p o s e r être le c o n s e n t e m e n t à recueillir p o u r e f f e c t u e r d e s 
r e c h e r c h e s scientifiques o u u n n o u v e a u c o n s e n t e m e n t , celui relatif 
à la c r é a t i o n d e la c o l l e c t i o n ) . E n effet, l'utilisation p r e m i è r e d e s 
éch a n t i l l o n s relève certes d ' u n e utilisation s e c o n d a i r e a u r e g a r d d e 
la finalité m é d i c a l e initiale, m a i s il s e m b l e r a i t q u e d a n s l'esprit d e 
la loi n e puisse être e f f e c t u é e u n e r e c h e r c h e scientifique s a n s q u e 
les p e r s o n n e s a i e n t c o n s e n t i . Le législateur a e n t e n d u assouplir les 
c o n d i t i o n s d e m i s e e n œ u v r e d e r e c h e r c h e sur d u m a t é r i e l b i o l o g i q u e 
d é j à collecté, m a i s o n p e u t s'interroger sur la p o r t é e d e c e principe e n 
m a t i è r e d e p r o t e c t i o n d e s droits d e s individus ( d a n s le m ê m e s e n s , 
voir [ 5 ] ) . D e m ê m e les dispositions relatives à l'application d u prin­
cipe d'utilisation s e c o n d a i r e a u x tissus, cellules issus d u c o r p s h u m a i n 
m a n q u e n t d e c l a r t é 2 5 . 
P o u r la s e c o n d e solution o n p e u t s ' a c c o r d e r sur le fait q u e les é c h a n ­
tillons s o n t utilisés p o u r u n e a u t r e finalité q u e celle p o u r laquelle 
ils o n t é t é recueillis, et d o n c q u e n o u s s o m m e s bien d a n s le c h a m p 
d u droit d ' o p p o s i t i o n . Bien q u e la loi soit n o u v e l l e , elle n'est p a s 
« i d é a l e m e n t » a p p l i c a b l e à la p r o b l é m a t i q u e d e s t u m o r o t h è q u e s c a r 
les c o n d i t i o n s d a n s lesquelles les éc h a n t i l l o n s s o n t collectés et leur 
utilisation future e n r e c h e r c h e n e c o r r e s p o n d e n t p a s a u x c a t é g o r i e s 
i n s t a u r é e s p a r la loi. 
Il f a u t s o u l i g n e r l ' a b s e n c e d e c o n s e n s u s s u r c e qu'il c o n v i e n t 
d e f a i r e a u r e g a r d d e la loi et d e la p r o t e c t i o n d e s p e r s o n n e s , 
t o u t e n s a c h a n t q u e c e s d i s p o s i t i o n s s o n t à c u m u l e r a v e c c e l l e s 
r é g i s s a n t la p a r t i e « a d m i n i s t r a t i v e » d e s t u m o r o t h è q u e s . L a 

v a l o r i s a t i o n e s t b i e n a u c e n t r e d e s p r é o c c u p a ­
t i o n s d e s c h e r c h e u r s et fait l'objet d ' u n e prise d e 
c o n s c i e n c e p o l i t i q u e m a i s r e s t e s u r le t e r r a i n u n 
g r a n d n o m b r e d e d i f f i c u l t é s p r a t i q u e s à r é s o u d r e 
p o u r p e r m e t t r e d e d o n n e r u n s e n s à la c o n s t r u c ­
t i o n d ' u n s t a t u t d e s t u m o r o t h è q u e s . U n c e r t a i n 
n o m b r e d ' a c t i o n s p e r m e t t e n t d é j à d e faire u n é t a t 
d e s lieux d e s b a n q u e s d e t u m e u r s e n F r a n c e [ 1 6 ] . 
R e s t e à c r e u s e r la p r o b l é m a t i q u e p l u s g é n é r a l e d e 
la q u e s t i o n d e s t u m o r o t h è q u e s a u r e g a r d d e la loi 
f r a n ç a i s e e t d e leur e n v i r o n n e m e n t i n t e r n a t i o n a l , 
t a n t s u r le p l a n c o n c e p t u e l - n o u s p o u v o n s n o u s 
p o s e r la q u e s t i o n d e l ' é v e n t u e l l e a p p l i c a t i o n d ' u n 
d r o i t d e p r o p r i é t é d e s p e r s o n n e s s u r leur é c h a n ­
tillon b i o l o g i q u e 2 6 [ 1 7 ] - q u ' o p é r a t i o n n e l , a v e c 
le n é c e s s a i r e é t a b l i s s e m e n t d e r e c o m m a n d a t i o n s 
p o u r leur c o n s t i t u t i o n . 0 
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