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Abstract :

Despite the achievements of medical research, that are unconventional and contrary to the
medical custom, they must have been created by enclosing the fence of legitimacy through a set of
strict controls to prevent the exploitation of man’s dignity and body safety. Among the most
important of these controls is the legitimacy of the satisfaction of those who by virtue of their young
age of because of their poor mental abilities, cannot decide to submit to them. From here emerges the
importance of studying the privacy of minor consents and those alike after clarifying the content of
medical research through what was new in the Algerian Health Law and its French counterpart.

Keywords:medical research; research content; special consent; legal representative
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L. Arrété n°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
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? - Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes se prétant i la recherche biomédicale, Dite "Loi
HURIET-SERUSCLAT", JORF du 22 décembre 1988.

* _ Loi N° 2004-806 du 9 aoit 2004, remplace la Loi N°88-1138 du 20 décembre 1988 modifiée dite "Loi Huriet-Sérusclat" ,
relative a la protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales, Circulaire N°DGS/SD1C/2005/123 du 7
mars 2005 relative a l'entrée en vigueur des dispositions relatives aux recherches biomédicales issues de la loi n°2004-806 du 9
aolt 2004.

> - DIRECTIVE 2001 /20/CE du Parlement Européen et du conseil du 4 avril 2001 , concernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives des états membres relative a I’application de bonnes pratiques
cliniques dans la conduite d’Essais Cliniques de Médicaments a usage humain , JOUE : L 121 du 1 /5 /2001 .

% _Loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique, JORF n°0157 du 8 juillet 2011.

7~ Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, Dite Loi OlivierJardé.
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. Article L1121-1 du code de la sante public ,modifier par Loi n’ 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherche

impliquant la personne Humaine , Ibid .

2. Article L1121-1 du code de la sante public ,Ibid .

¢ Al il Jen adsall ASAY! Ala ) VA ¢ Ladlall Aaaal) aliie ga sbaills Al aghell Adal) ciladaiall Gulaa
36 5 <2013 ¢ Duigas i ¢ - U 8ytiesall A8pall - )l Jlal

4 0. O’Neill, Some limits of informed consent , Journal of Medical Ethics , vol 19(1),2003,p 04.

5 _ Article L1122-1-1, du code de la sante public , modifié par I’0Ordonnance n°® 2016-800 , Op-cit.

 _ "Une recherche, un traitement ou un diagnostic, portant sur le génome d'un individu, ne peut étre effectué qu'aprés ... le
consentement préalable, libre, éclairé et exprés de l'intéressé(e) sera recueilli. Si cette dernier(e) n'est pas en mesure de
I'exprimer, le consentement ou l'autorisation seront obtenus conformément a la loi, et seront guidés par son intérét supérieur. "
Article 5de la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de 'hommell novembre 1997, UNESCO/

Organisation des Nations Unies pour ’Education, la Science, et 1a Culture.

7~ " Du point de vue éthique, il est impératif que des informations claires, objectives, adéquates et appropriées soient fournies 4 la

personne dont le consentement préalable, libre, éclairé et expreés est recherché.... "

Article 6 de 1a Déclaration internationale sur les données génétiques humaines, 16 octobre 2003, UNESCO/ Organisation des
Nations Unies pour I’Education, la Science, et 1a Culture.

8_n _..le consentement préalable, libre et éclairé de la personne concernée, fondé sur des informations suffisantes. Le cas échéant, le
consentement devrait étreexpreés et la personne concernée peut le retirer a tout moment ".

Article 6 de la Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de 1'homme dul9 octobre 2005 , UNESCO /
Organisation des Nations Unies pour ’Education , la Science , et la Culture
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I n "

- " Aucune recherche médicale ne peut etre effectuée sans le consentement éclairé« librecexpres.
CONSEIL DE L'EUROPE / Recommandation no R(90) 3 du comite des ministres aux états membres Sur la recherche
médicale sur I'étre humain (adoptée par le comite des ministres. Le 6 février 1990¢ lors de la 433' réunion des délégues des
ministres).

2" Aucune recherche ne peut étre entreprise sur une personne a moins que les conditions suivantes ne soient réunies:..

le consentement visé a l'article 5 a été donné expressément, spécifiquement et est consigné par écrit. Ce consentement peut, a tout
moment, étre librement retiré. "

Article 16 du Convention Oviedo, 4.1V.1997, issue du conseil de I’Europe pour la Protection des Droits de I'Homme et de la
Dignité de 1'étre humain a 1'égard des Applications de la Biologie et de la Médecine.

S 35l Ciph e | ke iladd adie 5l WiVana Dde t (psSs 38 03 Gildl ¢ Aaaally Glaial) (11/18) o5 e 3/384 salallaaay’
gl oGS 5 Dlagall e i Lns Lok ) Ciny & ) pale Tymen ) 3o e 5l danally

. Arrété n°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques,Op-Cit.
)83 Gl ¢ daally leiall (11/18) 05l (e 386 Balall’

P S il el gl sl A g mil) 5 pppeall Ll Rangal) Al AN (e il Ji e
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"L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ne peut étre entrepris qu'a des fins médicales ou de recherche
scientifique. Le consentement expres de la personne doit étre recueilli par écrit préalablement... "
Article 16-10, Code civil , modifié par. L’Article 4 de laLoi n° 2004-800 du 6 aoiit 2004 relative a la bioéthique, JOREF 7
aout 2004

Ladall Ersall Jal (e g5l paeall Gyl e palddY) Ay ) Capnll Alls Sl
"L'identification d'une personne par ses empreintes génétiques ne peut étre recherchée que :
Lorsque l'identification est effectuée a des fins médicales ou de recherche scientifique, le consentement expreés de la personne doit
étre recueilli par écrit préalablement ... "
Article 16-11, Code civil , modifié par Article 116 de la Loi n° 2016-731 du 3 juin 2016 renforcant la lutte contre le crime
organisé, le terrorisme et leur financement, et améliorant I'efficacité et les garanties de la procédure pénale.
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- Notions de bases pour le renforcement des capacités,Organisation Mondiale de la Santé , Unité Ethique et santé , Comités
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- Pierre- Charles Bongrand ,I’expérimentation sur I’homme , sa valeur scientifique et sa légitimité, présenté par Anne Fagot
Largeault & Philipe Miel ,IGR press fr( les Presses de I’institut Gustave Roussy), Villejuif France , 2011, p 79.

)% Galaalle Aasally Glaiddl (11/18) oWl (e 364 352
3 _ "Les mineurs non émancipés, les majeurs protégés ou les majeurs hors d'état d'exprimer leur consentement et qui ne font pas
I'objet d'une mesure de protection juridique recoivent, lorsque leur participation a une recherche impliquant la personne humaine
est envisagée, l'information prévue a l'article L. 1122-1 adaptée a leur capacité de compréhension . "
Article L1122-2 du code de la sante code de la sante publique, modifier parla Loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux
recherches impliquant la personne humaine ,Op.cit.

s Ralall manll JF Congar pleai¥) 5 Gonaill 5 afsill Campe 5 caadiel il Jalal (sis A8 G (16 ¢ 14 ¢13 ) 2sall?

49 5Ll i85 1990 aaians 2 2l Ty 5yl (1989 a5 20 A & ysall 44/25 Basial)
- P-Ch BONGRAND , Op.cit, p 78
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T Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine est effectuée sur un mineur non émancipé, le consentement, lorsqu'il
est requis, est donné par les titulaires de I'exercice de l'autorité parentale. Toutefois, ce consentement peut étre donné par le seul
titulaire de l'exercice de l'autorité parentale présent, sous réserve du respect des conditions suivantes :

-la recherche ne comporte que des risques et des contraintes minimes ;

-le mineur ne se préte pas a la recherche a titre de volontaire sain ;

-l'autre titulaire de 1'exercice de I'autorité parentale ne peut donner son autorisation dans des délais compatibles avec les exigences
méthodologiques propres a la réalisation de la recherche au regard de ses finalités.

Lorsqu'une personne mineure se prétant a une recherche devient majeure dans le cours de sa participation, la confirmation de son
consentement est requise aprés délivrance d'une information appropriée.

Lorsqu'une recherche impliquant la personne humaine est effectuée sur une personne mineure ou majeure sous tutelle, l'autorisation
est donnée par son représentant légal et, si le comité mentionné a I'article L. 1123-1 considére que la recherche comporte, par
I'importance des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte a la vie
privée ou a l'intégrité du corps humain, par le conseil de famille s'il a été institué, ou par le juge des tutelles." Article L1122-2 du
code de la sante code de la sante publique,modifier parlaLoi n° 2012-300 , Op.cit.

2 Article L1 122-2, du code de la sante code de la sante publique modifier par Loi n° 2012-300 , du 5 mars 2012 relative aux
recherches impliquant la personne humaine ,op.cit.

o i ) (or A ¢ i) i I e el S YT Gl 5 a3l G i) (aladl) Alead )3 Hlas il
Slo el dleails o LY 286 G e o s o) (s agas pae Alla 8 LeSaal) diged padd adid) 5 (en Bale ¢ g ) @l
058 Gaiall 51984 5519 8 sl (11/84) 085 (e 100 599 Msall [l ALl o ) Aalias 41 an ol 4y aa) Calla

- a5 Janall 5090

* - Article L1122-2, du code de la sante code de la sante publique modifier par Loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux
recherches impliquant la personne humaine , op.cit
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. Article L1111-6, du code de la sante public, modifié par L’Article 9 de la Loi n° 2016-87 du 2 février 2016 créant de
nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie.

283 bl ¢ Aaally Gleid) (11/18) ol (e 387 salall?

3. A.Dorsner .Dolivet, la Responsabilité du Médecin , ed Economica, Paris,2006,p 42 .

4. Attendu que, pour déclarer le prévenu coupable, l'arrét retient qu'il a entrepris la recherche biomédicale sur Jonas Y... alors que
celui-ci, arrivé dans le service depuis une heure environ, était trés affaibli et manifestement dans I'impossibilité de donner un
consentement libre, éclairé et expreés, lequel n'a été recueilli ni par écrit ni d'une autre fagon , ..."

Cour de cassation, chambre criminelle, Audience publique du mardi 24 février 2009, N° de pourvoi: 08-84436, Publié au
bulletin.

3 - Article L1122-1-3, du code de la sante public, modifié parl’Ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches
impliquant la personne humaine , Op-cit.
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1/Textes officiels :Traités,Conventions

- Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'homme , adoptée par la Conférence générale de
I'UNESCO ,( Organisation des Nations Unies pour I’Education, la Science, et la Culture) Paris le 11 novembre 1997.

- (OMS), Organisation Mondiale de la Santé , Notions de bases pour le renforcement des capacités, Unité Ethique et santé ,
Comités d’éthique de la Recherche , Genéve SUISSE , 2013.

- Lignes directrices internationales d'éthique pour la recherche biomédicale impliquant des sujets humains, Elaborées par le
Conseil des Organisations internationales des Sciences médicales (CIOMS) avec la collaboration de I'Organisation mondiale de la
Santé (OMS), Genéve, 2013.

- Déclaration Universelle sur la Bioéthique et les Droit de ’homme, adoptée par la Conférence générale de 1'UNESCO
(Organisation des Nations Unies pour I’Education, la Science, et la Culture) Paris le 19 octobre 2005.

- AMM ( Association Médicale Mondiale ), Principes Ethiques applicables a la recherche médicale impliquant des étres humains ,
64°" Assemblée générale , Fortaleza, Brésil, 2013 .

- Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de 'nomme , Histoire , Principes et Application , sous la direction de Henk
A .M & Michéle S.jean, Publication de ’UNESCO ( Organisation des Nations Unies pour I’Education , la Science , et la Culture) ,
Paris , 2016.

- CONSEIL DE L'EUROPE / Recommandation no R(90) 3 du comite des ministres aux états membres Sur la recherche médicale
sur I'étre humain (adoptée par le comite des ministres. Le 6 février 1990« lors de la 433' réunion des délégues des ministres).
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3 /Textes juridiques francais

- Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes se prétant a la recherche biomédicale, Dite "Loi
HURIET-SERUSCLAT", JORF du 22 décembre 1988.

- Loi n° 2004-800 du 6 aott 2004 relative a la bioéthique, JOREF 7 aout 2004

- Loin®2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique, JORF n°0157 du 8 juillet 2011.

- Loin® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personnehumaine, Dite Loi Olivier Jarde , JOREF du 6
mars 2012 .

- Loi n®2016-87 du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie,JORF n°0028
du 3 février 2016

4 /Ouvrages en francais

- A.Dorsner .Dolivet, la Responsabilité du Médecin , ed Economica, Paris,2006 .
- Pierre- Charles Bongrand ,I’expérimentation sur I’homme , sa valeur scientifique et sa légitimité, présenté par Anne
Fagot Largeault & Philipe Miel ,IGR press fr( les Presses de I’institut Gustave Roussy), Villejuif France , 2011.
- Vollmann .J & Winau.R , Informed Consent in Human experimentation before the Nuremberg code, British Medical
Journal,vol 313,1996

- O. O’Neill, Some limits of informed consent , Journal of Medical Ethics , vol 19(1),2003
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