S emladi
e gAY Sl g & pmidly il heSme Ay giows i) dogale dlsme
Ol bt A5 el oaoland| 1S padl (dudIa¥19 At gAY p glall Mga0 (8 e
EISSN : 2602-5159 ISSN : 2170 -0036
2018 -01 auatl / 07 il

S| gusr oo dutdall Sl ABNWSYI OLILedl!
Garanties éthiques des recherches médicales sur le corps humain
ks S oS

ikl S daoler (dogulpad| pgladl g 3 glnd| AtlS (o)) giSH wdll
Emai: koumar2000@yahoo.fr

' saile

e bl Sigm ) Aglulll HUY g dualy 2 (£loadl o 448 L ¥ Las
Sliles asy @ cdxe 9 Lid g 9 Liliad Joud aeazll eSi> lud¥) pu
LS Golaio oo 3l Lo o929 ¢ s 9 4l S G awslal (s Jos
oo el & "Helsinki™y adlall dudall &aexll oMe] 9 "Nuremberg”
Lo yid Gy @ obleadl oo glow sl @ Leke 5851 &1 do¥! aguadl|
"toeall Lllall Zeaill” LSHh @1 9 oladY pur e el Sigd) 48305
o o 5 sSugell J) ABLAYL Lolall dmaall Sl 3 Ainme 208 Aulss LusoiaS
Loells o audall Gigmdl Jlms @ @8 coladl sys 9 0SS (30 4!
Syl arslge bl 5 oo 85900 @ Wlall Lmpall Slas,ddll 4 colzzal
St 8 e JI 28LaYL L alasll pslaiell ALl Zaslsll 5 2l
Boaie 9 Udtus Aols plad Bk (o addll 9 18,1 9 B3 L8 JsSe59
ol s
JsSsion reatll 5 pupmall Lyl udall Egmdl | Beoliall LS
AN o Lelll e

Résumé:
Sans aucun doute que les motifs criminels et les effets tragiques des
recherches médicales sur le corps humain ont Stimulé la communauté
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internationale sur le plan judiciaire et méme technique, et ont accéléré
I'établissement de garanties qui protégent I'étre humain dans son corps
sa dignité. c'est ce qui ressort du procés Nuremberg et de la Déclaration
de Association médicale mondiale qui élaborent les premiers textes
garantissant I’établissement de la Iégitimité morale de la recherche
médicale sur le corps humain et qui sont étés reconnues par
I'organisation mondiale de la Santé comme une institution internationale
purement technique dans le cadre de la santé, ainsi I'UNESCO dont
parmi ces objectifs consacrer et consolider l'aspect académique de
domaine de La recherche médicale, c'est ce que la Iégislation
comparatives en matiere de santé a répondu dans la nécessité de
contrdler et d'encadrer les thémes de recherche médicale et d’assurer un
consentement  spéciale du bénévole concerné, ainssi que traduire la
recherche dans le cadre d'un protocole qui peut étre approuvé et
contréler par des comités indépendants et multidisciplinaires.

Mots Clés : Recherches médicales, Consentement expres, protocole de
la recherche médicale ,comites d’éthiques
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2 Les recherches biomédicales dont on attend un bénéfice direct pour la personne qui s'y préte

sont dénommeées recherches biomédicales avec bénéfice individuel direct. Toutes les autres
recherches, qu'elles portent sur des personnes malades ou non, sont dénommées sans bénéfice
individuel direct "

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.

3. Loi N° 2004-806 du 9 aolt 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 ao(it 2004.
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L. 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 .

Apres la publication de la Loi de Santé publique en ao(it 2004, de son décret d’application en

avril 2006 et des arrétés en mai 2006, la directive européenne 2001/20/CE sur les essais

cliniques de médicaments est applicable dans son intégralité depuis le 27 aolt 2006.

2_ Loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique, JORF n°0157 du 8 juillet 2011.

3. Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine,

Dite Loi Olivier Jarde , JOREF du 6 mars 2012 .

4. .l existe trois catégories de recherches impliquant la personne humaine :

" Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par

sa prise en charge habituelle ;

~ Les recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes,

dont la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé, apres avis du directeur général de

I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ;

“ Les recherches non interventionnelles qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans lesquelles

tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniére habituelle. "

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.
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L. CONSEIL DE L’EUROPE, Protocole additionnel & la Convention sur les Droits de

I'Homme et la biomédecine, relatif a la recherche biomédicale , Strasbourg, 25.1.2005

2 . Convention d’ Oviedo, 4.1V.1997, Convention sur les Droits de I'Homme et la

biomédecine pour la protection des Droits de I'Homme et de la dignité de I'étre humain a

I'égard des applications de la biologie et de la médecine, ,signée le 4 avril 1997 a Oviedo, en

Espagne, et entrée en vigueur le ler décembre 1999.

® _.CONSEIL DE L’EUROPE, Recommandation no R (90) 3 du Comité des Ministres Aux

Etats Membres sur la Recherche Médicale sur I’Etre Humain, Adoptée par le conseil des

ministres , le 6 fevrire 1990 lors de la 33em réunion des délégues des ministre

4 _ Le décret d’application de la Loi Olivier Jardé : n° 2016-1537 du 16 novembre

2016 relatif aux recherches impliquant la personne humaine , JORF n°0267 du 17 novembre

2016

® - Réglement (UE) n° 536 /2014 du Parlement Européen et du conseil du 16 avril 2014 , relatif

aux Essais Cliniques de Médicaments a usage humain et Abrogeant la directive 2001

/20/CE , JOUE L158/1.

- la directive 2001 /20/CE du Parlement Européen et du conseil du 4 avril 2001, concernant le

rapprochement des dispositions législatives , réglementaires et administratives des Etats membres

relative a I’application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de

médicament a usage humain.

6. Article L1121-2, du code de la sante public ,modifier par la Loi n° 2012-300 du 5 mars

2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine .
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- Article L1121-3, du code de la sante public ,modifier par | Ordonnance n° 2016-800 du 16

juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op-Cit

2 _"Aucune recherche ne peut étre pratiquée sur une personne sans son consentement libre,
éclairé et exprés ", Article L1122-1-1, du code de la sante public, modifié par I’ Ordonnance
n° 2016-800 , Op-cit.
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1. " Une recherche, un traitement ou un diagnostic, portant sur le génome dun individu, ne peut
étre effectué qu'aprés une évaluation rigoureuse et préalable des risques et avantages potentiels
qui leur sont liés et en conformité avec toutes autres prescriptions prévues par la législation
nationale.

Dans tous les cas, 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 I'hommell
novembre 1997, UNESCO/ Organisation des Nations Unies pour I’Education, la Science, et
la Culture

2_ " Du point de vue éthique, il est impératif que des informations claires, objectives, adéquates et
appropriées soient fournies a la personne dont le consentement préalable, libre, éclairé et expres
est recherché... Elles devraient également indiquer que la personne concernée pourra retirer sans
contrainte son consentement et que cela ne devrait entrainer pour elle ni désavantage ni pénalité.

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

%" Toute intervention médicale de caractére préventif, diagnostique ou thérapeutique ne doit étre
mise en ceuvre qu’avec le consentement préalable, libre et éclairé de la personne concernée, fondé
sur des informations suffisantes. Le cas échéant, le consentement devrait étre exprés et la
personne concernée peut le retirer a tout moment et pour toute raison sans qu’il en résulte pour
elle aucun désavantage ni préjudice"”.

Article 6 de la Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de I'homme du 19
octobre 2005 , UNESCO / Organisation des Nations Unies pour I’Education , la Science , et
la Culture

4 - " Aucune recherche médicale ne peut etre effectuée sans le consentement éclairés libre
expres et spécifique de la personne qui s'y préte. Ce consentement peut étre librement retire a
n'importe quelle phase de la recherche: la personne qui se préte a la recherche doitc avant sa
participation a celle-ci¢ étre avertie de son droit de retirer son consentement. "

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).

5" Aucune recherche ne peut étre entreprise sur une personne & 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. "
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Avrticle 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 I'étre humain a I'égard des Applications de la
Biologie et de la Médecine.
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"L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne ne peut étre entrepris qua des fins
médicales ou de recherche scientifique. Le consentement exprés de la personne doit étre
recueilli par écrit préalablement a la réalisation de I'examen, aprés qu'elle a été diment informée
de sa nature et de sa finalité. Le consentement mentionne la finalité de I'examen. Il est révocable
sans forme et a tout moment. "

Avrticle 16-10, Code civil , modifié par. L’Article 4 de la Loi n° 2004-800 du 6 ao(t 2004
relative a la bioéthique, JOREF 7 aout 2004
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"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 expres de la personne doit étre recueilli par écrit préalablement a la réalisation de
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I'identification, apres qu'elle a été diment informée de sa nature et de sa finalité. Le consentement
mentionne la finalité de l'identification. 1l est révocable sans forme et a tout moment. "

Avrticle 16-11, Code civil , modifi¢ 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

Ldys 9 el Bylaey 3lail) (0585) (p51all ezl 5 Jaall ((17.90) sttt e 2/168 55101

8,S3 3slud!
Z_ " Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut étre un parent, un
proche ou le médecin traitant et qui sera consultée au cas ou elle-méme serait hors d'état
d'exprimer sa volonté et de recevoir I'information nécessaire a cette fin. Elle rend compte de la
volonté de la personne. Son témoignage prévaut sur tout autre témoignage. Cette désignation est
faite par écrit et cosignée par la personne désignée. Elle est révisable et révocable a tout moment.

Avrticle 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.
3" _ Aucune recherche mentionnée au 1° de I'article L. 1121-1 ne peut étre pratiquée sur une
personne sans son consentement libre et éclairé, recueilli par écrit, aprés que lui a été délivrée
linformation prévue al'article L. 1122-1. Lorsqu'il est impossible a la personne concernée
d'exprimer son consentement par écrit, celui-ci peut étre attesté par la personne de confiance
prévue a larticle L. 1111-6, par un membre de la famille ou, a défaut, par un des proches de la
personne concernée, a condition que cette personne de confiance, ce membre ou ce proche soit
indépendant de I'investigateur et du promoteur.

-Aucune recherche mentionnée au 2° de larticle L. 1121-1 ne peut étre pratiquée sur une
personne sans son consentement libre, éclairé et expres.

-Aucune recherche mentionnée au 3° du méme article L. 1121-1 ne peut étre pratiquée sur une
personne lorsqu'elle s'y est opposé™.
Avrticle L1122-1-1, du code de la sante public, modifié par I’ Ordonnance n° 2016-800 , Op-
cit.
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1 _ "Attendu que, pour déclarer le prévenu coupable, l'arrét retient quil a entrepris la recherche

biomédicale sur Jonas ... 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 facon ; ..."

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

https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?id Texte=JURITEXT000020358473
2017 ¢yls> 13 DIyl s

2_ Article L1122-1-3, du code de la sante public, modifié par I’Ordonnance n° 2016-800 du
16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine .
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1 . . . N
- " La personne physique ou la personne morale qui est responsable d'une recherche impliquant

la personne humaine, en assure la gestion et vérifie que son financement est prévu, est dénommée
le promoteur. Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative d'une méme recherche impliquant
la personne humaine, elles désignent une personne physique ou morale qui aura la qualité de
promoteur et assumera les obligations correspondantes en application du présent livre. "

Article L1121-1 du code de la sante public modifier par I’ Ordonnance n° 2016-800 relative
aux recherches impliquant la personne humaine , Op-Cit.

En pratique, il y a deux grandes catégories de promoteurs :

- les industriels (industrie pharmaceutique, fabricants de dispositifs médicaux, de cosmétiques
etc...) qui sont des organismes privés prenant effectivement I’initiative de la recherche, en ce sens
qu’ils élaborent eux-mémes le protocole de la recherche, qui vise a démonter I’efficacité de leur
produit.

- les institutionnels représentés par les CHU et CHG, les grands organismes publics de recherche
comme le CNRS, 'IMSERM, I'INRETS, I’'INRA, I’ANRS etc... dans ce cas, le plus souvent, ils
assurent la gestion et le financement de la recherche, mais I’initiative est prise par un
investigateur, chercheur, qui est le rédacteur du protocole.
http://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-
innovation/article/la-recherche-biomedicale

2_"La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réalisation de la recherche sur un
lieu sont dénommeées investigateurs. "

Article L1121-1/3 du code de la sante public modifier par I’ Ordonnance n° 2016-800 relative
aux recherches impliquant la personne humaine , Op-Cit.
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! - document établi par les chercheurs qui devrait contenir un résumé du projet, une justification
succincte, des références bibliographiques, les buts de et objectifs de I’étude , sa conception et la
méthodologie employée, et traiter des considérations de sécurité , du suivi ,de la gestion des
données et des analyses statistiques de I’assurance de la qualité des résultats escomptés et de leur
diffusion et de la politique en matiére de publication; des indications devraient aussi étre données
sur la durée du projet et les problemes anticipés, sur la gestion du projet et les considérations
éthiques, sur les documents utilisés pour recueillir le consentement éclairé des sujets, sur le
budget et les organismes de financement et sur les collaborateurs. Enfin, le protocole devrait
contenir le curriculum vitae de chaque chercheur et donner la liste de tous les projets auxquels il
participe actuellement et le pourcentage du temps qu’il va consacrer au projet; les modalités
éventuelles de financement ou d’assurance devraient aussi étre précisées. "

Notions de bases pour le renforcement des capacités, Organisation Mondiale de la Santé ,
Unité Ethique et santé , Comités d’éthique de la Recherche , , Genéve SUISSE , 2009 , p07.
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1 - " le protocole de recherche doit étre soumis & un comité d’éthique de la recherche pou
évaluation, commentaires, conseils et approbation avant que I’étude ne commence, ce comité doit
étre indépendant du chercheur, du promoteur et de toute influence indue . il doit prendre en
considération les lois et réglementations du ou de pays ou se déroule la recherche, ainsi que les
normes et standards internationaux ...le chercheur doit fournir au comité des informations sur le
suivi, notamment concernant tout événement indésirable grave , aucun modification ne peut
étre apportée au protocole sans évaluation et approbation par le comité "

Avrticlel5 ,déclaration de Helsinki ,Op-Cit .

2 " les comites d’éthiques de la recherche examinent les protocoles de recherche impliquant des
sujets humains pour s’assurer qu’ils respectent les principes ethniques internationalement et
localement reconnus, controlent le déroulement des études entreprises et , le cas échéant
participent au suivi et a la surveillance une fois celle si terminées.

Les comites on le pouvoir d’approuver, de rejeter ou d’interrompre des etudes ou de demander
des modifications des protocoles de recherche, ils peuvent aussi exercer d’autre fonctions par
exemple définir des politiques ou émettre des avis sur des questions éthiques d’actualité dans le
domaine de la recherche. "

Notions de bases pour le renforcement des capacités ,Organisation Mondiale de la Santé ,
Unité Ethique et santé , Comités d’éthique de la Recherche , , Op - Cit, p 11.

% Article 19, Déclaration Universelle sur la Bioéthique et les Droit de I’homme , adoptée par
la Conférence générale de 'UNESCO le 19 octobre 2005 .
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-" Toute proposition de recherche impliquant des sujets humains doit é&tre soumise pour

évaluation de sa validité scientifique et de son acceptabilité éthique a au moins un comité
scientifique et un comité d'éthique. Ces comités doivent étre indépendants de I'équipe de
recherche et tout avantage financier direct ou autre avantage matériel qu'ils pourraient retirer de la
recherche ne doit pas dépendre du résultat de leur évaluation. L'investigateur doit obtenir leur
assentiment ou autorisation avant d'entreprendre la recherche. Le comité d'éthique procedera aux
évaluations qui lui semblent nécessaires au cours de la recherche, y compris le suivi du
déroulement de I"étude. "

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), 2°™
Ligne directrice (Comités d’éthique) : Genéve, 2003.
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- Créés par la LOI n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique,
JORF n°185 du 11 ao(it 2004.
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Sécurité du Médicament et des Produits de Santé.(ANSM)
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- Décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 relatif a I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé , JORF n°0102 du 29 avril 2012.
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1 _ Comité consultatif sur le traitement de I'information en matiére de recherche dans le
domaine de la santé crée par la loi n° 78-17 du 06 Janvier 1978 relative a I'informatigue, aux
fichiers et aux libertés modifiée par la Loi n° 94-548 du ler juillet 1994 ,JORF du 2 juillet
1994.
2" pour chaque demande de mise en ceuvre d'un traitement de données & caractére personnel, un
comité consultatif sur le traitement de l'information en matiére de recherche dans le domaine de la
santé, institué aupres du ministre chargé de la recherche et composé de personnes compétentes en
matiére de recherche dans le domaine de la santé, d'épidémiologie, de génétique et de
biostatistique, émet un avis sur la méthodologie de la recherche au regard des dispositions de la
présente loi, la nécessité du recours a des données a caractéere personnel et la pertinence de celles-
ci par rapport a l'objectif de la recherche, préalablement a la saisine de la Commission nationale
de l'informatique et des libertés. "
Avrticle L225-1 du Code de la recherche Créé par Ordonnance n° 2008-1305 du 11 décembre
2008 modifiant la partie Iégislative du code de la recherche , JORF n°0289 du 12 décembre
2008
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-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), 2°™ Ligne
directrice (Comités d’éthique) : Geneve, 2003.
- Notions de bases pour le renforcement des capacités, Organisation
Mondiale de la Santé , Unité Ethique et santé , Comités d’éthique de la
Recherche , , Genéve SUISSE , 2009 .
-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.
- DIRECTIVE 20001 /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 & la bioéthique, JORF n°0157
du 8 juillet 2011.
1 - Loin®2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la
personne humaine, Dite Loi Olivier Jarde , JOREF du 6 mars 2012 .

- Convention d’ Oviedo, 4.1V.1997, Convention sur les Droits de
I'Homme et la biomédecine pour la protection des Droits de I'Homme et
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de la dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la biologie et
de la médecine, ,signée le 4 avril 1997 a Oviedo, en Espagne, et entrée en
vigueur le ler décembre 1999.

- Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de
I'nommell novembre 1997, UNESCO/ Organisation des Nations Unies
pour I’Education, la Science, et la Culture.

- Déclaration internationale sur les données genétiques humaines, 16
octobre 2003, UNESCO/ Organisation des Nations Unies pour
I’Education, la Science, et la Culture.

- Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de I'homme du 19
octobre 2005 , UNESCO/ Organisation des Nations Unies pour
I’Education , la Science , et la Culture.
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