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(2) « les essais ou experimentations organises et pratiqués sur I'étre humain en vue du développement des
connaissances biologiques ou médécales sont outorisés dans les conditions prévues ou présent livre et sont
désignes ci-apreés par les termes "recherche biomédicale" ...... » l'art.1121-1 du code de la santé publique (loi
N° 88-1138 du 20 Déc 1988 Modifien par la loi 91-86 du 23/01/1991 relative a la protection des personnes
qui se prétent a des recherches biomédicales .
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(3) " Il ne peut étre porté attainte a I'intégrité du corps Humain qu'en cas de nécessité thérapeutique pour la
personne..."l'art 16-3 du code civile francais de 1994.
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(4) code de la santé publique (loi N° 88-1138 du 20 Déc 1988 Modifier par la loi 91-86 du 23/01/1991
relative a la protection des personnes qui se prétent & des recherches biomédicales .

(1) "Aucune recherche biomédicale ne peut étre effectué du I'étre humain.

-si elle na se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une expérimentation pré-
clinique suffisant; si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prétent a la recherche est hors de
proportion avec le bénéfice éxompté pour ces personnes ou l'intérét de cette recherche;

-Si elle ne vise pas a étendre la connaissances sientifique de I'ettre humain et les moyens susceptible
d'améliorer sa condition" I'art 209-2 du code de la santé publique.
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J.Michaud - " le lois bioéthique; présentation”, Médecine & droit, n° 8 Sépt-/ Oct 1994. 2 éd.théchnique,
p108.
(3) "la recherche biomédicale exige la soucription préalable, par son promoteur, d'une assurance garantissant
sa responsabilité civile telle qu'elle résulte du présent..." I'art 1121-7-3 du code de la santé publique.
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méthodes...il (elle) devra également & tout moment...". L'article 9 de la déclaration de Tokyo.
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(1) "préalablement a la réalisation d'une recherche biomédicale sur une personne, le consentement l'ibre,
éclairé et exprés de celle-a doit étre recueilli eprés que l'investigateur, ou un médecin qui le représente, lui a
fait connaitre:
-l'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche
-les bénéfices attendus, les contraintes et les risque prévisibles, y compris en cas d'arrét de la recherche avant
son terme; 1209-9
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(1) "pour les recherches biomédical sans bénéfice individuel direct, le promoteur assume, méme sans faute,
l'indemnisation des conséquences dommageable de la recherché pour la personne qui s'y préte et celle de des
ayants droit, sans que pisse étre opposé la fait d'un tiers au le retrait volontaire de la pers aune qui avait
initialement consenti a se prétes a la recherché" Art 209-7 code de la sante publique francais.
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(1) "Celui qui réclame l'exécution d'une obligation doit la prouver, réciproquement, celui qui se prétent

libere, doit justifies le payement au le fait qui a produit I'extinction de son obligation” Article 1315-code civil
frangais /livre I11,. Titre 111/ chapitre VI.
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(1) "exerse illegalement la medicine :
Rédaction du décret n 55-512 du 11 mai 1955 exerce illégalement la médicine:1 toute personne qui
prend par habituellement ou par direction suivie ,méme en présence d un médecin, al établissement
d un diagnostic ou au traitement de maladies ou d affections chirurgicales, congénitales ou acquises,
réelles ou supposés, par actes personnels, consultation verbales ou écrites ou par tous autre
procédées quel qu’il soit, ou pratique I'un des actes professionnels prévue dans une nomenclature
fixe par arrété du ministre de la sante publique pris apres avis de I'académie national de médecine,
loi N'76-1288 du 31 décembre 1976: " sans étre titulaire d’un diplome, certificat ou autre titre
mentionne a I'article L365-2 et exige pour I'exercice de la profession de médecin ou sans étre
bénéficiaire des disposition spéciales visées loi N'72-661 du 13 juillet 1972:aux article L,366
,L357,1.357-1,1.359 et L360; " article L372-1\ code de la sante de la sante publique \rédaction du
décrets N'55-512 du 11 mai 1955

(2) Cass. civ, 29 nov. 1920, D.P. 1924, P103.
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(1) l'article 209-7. de code de la santé publique précité que "pour les recherches biomédicales sans bénéfice
individuel direct, le promoteur assume, méme sons faute, l'indemnisation des conséquences dommageables
de la recherche pour la personne qui s'y préte, sans que puisse étre oppose le fait d'un tiers au le retrait
volontaire de la personne qui avait initialement constante a se préter a la recherche"
(2) la déclaration de Helsinki précité: "I expérimentateur porte l'entiére responsabilite de I'expérience et ne
souriait s'on décharger sur le sujet, méme si le sujet a été consentant”.

690 Bl aa el — 4l deall de usa 3 (3)
(4) cass. Civ, 15 nov. 1955, note savatier, j.c.p 1956,p 106.
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(01) A&, (3ala

Déclaration D’Helsinki

Recommandation a I’intention des médecins procedent a la
recherche biomédicale chez ’homme

DECLARATIN D’HELSINI

Adoptée par I’association médicale mondiale (World médical
assembly) lors de sa 18 session tenue a Helsinki (Finlande) en 1964
et révisée de sa 29séssion a Tokyo (Japon) en 1975.Lors de sa
35séssion a Venise (Italie) en 1983,et lors de sa 41 session a Hong-
Kong en 1989.

PREAMBULE

La mission du medecin est de veiller a la santé de ses
semblables. Il exerce cette mission dans la plentitude de son savoir et
de sa conscience.

La déclaration de Genéve rédigée par L’association médicale
mondiale engage le médecin “’a considérer la santé du patient comme
son premier souci’” et le Code international d’éthique
médicale *’interdit au médecin de donner un conseil ou de poser un
acte medical qui ne soit pas justifié par 1’intérét direct du patient et
notamment d’affaiblir la résistance physique ou mentale d’un étre
humain, a moins de nécessite thérapeutique *’.
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L’objet de la recherche biomédicale doit é&tre 1’amélioration des
méthodes diagnostique, thérapeutiques et prophylactiques et la
compréhension de 1’étiologie et de la pathogenese des maladies.

Dans la pratique medicale courante toute méthode diagnostique,
thérapeutigue ou prophylactique  comporte des risques: Ceci
s’applique a fortiori a la recherche biomedicale.

Le progres de la medecines est fondé sur la recherche qui ,en
définitive ; doit s’appuyer sur 1I’expérimentation portent sur L’homme.

Il convient dans le domaine de la recherche biomédicale d’établir
une distinction fondamentale entre , d’une part, une recherche au but
essentiellement diagnostique ou thérapeutique ou thérapeutique a
I’égard du patient et d’autre part,une recherche don ’t I'Object
essentiel est purement scientifique et sans finalité dualité diagnostique
ou thérapeutique directe a I’égard du patient.

Des précautions spéciales doivent étre prises dans la conduite de
recherches pouvant porter atteinte a I’environnement. Le bien-étre des
animaux employés au cours des recherches doit étre respecté.

Comme il s’est avere indispensable pour le Progress de la science
et pour le bien de ’humanité souffrante d’appliquer les résultats des
expériences des laboratoire a I’homme ,I’association médicale
procédant a des recherche biomédicales. Ces recommandations
devront étre revues périodique dans 1’avenir. Il est souligné que ces
regles ont été rédigées seulement pour éclairer la conscience des
médecin du monde entire.Ceux-ci ne sont pas exoneres de leurs
responsabilités pénale, civile et déontologique a I’égard des lois de
leur propre pays.

I .PRINCIPES FONDAMENTAUX

1. la recherche biomédicale portant sur des étres humains doit étre
conforme aux principes scientifique généralement reconnus et doit
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étre basée sur une expérimentation réalisée en laboratoire et sur
I’animal, exécutée de maniére adéquate ainsi gue sur une connaissance
approfondie de la littérature scientifique.

2. le projet et I’exécution de chaque phase de I’expérimentation
portant sur I’étre humain doivent étre clairement définis dans un
protocole expérimental qui doit étre soumis a un comité désigné
spécialement a cet effet et Independent de I’investigateur et du
sponsor, pour avis et conseil, pourvu que ce commit Independent soit
en conformait avec les lois et reglementations en vigueur dans le pays
ou I’expérimentation au lieu.

3 .I’expérience sur I’étre humain doit étre menée par des personnes
scientifiques qualifices et sous la surveillance d’un clinicien
compétent. La responsabilité a I’égard du sujet de 1’expérimentation
doit toujours incomber a une personne meédicalement qualifiée et ne
peut en aucun cas incomber au sujet, méme si celui-ci donne son
consentement écrit.

4. I’expérience ne peut étre tentée Iégitimement que si I’importance du
but visé en rapport avec le risque encouru par le sujet.

5. chaque projet de recherche biomédicale doit étre précede d’une
évaluation sérieuse des risques a comparer bénéfices escomptes pour
le sujet doivent toujours prévaloir sur ceux de la science et de la
societe.

6. le droit du sujet a préserver son intégrité doit toujours étre respecté.
Il est nécessaire de prendre toutes précautions pour respecter la vie
privée du sujet et de réduire les répercussions de I’étude sur son
intégrité physique et mentale ainsi que sur sa personnalité.

7. Un médecin ne doit étendre un projet de recherche que s’il estime
étre en mesure d’en prévoir les risques potentiels. Un meédecin doit
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arréter I’expérience si les risques se révelent I’emporter sur les
bénefices escomptes.

8. lors de la publication des résultats de sa recherche, le médecin doit
veiller a ce qu’il ne soit pas porte atteinte a 1’exactitude de Ceux-cCi.
Les rapports d’expérimentation ne devront pas étre publies.

9. dans toutes recherche portant sur I’homme, le sujet éventuel doit
étre dument informe des objectifs, méthodes, bénéfices escomptes
ainsi que des risques potentiels de 1’étude et des désagréments qu’elle
pourrait occasionner. Il (elle) doit également étre informe(e) de la
liberté¢ qu’il(elle) a de s’abstenir de participer a I’étude et de la
possibilité de retirer son consentement a tout moment. Le meédecin
doit obtenir son consentement libre et éclaire, de préférence par écrit.

10. Lorsqu’il sollicite le consentement éclaire du sujet au projet de
recherche, le médecin devra prendre des précautions particulieres si le
sujet se trouve vis-a-vis de lui dans une situation de dépendance, ou
doit donner son  consentement sous la  contrainte.
Dans ce cas, il serait préférable que le consentement éclaire soit
recueilli par un médecin non engage dans 1’expérience en cause et qui
soit complétement étranger a la relation médecin-sujet.

11. en cas d’incapacité légale, le consentement éclaire doit étre
obtenu du représentant l1égal conforment a la législation nationale. Au
cas ou I’incapacité physique ou mentale rend impossible 1’obtention
d’un consentement éclaire, ou lorsque le sujet est un mineur,
I’autorisation des proches responsables remplace, sous la méme
Reserve, celle du sujet.

12. le protocole de recherche don toujours contenir une déclaration
sur les considérations éthiques impliquées dans cette recherche et doit
indiquer que les principes anomies dans la présente déclaration sont
respectes.
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II -RECHERCHE MEDICALE ASSOCIEE A DES
SOINS MEDICAUX

1. Lors du traitement d’un malade, le médecin doit étre libre de
recourir a une nouvelle methode diagnostique ou thérapeutique, s’il
(si elle) juge que colle ci offre un espoir de sauver la vie, rétablir la
santé ou soulager les souffrances du malades.

2. Le médecin doit peser les avantages, les risques et inconvénients
potentielles d’une nouvelle méthode par rapport aux meilleures
méthodes existants de diagnostic et de thérapeutique.

3. Pour toute étude clinique-avec ou sans groupe témoin le malade
devra bénéficier des meilleurs moyens diagnostiques et thérapeutiques
disponibles.

4. Le refus du patient de participer a une étude ne doit en aun cas
porter atteinte aux relations existant entre le medecin et patient.

5. Si le médecin estime qu’il est essential de ne pas demander le
consentement éclaire du sujet, Les raisons spécifiques de cette
proposition doivent étre exposes dans le protocole de
I’expérimentation envisagée transmis préalablement a un comité
indépendant, selon la procédure prévue auxL.2 ci-dessus.

6. Le médecin ne peut associer la recherche biomédicale avec
des soins médicaux, en vue de l’acquisition de connaissances
médicales nouvelles, que dans la mesure ou cette recherche
biomédicale est justifiéee par une utilité, diagnostique ou
thérapeutique potentielle a 1’égard de son patient.

III. RECHERCHE BIOMEDICALE NON THERAPEUTIQUE
SUR DES SUJETS HUMAINS (RECHERCHE MEDICALE
NON CLINIQUE)
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1. Dans I’application d’expériences purement scientifiques entreprises sur
I’homme, le devoir du médecin est de rester le protecteur de la vie et de
la sant¢ du sujet de I’étude.

2. Les sujets doivent tous étre volontaires, soit des sujets en bonne santé
soit des malades don 't I’affectation n’a rien a voir avec celle faisant
I’objet de I’étude.

3. L’investigateur ou 1’équipe de recherche doivent arréter I’expérience si,
a leur avis, sa poursuite peut étre dangereuse pour le sujet.

4.Dans la recherche sur sujet humain, les intéréts de la science et
ceux de la société ne doivent jamais prévaloir sur le bien-étre
du sujet.

(02) pd, 3ala

CODE DE LA SANTE
PUBELIQUE

Livre-2bis
Protection des personnes qui se prétent

a des recherches biomédicales
(D.n° 90-872,27 sept.1990)
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Titrel
Comités consultatifs de protection

Des personnes dans la recherche biomédicale

(1) Le plan de la deuxieme partie (reglements et décrets en conseil

d’état) du code de la santé publique (livre V) est le méme que le plan de la
premiere partie (lois).

(*) Note :Par dérogation transitoire aux dispositions du titre 2 du code de
la santé publique et sous réserve qu’ils aient fait I'Object du dép6t d’un
dossier complet de demande d’autorisation dans les trois mois suivant la
date de publication du présent décret, Les lieux de recherche sans
benéfice individuel direct, Les lieux de recherche sans bénéfice
individuel direct en activitt a cette date pourront continuer de
fonctionner jusqu'a ce que le ministre charge de la santé se soit prononce
sur leur demande.

Les mémes dérogations s’appliquent pour ’autorisation des lieux de
recherche mentionnes a P’article R.2028N(D.n090-872,27 sept.1990,art.7)

CHAPITRE PREMIER

Constitution

Art.r.2001.-Les comités consultatifs de protection des personnes
dans la recherche biomédicale comprennent douze membres
titulaires :
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1. quatre personnes, don 't au moins trois médecin, ayant une
qualification et une expérience approfondie en matiére de recherche
biomédicale.

2. un médecin généraliste.

3. deux pharmaciens don 't I'un au moins exerce dans un
établissement de soins.

4. une infirmiére ou un infirmier au sens les articles L.473aL.477 du
code de la santé publique.

5. une personne qualifiée en raison de sa compétence a 1’égard de la
question d’éthique.

6. une personne qualifiée en raison de son activité dans le domaine
social.

/. une personne autorisée a faire usage du titre de psychologue.

8. une personne qualifiée en raison de sa compétence en matiere
juridique.

Titrel
Dispositions genérales

Art.1.209-2.-aucune recherche biomédicale ne peut étre effectuée
sur I’étre humain :

- Si elle ne se fonde pas sur le dernier état connaissances
scientifiques et sur une expérimentation préclinique suffisante.

- Si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prétent a la
recherche est hors de proportion avec le bénéfice exempte pour ces
personnes ou 1’intérét de cette recherche.
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- Si elle ne vise pas a étendre la connaissance scientifique de 1’étre
humain et les moyens susceptibles d’améliorer sa condition.

Art.L.209-3.-les recherche biomédicales ne peuvent étre effectuées
que :

- Sous la direction et sous la surveillance d’un meédecin justifiant
d’une expérience appropriee.

Dans des conditions mateérielles et techniques adaptées a 1’essai et
compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité
des personne qui se prétent a ces recherches.

(L.n91-73, 18 janv.1991,art.2) > Les recherche biomédicales
concernant le domaine de 1’odontalgie ne peuvent étre effectuées que
sous la direction et la surveillance d’un chirurgien-dentiste et d’un
médecin justifiant d’une expérience appropriée’’

Art.L.209-4.-Les recherche sans (L.n90-86,23 janv.1990,art.36-
2)”bénéfice individuel direct’” sur les femmes enceintes ou qui
allaitent ne sont admises que si elles ne presentent aucun risque
prévisible pour a santé de la femme ou de I’enfant et si elles sont utiles
a la connaissance des phénomeénes lies a la grossesse ou a
’allaitement.

L’administration de la Mifégyne (RU486) n’ayant pas le caractere
d’une expérimentation sur 1I’étre humain, 1’article L.209-4 ne peut étre
invoque a I’appui d’un recours contre 1’arréte ministeriel relatif a la
distribution et a la  dispensation de ce  produit
,(cons.d’et,ass,21dec.1990,conféderation nationale des associations
familiales catholiques,Req.n105743).

Art.L.209-5 Les personnes privées de liberté par une décision
judiciaire ou administrative ne peuvent étre sollicitées pour se préter a
des recherche biomédicales que s’il en est attendu un bénéfice direct et
majeur pour leur sante.

191



Art.L.209-6.-Les mineurs, les majeurs sous tutelle, les personnes
séjournant dans un établissement sanitaire ou social et les malades en
situation d’urgence en peuvent étre sollicites pour une recherche
biomédicale que si I’on peut en attendre un bénéfice direct pour leur
sante.

Toutefois, les recherche sans (L.n090-86 ;23 janv.1990,art.36-
2)’’bénefice individuel direct”” sont admises si les trois conditions
suivantes sont remplies :

- Ne présenter aucun risque sérieux prévisible pour leur santé.

- Entre utiles a des personnes présentant les mémes
caracteristiques d'Age, de maladie ou de handicap.

- Ne pouvoir étre réalisées autrement.

Art.L.209-7 (L.no90-86 ; 23janv.1990,art.36-2et 37). “ Pour les
recherche biomédicales sans bénéfice individuel direct, le promoteur
assume, méme sans faute, I’indemnisation’” des conséquences
dommageables de la recherche pour la personne qui s’y préte , sans
que puisse étre opposé le fait d’un tiers ou le retrait volontaire de la
personne qui avait initialement consenti a se préter a la recherche.

Pour les recherche biomédicales avec bénéfice individuel direct , le
promoteur assume 1’indemnisation des conséquences dommageables
de la recherche pour la personne qui s’y préte, sauf preuve a sa
charge que le dommage n’est pas imputable a sa faute (L.n090-
86 ;23janv.1990,art.36 et 37) "ou a celle de tout intervenant"”, sans que
puisse étre opposé le fait d’un tiers ou le retrait volontaire de la
personne qui avait initialement consenti a se préter a la recherche.

Pour toute recherche biomédicale, le promoteur souscrit une
assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu’elle résulte du
présent article et celle de tout intervenant, indépendamment de la
nature des liens existant entre les intervenants et le prometteur. Les
dispositions du présent article sont d’ordre public. Un décret fixe les
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minima de garanties pour ’assurance (L.n88-1138,20dec.1988,art.6-
5mod.L.n90-86 ;23janv.1990,art.39)

Art 209-8 (L.n090-86,23janv.1990.art.39).- "La recherche
biomédicale ne donne lieu a aucune contrepartie financiere directe ou
indirecte pour les personnes qui s’y prétent”, hormis le
remboursement de frais exposes et sous réserve de dispositions
particulieres prévues par I’article L.209-15 du présent code relatif aux
recherche sans finalité thérapeutique directe.

TITRE 2

Du consentement

Art .L.209-9. Préalablement a la réalisation d’une recherché
biomédicale sur une personne, le consentement libre, éclaire et
expres de celle-ci doit étre recueilli apres que P’investigateur, ou
un médecin qui le représente, lui a fait connaitre :

1-L’objectif de la recherche, sa méthodologie et sa durée.

2-(I'n090-86 ; 23janv.1990.art.40) "les beénéfices attendus”, les
contraintes et les risques preévisibles, compris en cas d’arrét de la
recherche avant son terme.

3-L’avis du comite mentionne a I’article L209-12 du présent code
attitre exceptionnel lorsque dans l'intérét d’une personne malade le
diagnostic de sa maladie n’a pas pu lui étre révele, I’investigateur
peut, dans le respect de sa confiance réserver certaines informations
lices a ce diagnostic. Dans ce cas, le Protocole de la recherche doit
mentionner cette eventualiteé.

193



4 Les informations communiquées sont résumée dans un document
écrit remis a la personne don 't le consentement est sollicite.

5-Le consentement est donne par écrit remis a la personne don 'le
consentement est sollicite.

6- Le consentement est donne par écrit ou, en cas d’impossibilité,
atteste par un tiers. Ce dernier doit étre totalement Independent de
I’investigateur et du promoteur.

7-Toutefois, en cas de recherche biomedicales a mettre en ccuvre dans
des situations d’urgence qui ne permettent pas de recueillir le
consentement préalable de la personne qui y sera soumise, le
protocole présente a 1’avis du comite instaure par I’article L.209-11 du
présent code peut prévoir que le consentement de cette personne ne
sera pas recherche et que seul sera sollicité celui de ses proches s’ils
sont présents, dans les conditions prévues ci-dessus, 1’intéresse sera
informe dés que possible et son consentement lui sera demande pour
la poursuite éventuelle de cette recherche.

Art.L.209-10. Lorsqu’une recherche biomédicale est effectuée sur
des mineurs ou des majeurs sous tutelle :

-Le consentement doit étre donne, selon les régles prévues a
I’article L.209-9 du présent code, par les titulaires de 1’exercice
de D’autorité parentale pour les mineurs non man-cippes. Pour les
mineurs ou les majeurs sous tutelle, le consentement est donne par
le tuteur pour les recherche (L.no 90-86, 23 janv.1990,art.36-3)
avec beénéfice individuel direct ne présentant pas un risque
prévisible sérieux et, dans les autres cas, par le tuteur autorise par
le conseil de famille ou le juge des tutelles.

-Le consentement du mineur ou du majeur sous tutelle doit
également étre recherché lorsqu’il est apte a exprimer sa volonté . Il ne
peut étre passe autre a son refus ou a la révocation de son
consentement.
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(03) o2, ale

CONSEIL DE L’EUROPE

Comité des ministres



CONSEIL DE L’EUROPE

Recommandation n R(90)3
Du comité des ministres aux états membres
Sur la recherche médicale sur I’étre humain

(Adoptee par le comité des ministres. Le 6 février 1990,
lors de la 433’reunion des délegues des ministres)

Le comité des ministres, en vertu de ’article 15.b du statut du
conseil de ’Europe.

Principes concernant la recherche médicale sur [|’étre
humain

Champ d’application et définition :

Par recherche médicale on entend, aux fins d’application de ces
principes, tous essais et expérimentation effectues sur I’étre humain,
don 't le but ou I’un des buts est d’élargir les connaissances médicales.
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Principe 1

Toute recherche médicale doit étre effectuée dans le cadre d’un
plan scientifique et conformément aux principes suivants.

Principe 2

1-Dans la recherche médicale I’intérét et le bien-étre de la personne
qui se préte a la recherche doivent étre limites au minimum. Les
risques ne doivent toujours prévaloir sur 1’intérét de la science et de la
societe.

2-Les risques encourus par la personne qui se préte a une recherche
médicale doivent étre limites au minimum. Les risques ne doivent pas

étre disproportionnes par rapport aux bénéfices pour cette personne et
a I’importance de 1’objectif de cette recherche.

Principe 3

1-Aucune recherche médicale ne peut étre effectuée sans le
consentement éclaire, libre ;exprés et specifique de la personne qui s’y
prét. Ce consentement peut étre librement retiré a n’importe quelle
phrase de la recherche : la personne qui se préte a la recherche doit,
avant sa partition a celle-ci, étre avertie de son droit de retirer son
consentement.

2-La personne qui se préte a la recherche médicale doit étre
informée de D’objectif de cette recherche et de la méthodologie de
I’expérimentation. Elle doit aussi étre informée des  risques
prévisibles et des inconvénients qu’elle encourt du fait de la recherche
proposée. Cette information doit étre suffisamment claire et étre
adaptée, de facon a permettre de donner ou de refuser la consentement
en pleine connaissance de cause.

3-Les disposition de ce principe s’appliqueront également au
représentant 1égal et a 1’incapable juridique capable de discernement
dans les cas les cas mentionnes aux principes 4 et 5.
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Principed

Un incapable juridique ne peut faire 1’objet d’une recherche
médicale que lorsqu’elle est autorisée selon le principe 5 éta
condition que son représentant légal ou Dlautorit¢ ou 1’individu
autorisé ou désigne selon les dispositions de son droit national y
consente. Si I’incapable juridique est capable de discernement, son
consentement est également requis et aucune recherche ne peut étre
entreprise s’il ne donne pas son consentement.

Principe 5

1- un incapable juridique ne peut faire I’objet d’une recherche
médicale sauf s’il peut en attendre un bénéfice direct
significatif pour sa sante.

2- Cependant, a titre exceptionnel, le droit national peut
autoriser des recherche sur un incapable juridiqgue don't la
sant¢ n’en bénéficiera pas directement, a condition que cette
personne ne S’y oppos€ pas et pour autant que ces
recherches soient effectuées au beénéfice de personnes faisant
partie de la méme catégorie que lui et que des résultats
scientifiques analogues ne puissent étre obtenus si elles sont
faites sur des personnes qui n’appartiennent pas a cette
catégorie.

Principe 6

Durant la grossesse ou [l’allaitement, les femmes ne peuvent
se préte a une recherche médicale don't leur santé et/ou celle
de I’enfant n’en bénéficieraient pas de maniéré directe, a moins
que cette recherche ne doive profiter aux autres femmes ou
enfants qui se trouvent dans cette période de vie et que les
mémés résultats scientifiques ne puissent pas étre obtenus sur
des femmes qui ne sont pas enceintes ou qui n’allaitent pas.
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Principe 7

Les personnes privées de liberté ne peuvent faire 1'Object
d’une recherche médicale que s’il en est attendu un bénéfice
direct significatif pour leur santé.

Principe 8

Nonobstant le principe 3, dans wune situation d’urgence,
lorsqu’un patient est incapable de donner un consentement
préalable, une recherche médicale ne peut étre menée que si les
conditions suivantes sont remplies :

- la recherche a effectuer dans le cas de la situation
d’urgence doit avoir été planifice.

- le plan de la recherche systématisée doit avoir été
approuvé par un comité d’éthique.

- la recherche doit étre entreprise pour le benéfice direct
pour la santé du patient.

Principe 9

Toute information a caractéere personnel recueillie a
I’occasion d’une recherche médicale sur une personne qui s’y
préte a été apportée.

Principe 10

Une recherche médicale ne peut étre entreprise que si la
preuve satisfaisante de sa securité pour la personne qui s’y
préte a été apportée.

Principe 11

Toute recherche médicale projetée n ne répondant pas a des
criteres scientifiqgues dans sa conception et qui ne peut répondre
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aux questions posées est inacceptable, méme si la maniére don 't
elle doit étre effectuée ne présente aucun risque pour la
personne se prétant a la recherche.

Principe 12

1- les recherche medicales doivent é&tre conduites sous la
responsabilité d’un médecin ou d’une personne exercant la
pleine responsabilité clinigue et disposant de connaissances
et de qualifications appropriées permettant de faire face a
outre éventualité clinique.

2- Le médecin qui est responsable ou toute personne telle que
mentionnée dans le paragraphe précédent doit jouir d’une
totale indépendance professionnelle et doit avoir le pouvoir
d’arréter la recherche a tout moment.

Principe 13

1- Les personnes susceptibles de faire 1’objet de recherches
médicales ne doivent pas étre incitées a s’y soumettre d’une
maniére  qui compromette leur libre consentement. Les
personnes qui se prétent a la recherche medicale ne doivent
en retirer aucun bénefice financier. Néanmoins, les frais
exposes et les portes subies peuvent étre rembourses et. Le
cas échéant, une compensation modeste peut étre attribuée
pour les inconvénients incohérents a la recherche médicale.

2- Si la personne soumise a la recherche est un incapable
juridique, se représentés légaux ne doivent recevoir aucune
rémuneération. Sous quelque forme que ce soit, sauf le
remboursement des frais qu’ils ont e€Xposes.

Principe 14

Les personnes qui se prétenta la recherche médicale et ou leurs
ayants droit doivent étre indemnises pour les dommages subis du
faut de la recherche médicale.
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1- A défaut de systeme existant qui assure 1’indemnisation
des personnes lésées, les états veilleront a ce que soient
donnée des garanties suffisantes pour cette indemnisation.

2- Les clauses qui tendent par avance a exclure ou a limiter
I’indemnisation de la victime sont nulles et non avenues.

Principe 15

Tout projet de protocole de recherche médicale doit faire
I’objet d’une évaluation éthique par un comité Independent et
pluridisciplinaire.

Principe 16

Toute recherche qui est:

- Non planifiée ou

- Contraire aux principes qui précéedent ou

- De toute autre facon contraire a 1’éthique ou au droit ou

- Non conformé aux méthodes scientifiques dans sa conception
et qui ne peut ne peut pas répondre aux questions posées.

Doit étre interdite ou, si elle a déja commencé, étre arrétée ou
modifiée, méme si elle ne présente aucun risque pour la (les)
personne (s) se prétant a la recherche.
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Résume

les expénimentations médicales sur les fhumains est intewentions médicales qui ne
peuvent pas étee évités pour Uavancement de la science médicale et chinungicale. (L cause
a ces expérimentations les scientifiques pownait wéduire un grand nombue de maladies
qui ent coiité de nombrewses vies humaines pour une maladie de lengue date telles que
la syphilis, les maladies tuberculose tueur radicales et d'autres, comme cela est devenu
beauceup d'entre eux dans les limbies et le neste d'entre eux ne canstituent pas un danger
pour Uavenir de Chomme par le fait que le traitement est devenu maintenant aliondables.

les expérimentations médicales varient en fonction de CUintention, si elle est destinée i
traiter le patient et soulager la deuleur, Ueapénimentation est thévapeutique, mais si elle
vise & acquénin de nouvelles connaissances sans qu'il y ait un inténét pexsonnel divect i
ceux qui ent mené Cexpéiimentation est une expérimentation scientifigue ou nen

Pour que Uexpérimentation scit légitime sur le canps humain, deit étre mis en cuvte
confovmément aux cenditions spécifiques et des contriles, le plus impetant cbijet le
consentement libres et éclainé, comme Ca affiumé dans toutes les cenventions et
confénences intexnationales nelatives & cette question.

En ce qui concewne la wesponsabilité civile déceulant de Cutilisation des
expérimentation médicales sur des étres humains, ils ont la vie privée different des
wegles génénales de la wesponsabilité médicale, ils varient selon la nature de
Ueaxpérimentateur médecin engagement, si Uexpérimentation a été thévapeutigue est
Ucbligation médecin engagement de bonne conduite et il est de sa respensabilité sur la
base de Cevieur est suppasé, Si Ceaxpérnimentation est scientifique (non thérapeutique)
pour awiver de suite, apres quoi sa rwesponsabilité une fois que le préjudice, méme s'il
n'y a pas faute de sa part cu de la sci-disant (nespaonsabilité sans faute).



