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1 _ " Le sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent pas étre distribués, délivrés, utilisés
sans qu'aient été faits des examens biologiques et des tests de dépistage de maladies
transmissibles".

Article L1221-4 du code de la sante publique, Modifié par Ordonnance n° 2010-49 du 13
janvier 2010 relative a la biologie médicale, JORF n°0012 du 15 janvier 2010 .

2. La moelle osseuse est considérée comme un organe pour l'application des dispositions du
présent titre " Article L671-1 du code de la sante publique, Créé par la Loi n° 94-654 du
29 juillet 1994 relative au don et a l'utilisation des éléments et produits du corps humain,
a l'assistance médicale a la procréation et au diagnostic prénatal , JORF n°175 du 30
juillet 1994 , est Abrogé par I’ I'ordonnance n° 2000-548 du 15 juin 2000 relative a la
partie Législative du code de la santé publique , JORF n°143 du 22 juin 2000.
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> " Les dispositions du chapitre respect du corps humain sont d'ordre public." Article 16-9
du code civil francais Créé par laloi n® 94-653 du 30 juillet 1994 , ibid.

L Le corps humain, ses éléments et ses produits ne peuvent faire l'objet d'un droit
patrimonial" Article 16-1/ 3 du code civil francais Créé par I’art 1 de la Loi n° 94-653 du 29
juillet 1994 relative au respect du corps humain, JOREF n°175 du 30 juillet 1994.

2. "Il ne peut étre porté atteinte a l'intégrité du corps humain qu'en cas de nécessité médicale
pour la personne ou a titre exceptionnel dans l'intérét thérapeutique d'autrui.
Le consentement de I'intéressé doit étre recueilli préalablement hors le cas ol son état rend
nécessaire une intervention thérapeutique a laquelle il n'est pas a méme de consentir."*
Article 16-3 du code civil francais Modifié par 1" art 9 la loi n® 2004-800 du 6 Aout 2004
, JORF 7 Aout 2004.
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%" Il n'y a que les choses qui sont dans le commerce qui puissent étre I'objet des conventions
" Article 1128 du code civil francais,créé par la loi 1804-02-07 promulguée le 17 février
1804 , Modifié par I’art 2 de Ordonnance n°® 2016-131 du 10 février 2016 portant réforme
du droit des contrats, du régime général et de la preuve des obligations, JORF du 11
février 2016.
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L. Les conventions ayant pour effet de conférer une valeur patrimoniale au corps humain, &

ses éléments ou a ses produits sont nulles".
Article 16-5 du code civil francais Créé par laloi n° 94-653 du 29 juillet 1994 , Ibid.

2" Deés lors, une cour d'appel, qui a relevé qu'un contrat d'assurance avait pour objet de
garantir les conséquences de I'annulation d'une exposition utilisant des dépouilles et organes
de personnes humaines a des fins commerciales, en a exactement déduit que, bien qu'ayant été
conclu avant I'entrée en vigueur de l'article 16-1-1 du code civil, ce contrat avait une cause
illicite et, partant, qu'il était nul"

- Cass. Civ . ler Ch, 29 octobre, 2014 , Pourvoi N°:13-19 .729
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! _ Laurent DELPART, Guide pratique du droit médical et du droit de la sécurité sociale
,&dition Chiron, Paris, 2004, p.47.
2 _ " Le médecin doit écouter, examiner, conseiller ou soigner avec la méme conscience

toutes les personnes quels que soient leur origine, leurs moeurs et leur situation de famille,
leur appartenance ou leur non-appartenance a une ethnie, une nation ou une religion
déterminée, leur handicap ou leur état de santé, leur réputation ou les sentiments qu'il peut
éprouver a leur égard."

Article 7 du code de Déontologie médical qui correspond a I’article R .4127-7 du Code
de la sante publique, Abroger par le Décret 2004-802 2004-07-29 ,JORF 8 aodt 2004.

%- Laurent DELPART, Op-cit ,p.48.
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" La téléconsultation, qui a pour objet de permettre a un professionnel médical de donner une

consultation a distance a un patient. Un professionnel de santé peut é&tre présent auprés du
patient et, le cas échéant, assister le professionnel médical au cours de la téléconsultation...",
Article R .6316-1/1 du Code de la sante publique, Créé par lel’ art 1 du Décret n° 2010-
1229 du 19 octobre 2010 relatif a la télémédecine , JORF n°0245 du 21 octobre 2010.

. ' e médecin doit toujours élaborer son diagnostic avec le plus grand soin, en y consacrant
le temps nécessaire, en s'aidant dans toute ,la mesure du possible des méthodes scientifiques
les mieux adaptées et, s'il y a lieu, de concours appropriés' .

Article 33 du code de Déontologie médical francais qui correspond a I’article R .4127-33
du Code de la sante publique, codifier par Décret n° 2004-802 du 29 juillet 2004 relatif
aux parties IV et V (dispositions réglementaires) du code de la santé publique , JORF n°183
du 8 aolt 2004.
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.SAl
— " Les médecins ne peuvent proposer aux malades ou a leur entourage comme salutaire ou sans

danger un reméde ou un procédé illusoire ou insuffisamment éprouvé. Toute pratique de charlatanisme
est interdite " Article 39 du code de Déontologie médical qui correspond a I’article R .4127-39 du
Code de la sante publique , codifier par Décret n° 2004-802, Op.cit .
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_ Cass. Civ . ler Ch, 19 décembre, 2000 , Pourvoi n°: 99-12403 « Des considérations liées aux
possibilités financiers du patient ne peuvent donc autoriser le chirurgien dentiste , comme tout autre
professionnel de sante , a dispenser des soins non conformes aux données acquises de la science »
consultez I’ arrét sur le site de legifrance .gouv.fr.

https://www.leqifrance.qouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&id Texte=J

2 " Les médecins ne doivent pas divulguer dans les milieux médicaux un procédé nouveau de
diagnostic ou de traitement insuffisamment éprouvé sans accompagner leur communication des
réserves qui s’imposent. Ils ne doivent pas faire une telle divulgation dans le public non médical "
Article 14 du code de Déontologie médical qui correspond a Darticle R .4127-14 du Code de la

sante publique , Op.cit.

3" Les médecins ne peuvent proposer aux malades ou a leur entourage comme salutaire ou sans
danger un reméde ou un procédé illusoire ou insuffisamment éprouvé, toute pratique de charlatanisme
est interdite "

Article 39 du code de Déontologie médical qui correspond a I’article R .4127-39 du Code de la
sante publique , Op.cit.

%- "le médecin est en faute au regard de la régle de la raison proportionnée , s’il pratique une opération
inutile telle ’ablation de ’utérus de 1’ovaire gauche porteur d’un kyste sur une patiente qui lui adressé
pour un bilan gynécologique "

C. Henneau — Hublet , I’activité médicale et le droit penal : les délits d’atteinte a la vie, I’integrité
physique et la santé des personnes , ed Bruylant , Bruxelles (Belgique), 1987 ,p 48.

>. " e droit de recevoir les traitements et les soins les plus appropriés et de bénéficier des

thérapeutiques dont I'efficacité est reconnue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire et le
meilleur apaisement possible de la souffrance au regard des connaissances médicales avérées. Les actes
de prévention, d'investigation ou de traitements et de soins ne doivent pas, en I'état des connaissances
médicales, lui faire courir de risques disproportionnés par rapport au bénéfice escompté».

S Article L .111-1/4 du Code de la sante publique, modifié par la 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 .
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- " Des lors qu’il a accepté de répondre a une demande, le médecin s’engage a assurer personnellement
au patient des soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données acquises de la science, en faisant
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appel, s’il y a lieu, a ’aide de tiers compétents." , Article 32 du code de Déontologie médical qui
correspond a Darticle R .4127-32 du Code de la sante publique , Op.cit.

L. " La téléassistance médicale, qui a pour objet de permettre a un professionnel médical d'assister a
distance un autre professionnel de santé au cours de la réalisation d'un acte.” Article R .6316-1/4 du
Code de la sante publique crée par le Décret n° 2010-1229 du 19 octobre 2010 relatif a la
télémédecine ,Op.cit.

2. " Dans les limites fixées par la loi et compte tenu des données acquises de la science, le médecin est
libre de ses prescriptions qui seront celles qu’il estime les plus appropriées en la circonstance ..."
Article 8 du code de Déontologie médical qui correspond a P’article R .4127-8 du Code de la sante
publique . Op.cit .

45 a « 2006 ¢ A Syl ¢ g_;’-‘l%j\ Sall o ddanka g ¢ Akl A gheell ¢ geata Cpwa daaa 3
- " ... Il doit, sans négliger son devoir d’assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes a ce
qui est nécessaire a la qualité, a la sécurité et a I’efficacité des soins. Il doit tenir compte des avantages,
des inconvénients et des conséquences des différentes investigations et thérapeutiques possibles."”
Article 8 du code de Déontologie médical qui correspond a I’article R .4127-8 du Code de la sante
publique , Op.cit.
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125
2. La télésurveillance médicale, qui a pour objet de permettre & un professionnel médical d'interpréter
a distance les données nécessaires au suivi médical d'un patient et, le cas échéant, de prendre des
décisions relatives a la prise en charge de ce patient. 1’enregistrement et la transmission des données
peuvent étre automatisés ou réalisés par le patient lui-méme ou par un professionnel de

santé." L’article R .6316-1/3 du Code de la sante publique, Créé par I’art 1 du Décret n° 2010-1229
du 19 octobre 2010 relatif a la télémédecine, JOREF n°0245 du 21 octobre 2010.

% v Les fautes des professionnels de santé engagent leur responsabilité dés lors qu'elles font perdre au
patient une chance de retarder I'issue fatale que comporte sa maladie et d'avoir une fin de vie meilleure
et moins douloureuse, ce qui constitue une éventualité favorable"

O 11 g3V &yl ¢ https://www.legifrance.gouv.fr @ cew il a8 sall e <o i1 e pdia
.2016

https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?id Texte=JURITEXT000024331507
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-" Nul ne peut exercer la profession de medecin, de chirurgien-dentiste ou de sage-femme s'il n'est :

1- Titulaire d'un dipléme, certificat ou autre titre mentionné aux articles L. 4131-1, L. 4141-3 ou
L. 4151-5;

2- De nationalité frangaise, de citoyenneté andorrane ou ressortissant d'un Etat membre de I'Union
européenne ou partie a l'accord sur I'Espace économique européen, du Maroc ou de la Tunisie, sous
réserve de l'application, le cas échéant, soit des régles fixées au présent chapitre, soit de celles qui
découlent d'engagements internationaux autres que ceux mentionnés au présent chapitre ;

3- Inscrit a un tableau de I'ordre des médecins, a un tableau de I'ordre des chirurgiens-dentistes ou
a un tableau de I'ordre des sages-femmes.

Les médecins, chirurgiens-dentistes ou sages-femmes titulaires d'un dipléme, certificat ou autre titre
mentionné au 1° de l'article L. 4131-1, aux 1° et 2° de l'article L. 4141-3 ou au 1° de l'article L. 4151-5
sont dispensés de la condition de nationalité prévue au 2 ".

I’article L .4111-1 du Code de la sante publique , Modifié parl’art 197 de la Loi n° 2017-86 du 27
janvier 2017 relative a I'égalité et a la citoyenneté , op.cit.
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Lo lne peut étre porté atteinte a l'intégrité du corps humain qu'en cas de nécessité méedicale pour la

personne ou a titre exceptionnel dans l'intérét thérapeutique d'autrui, Le consentement de l'intéressé
doit étre recueilli préalablement hors le cas ou son état rend nécessaire une intervention thérapeutique a
laquelle il n'est pas @ méme de consentir "

Particle 16-3 du Code Civil , Modifié par Loi n°® 2004-800 art 9 du 06 Aout 2009, relative a la
Bioéthique , JORF n°182 du 7 ao(t 2004.
2. " toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des
préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa santé.

Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le consentement libre et éclairé de la
personne et ce consentement peut étre retiré a tout moment.
Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, aucune intervention ou investigation ne peut
étre réalisée, sauf urgence ou impossibilité "

Particle L .4111-1 du Code de la sante publique , Modifié par 1’art 5 de la Loi n° 2016-87 du 2
février 2016, JORF n°0028 du 3 février 2016 .
¥ . Le consentement de la personne examinée ou soignée doit étre recherché dans tous les cas.
Lorsque le malade, en état d'exprimer sa volonté, refuse les investigations ou le traitement proposés, le
médecin doit respecter ce refus aprés avoir informé le malade de ses conséquences.
Si le malade est hors d'état d'exprimer sa volonté, le médecin ne peut intervenir sans que ses proches
aient été prévenus et informés, sauf urgence ou impossibilité "
Article 36 du Code de déontologie médicale , qui correspond a Particle R4127- 36 du Code de la
sante publique, Abrogé par I’art 1 du Décret n° 2016-1066 du 3 ao(t 2016 modifiant le code de
déontologie médicale et relatif aux procédures collégiales et au recours a la sédation profonde et
continue jusqu'au déces prévus par la loi n° 2016-87 du 2 février 2016 créant de nouveaux droits
en faveur des malades et des personnes en fin de vie, JOREF n°0181 du 5 ao(t 2016.

*_ Cass, Crim, du 3 janvier 1973, n° 71-91.820, Publié au bulletin
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L Le consentement de la personne examinée ou soignée doit étre recherché dans tous les cas.
Lorsque le malade, en ¢tat d’exprimer sa volonté, refuse les investigations ou le traitement proposé, le
médecin doit respecter ce refus apres avoir informé le malade de ses conséquences. Si le malade est
hors d’état d’exprimer sa volonté, le médecin ne peut intervenir sans que ses proches aient été prévenus
et informés, sauf urgence ou impossibilité."

Avrticle 36 du code de Déontologie médical qui correspond a IP’article R .4127-36 du Code de la
sante publique , précédemment cite.

2. " Les actes de télémédecine sont réalisés avec le consentement libre et éclairé de la personne..."
Particle R .6316-2 du Code de la sante publique , crée par le Décret n° 2010-1229 du 19 octobre
2010-art.1 .

5. " L'obligation, pour le médecin, de donner au patient des soins attentifs, consciencieux et
conformes aux données acquises de la science comporte le devoir de se renseigner avec
précision sur son état de santé, afin d'évaluer les risques encourus et de lui permettre de
donner un consentement éclairé "
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Lo Alors que le médecin n'ayant pas recueilli le consentement libre et éclairé de son patient doit étre
condamné a réparer, non I'entier dommage corporel subi par ce dernier, mais la perte de chance
d'échapper, par une décision peut-étre plus judicieuse, au risque qui s'est finalement réalisé ..."

cass civil chambre 1, 12 juillet 2012 , 11-17,510 .publié au bulletin.
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% Article L1111-4 du Code de la sante publique , Modifié par I’Art 5 de LOI n° 2016-87

du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en
fin de vie, Op.cit.
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" Iintervention sur le corps des patients est légitimée par 1’intérét thérapeutique et non par

leur consentement”
D. THOUVENIN, Consentement éclére et recherche clinique, Flammarion Edition , 1994 , p
04.
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- " Les médecins ne peuvent proposer aux malades ou a leur entourage comme salutaire ou
sans danger un remede ou un procédé illusoire ou insuffisamment éprouvé, Toute pratique de
charlatanisme est interdite." Article 39 du code de Déontologie médical qui correspond a
I’article R .4127-39 du Code de la sante publique , Op.cit .
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-"Des lors qu’il a accepté de répondre a une demande, le médecin s’engage a assurer
personnellement au patient des soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données
acquises de la science, en faisant appel, s’il y a lieu, a I’aide de tiers compétents”. Article 32
du code de Déontologie médical qui correspond a I’article R .4127-32 du Code de la sante
publique , op.cit
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L. "le chirurgien ne répond des soins qu'il est appelé a donner a un malade que si, eu égard

aux données actuelles de la science ou aux régles consacrées par la pratique médicale,
I'imprudence, la négligence ou l'inattention qui lui sont imputées révelent une méconnaissance
certaine de ses devoirs. "

Cour de Cass, Cham civ 1, du 30 octobre 1967, Publié au bulletin
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% - "une donnée médical n’est une donnée aquise de la science qu’autant qu’elle est regue par
la partie la plus considérable de 1’opinion scientifique "

A. Ossoukine , L’ABCdaire du droit de santé et de la déontologie médicale, Laboratoire de
Droit et de Nouvelles Technologies, Faculté de Droit et des Science Politique, Université
d’Oran , Algérie, 2006, p 127.
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- " I’obligation pesant sur un médecin est de donner a son patient dessoins conformes aux
données acquise de la science a la date des soins "
Cass Civ,1* ch, 6 juin 2000, n° 98-19.295 , cite par :, S.Hocquet - Berg & B. Py op.cit ,p
23.

>. " la décision médicale est examinée par référence aux connaissance scientifiques de

I’epoque".

Cass Civ,1* ch, 10 juin 2002, n° 01-02.699 , cite par : S.Hocquet - Berg & B. Py, lbid ,p 24.
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2. Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes se prétent a la

recherche biomédicale, Dite Loi HURIET-SERUSCLAT, JOREF 22 mars 1988 .
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- "...toutes les autres recherches, qu’ elles portent sur des personnes malades ou non , sont
dénommées sans bénéfice individuel direct."
Article L1121-1 Code de la sante publique avant la modification par la Loi n°2011-2012 du 29
décembre 2011relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de
santé , JORF n°0302 du 30 décembre 2011.
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2. 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 121.

¥ _ " la frontiére entre recherches avec ou sans bénéfice individuel direct étant parfois difficile a établir
, objectif principal de toute recherche biomédicale est la production de données permettant de valides
ou d’infirmer une hypothése rt non pas le bénéfice direct des personnes qui y participent, de plus il
s’agit d’une distinction trompeuse pour les personnes participant a la recherche , qui rencontreront des
difficultés a distinguer ce qui reléve de la recherche de se qui reléve du soin "

A. Ossoukine , , L’ABCdaire du droit de santé et de la déontologie médicale, Laboratoire de Droit et
de Nouvelles Technologies, op-cit , p 348.

121



et alaall slaill 13a Y cileag Ll 5 ¢ il LeaSay Y ddaall (sl
Lol ntd) Jue e Y1 Ll Jea g Al daalil bl Jled)

o 3l dlia IS Cum dadlal) Akl Gl s e o
obd s s Jas Jae il Aimadl Al Aydal) (o lailli Lgtie 5 e
Gasn L) e 4 Loy alal) Cindl By m Allin Y aa DAY 13
Loy Zpa,dl 4 all Bladll 3 g L) e dsalall ol ol a) 8 Culal
dal (550 e 4y bl aae 5 Lt aun Al ol Jial Casa g (e 4

Jaxi G aald cSa Y ) emd Akl ol o p gl i il
g skl L gl Lald Ba plecs ¥) lay) Ay Gl ails (0 i
Sle e Tl 4y 50 el aly Gadtl) Ly (813 ¢ adinall 0 o oo
5 o Lad Ll bl 8 e Lals o Ll 483 as 3 G Y 4
5 inall Al Leatli saild (520 5 g jal e Gieldl e lail (o,
Gaan) e dpiaall Cunlall Al phue Comogr ¢ g pde e Jas il @l e S

5 slate o dodes Aayya oo A s o 0 Ay adll el el |y

374 o ¢ Gilaall ga sall ¢ Lb Aglall A gl ¢ 28 ) 2 ddbad 1
1980 ¢ as iy pui€uY) ¢ Cilaall sliie ¢ dada (50 ¢ Aliadl o oIl Aalad) Ayl ¢ aligy usna) — 2
.345 (=
275 Ga ¢ @lad) aapall ¢ cliiad daaa o) gha -
OBl sl 5 g pmanll p il B Agaal cual a5 oLl Adggan ¢ N S5 G -
287 ¢ 534 93¢ pae d_aldl ¢ 4 padl suaall Gladall 3 e ¢ dada 0
142 Ga ) gaal) )l el daaa -
D14 e Gl gasdl ¢ pale g —
6502 ¢ Gl pa el ¢ jgaia Gpua Jaaa -
122

3



¢ gl chll S ) il Gipay el 1 JaYl Gy aadl
Y oalall el e auad) A0 (Y ¢ Apdall Jpal Caglle pal) 13a alix
zle Y 5l peaill Sae 0585 o Ssme ¥ LS Lgaillae e 31 s
salll il il 3 o 5 Add Gls) sail 5 5 aal V) Lgase
s s R Gl Zid) Al § s Y LIS

e A paally ALl Aalal 5 sl sliml e ¢ Algdid 2 ok e dllin
Al o g3 5 pa el dagiil Gaias GIRYL o ola Lo i) L)
syl zle ce Gl i La Y]y adliy Caadl o ) o sally aliad)
Al 93850 e Slal il dalias of LS ¢ oy el ol

O] ama o dalell dudal) Gl Ao g pha g AT Gud QWG

PR

Y s ) Ao peane i o W T SsuSle gat) 4@l
138 05 4S5 ¢ damny Galsall Gadil) (b Laia V) Tl 130 Bk

8 b Gl Tad Alaiad inddl el gl 38513 ¢ 5 pde (il
Lol o 5 ® e o ol S) o Lo gadial ) & a ga g I uead)

prua )y Apalall 4 il e o gy ol Lo dajall BL8 (50 Jemny i)

1990 ¢ yoae ¢ 580 ¢ el SE o Ak gsn ¢ alall andll ¢ cilyghal) ¢ giB £k ¢ A gebe —
174

345 ¢ sl el ¢ pligy upesay — 2

276 Lo ¢ Gilall aa sl ¢ cligad daaa o ghea — B
615 Lo Gilall aa el ¢ daaa Glasbe (Pas — ¢

@bk ateall Hha ¢ dad (g0 ¢ Aaal) Apdal) AlEkl (e (8N (i ge ¢ gl pllea @B ;IS
121 (= ¢ 1994 ¢ Lud ¢

*_P.Ch 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 97.
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! - Adoptée par la 18e Assemblée générale de ASSOCIATION MEDICALE MONDIALE
ou ’AMM, Helsinki, Finlande, Juin 1964 et amendée par les :

- 29°™ Assemblée générale de I’AMM, Tokyo, Japon, Octobre 1975.

- 35°™ Assemblée générale de I’AMM, Venise, Italie, Octobre 1983.

- 41°™ Assemblée générale de ’AMM, Hong Kong, Septembre 1989.

- 48°™ Assemblée générale de I’AMM, Somerset West, Afrique du Sud, Octobre 1996.
- 52°™ Assemblée générale de I’AMM, Edimbourg, Ecosse, Octobre 2000.

- 53°™ Assemblée générale de I'AMM, Washington DC, Etats-Unis d’Amérique, Octobre
2002.

- 55°™ Assemblée générale de I'AMM, Tokyo, Japon, Octobre 2004.

- 59°™ Assemblée générale de I'AMM, Séoul, République de Corée, Octobre 2008

-64°™ Assemblée générale de 'AMM, Fortaleza, Brésil, Octobre 2013.
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W e Joxd S e Al Aalaia a) T CIOMS Al o slell 44150l
5 (sSeisd Aadaie 5 Aaiall Luadlall Aadaidl) pe dans )l B 5 Jusl )
5 Auaadial Lol g sanid) ae¥) ae 4k 3D e Llial) Lalga o
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1. " Le Conseil des Organisations internationales des sciences médicales (CIOMS) est une
organisation non gouvernementale internationale qui entretient des relations officielles avec
I'Organisation mondiale de la Santé (OMS). Fondé en 1949 sous les auspices de 'OMS et de
I'Organisation des Nations Unies pour I'éducation, la science et la culture (UNESCO), il a
pour mission, notamment, d'entretenir des liens de collaboration avec I'Organisation des
Nations Unies et ses institutions spécialisées, 'TUNESCO et I'OMS en particulier. "

L.Culine, Mémento de la Recherche Biomeédicale portant sur un médicament & usage humain,
édition , Springer Verlag , Paris, 2009, p 25 .
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. Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes se prétent &

la recherche biomédicale, Dite Loi HURIET-SERUSCLAT, Op.cit.

2. "les essais ou expérimentations organisés et pratiquées sur I’étre humain en vu de

développement des connaissances biologiques ou médicales ..."

Avrticle L1121-1 du Code de la sante publique Modifié par Loi n°88-1138 du 20 décembre

1988, relative a la protection des personnes se prétent a la recherche biomédicale , dite

Loi HURIET SERUSCLAT,Ibid.

. "Il ne peut étre porté atteinte a l'intégrité du corps humain qu'en cas de nécessité médicale
pour la personne ou a titre exceptionnel dans I'intérét thérapeutique d'autrui ".

Article 16-3 Modifié par la I’art 9 de la Loi n° 2004-800 du 6 ao(t 2004 relative a la
bioéthique, JORF 07 Aout 2004.

“. Loi JARDE , n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne
humaine, Op.cit.
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! " Les recherches organises et pratiquées sur 1’étre humain en vu de développement des connaissances
biologiques ou médicales ..."

Article L1121-1 du Code de la sante publique Modifié par la Loi n°2012-300 du 05 Mars 2012 ,
relative aux recherches impliqguant la personne humaine, dite Loi JARDE ,.avec
d’Application n° 2016-1537 du 16 novembre 2016 relatif aux recherches impliquant la personne
humaine paru au JORF n° 267 du 17 novembre 2016 .
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L. Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes se prétent a la
recherche biomédicale, Dite Loi HURIET-SERUSCLAT, Op.cit.

2. Art. L. 1121-1 " Les recherches biomédicales dont on attend un bénéfice direct pour la
personne qui s'y préte sont dénommées 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 prétent a la
recherche biomédicale , Dite Loi HURIET-SERUSCLAT , Ibid.

®_ Loi N° 2004-806 du 9 aoQt 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 I'entrée en vigueur
des dispositions relatives aux recherches biomédicales issues de la loi n°2004-806 du 9 ao(t 2004.

*_ 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 D’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 aolt 2004, de son décret d’application en avril

2006, la directive européenne 2001/20/CE sur les essais cliniques de médicaments est applicable
dans son intégralité depuis le 27 aoQt 2006.

®- Loin°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique, JORF n°0157 du 8 juillet 2011.
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L. Loi n°® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne

humaine, Dite Loi Olivier JARDE , Op.cit .

2. . Il existe trois catégories de recherches impliquant la personne humaine :

1° Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne
non justifiée par sa prise en charge habituelle ;

2° 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

3° 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 code de la sante publique, modifier par la Loi n°
2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherche impliquant la personne Humaine , Ibid.
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1. Article L1121-16-1, du code de la sante code de la sante publique modifier par Art 03
de I’Ordonnance n° 2018-20 du 17 janvier 2018 relative au service de santé des armées
et a I'Institution nationale des invalides. JORF n°0014 du 18 janvier 2018 .

2. CONSEIL DE L’EUROPE ,Protocole additionnel a la Convention sur les Droits de
I'Homme et la biomédecine, relatif a la recherche biomédicale , Strasbourg, 25.1.2005.

®. Convention d’ Oviedo, 4.IV.1997 : 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 :
Convention sur les Droits de I'Homme et la biomédecine

signée le 4 avril 1997 a Oviedo, en Espagne, et entrée en vigueur le 1* décembre 1999.

“_.CONSEIL DE L’EUROPE : Recommandation n° 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 33°™ réunion des délégues des ministre

®. Loi HURIET-SERUSCLAT , n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative & la protection
des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales, Op.cit .

®- Loi JARDE, n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la
personne humaine, Op.cit .
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! . 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 Iégislatives , 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.

2. Articles L1121-2 et L1121-3 , du code de la sante code de la sante publique ,modifier
par la Loi n°® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne
humaine, Op .cit.
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L. Article L1121-3 , du code de la sante code de la sante publigue ,modifier par I Ordonnance n°
2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine, JORF n°0140
du 17 juin 2016 .

2. _recherches impliquant la personne humaine présentant un caractére de secret de la défense
nationale au sens de l'article 413-9 du code pénal et qui sont menées a des fins de protection. Ces
recherches sont dénommées " recherches relevant du secret de la défense nationale. "

Article L1123-15 , du code de la sante code de la sante publique créé par, I’Art 3 Ordonnance n°
2018-20 du 17 janvier 2018, relative au service de santé des armées et & I'Institution nationale des
invalides , JORF n°0014 du 18 janvier 2018 .

. " comité de protection des personnes-défense et sécurité nationale "

Article L1123-16 , du code de la sante code de la sante publique créé par Ordonnance n° 2018-20
Ibid .

* _ Pierre- Charles Bongrand ,Op.cit, p 87.
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L. Pierre- Charles Bongrand ,Op.cit , p 88
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‘. cloms (le Conseil des Organisations internationales des Sciences médicales) avec la collaboration
de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS), Lignes directrices internationales d'éthique pour la
recherche biomédicale impliquant des sujets humains, Genéve, 2003, p 10.
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5. "Dans la recherche médicale impliquant des etre humain les , les medecins doivent tenir compte des
normes et standards éthiques, l1égaux et réglementaires applicables dans leur propre pays "

Principe Ethique n° 10, Déclaration d’Helsinki de ’AMM , Pincipes éthiques applicables a la
recherche médicale impliquant des étre humain ,Op. Cit.

Yo e fait par un chirurgien d’entreprendre une opération comportant des risques d’une certaine
gravité sur un organe sain dans le seul but de corriger la ligne , sans que cette intervention soit imposée
par une nécessité thérapeutique , ni méme qu’elle puisse présenter une utilité quelconque pour la santé
de I’opéré constitue une faute en soi "

Cour d’appel de de Paris, Arrét du 20 juin 1960 , Gaz.pal ,1960 ,11 , 170.
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Cité par : A . Dorsner- Dolivet, la responsabilité du médecin , ed Economica , Paris, 2006, p
72.

L. Turner, From the locale to the global : bioethics and the concept of culture , journal of
Medecine and philosophie, vol.30(3),2005 , p 305.
2. " L'organisme promoteur extérieur et les investigateurs individuels doivent soumettre le
protocole de recherche a une évaluation éthique et scientifique dans le pays de l'organisme
promoteur, et les normes éthiques applicables ne doivent pas étre moins strictes que celles qui
seraient appliquées a la recherche dans le pays de l'organisme en question. Les autorités
sanitaires du pays hote ainsi qu'un comité d'éthique local ou national doivent s'assurer que la
recherche proposée correspond aux besoins et priorités sanitaires du pays et soit conforme aux
normes éthiques en vigueur".

3*™ Ligne directrice (Evaluation éthique de la recherche promue par un organisme
extérieur),
Lignes directrices internationales d'éthique pour la recherche biomédicale impliquant
des sujets humains, Op.cit.

®_ UNESCO /( Organisation des Nations Unies pour I’Education , la Science , et la
Culture), la Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de I'homme , Histoire ,
Principes et Application , sous la direction de Henk A .M & Michele S.jean, Publication
de ’'UNESCO, Paris, 2016, p 145 .

* - Principe Ethique n° 9 , Déclaration d’Helsinki de ’AMM , Op.cit.
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. Article L1122-1 du code de la sante code de la sante publique, modifié par I’Ordonnance n°
2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op.cit.

HTIKIS
" une compensation et un traitement adéquats doivent étre garantis pour les personnes qui

auraient subi un préjudice en raison de leur participation a une recherche "
- Principe Ethique n° 15, Déclaration d’Helsinki de ’AMM , lbid.

2. Article L1121-2 du code de la sante code de la sante publique, modifié par la Loi n° 2012-
300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op.cit.
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4 " y . . y e , y .
- "les fondements de I’expérience doivent résider dans les résultats d’expériences

antérieures faites sur des animaux..."
Article n° 3, Extrait du jugement du TMA, Nuremberg, 1947 (trad. francaise in F. Bayle,

Croix gammée contre caducée. Les expériences humaines en Allemagne pendant la Deuxiéme
Guerre Mondiale, Neustadt, Commission scientifique des crimes de guerre, 1950.
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! _ CIOMS (le Conseil des Organisations internationales des Sciences médicales) avec la

collaboration de I'Organisation mondiale de la Sant¢é (OMS), Lignes directrices
internationales d'éthique pour la recherche biomédicale impliquant des sujets humains,
Op.cit, p 24.
2. Mementeau Gérard , Quelle Bioéthique , Médecine et Droit [ en ligne] , mars- avril
2001, Issue 47 , p15-16.

2017 ol 16 &2 &l « sciencedirect.com @ s (e J s
https://www.sciencedirect.com/science? ob=ArticleURL& udi=B6VMM-43MTNVS-
4& user=592857& rdoc=1& fmt=& orig=search& sort=d&view=c& acct=C000030418& _version=
1& urlVersion=0& userid=592857&md5=e38¢c33719ac98e5524bh24422chf9a832
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- " ...Toutes les autres recherches, qu'elles portent sur des personnes malades ou non, sont
dénommées sans bénéfice individuel direct."Article L1121-1 , loi n® (88-1138)du 20

décembre 1988 dite Loi HURIET-SERUSCLAT relative a la protection des personnes
qui se prétent a des recherches biomédicales, op.cit.

3

* . A.Dorsner .Dolivet, la Responsabilité du Médecin , ed Economica, Paris , p 391.

> Article L1121-7 du code de la sante code de la sante publique, modifié par la Loi n° 2012-300
du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op.cit
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1 Article L1121-8 du code de la sante code de la sante publique, modifié par la Loi n° 2012-300
Op.cit..

2 _ Article L1121-14 du code de la sante code de la sante publique, modifié par la Loi n° 2012-
300, Ibid.

8. 1.1121-5 du code de la sante code de la sante publique, modifié par la Loi n° 2012-300, Ibid.

“- Loi N° 2004-806 du 9 ao(it 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.

. 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 ’application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’Essais Cliniques de
Médicaments a usage humain , JOUE : L 121 du 1 /5 /2001 .

®_ Article L1121-7 , du code de la sante code de la sante publique, modifié par la L oi n° 2012-300
du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine , Ibid.

180



V) e kel a3 e Ayl gl 5 Adladll Gl palddY) e aa e
O o Axdgiall Gl n o Sy oY e Al giall a8 8l daal cwilS 13
e ) e o oS Lee
SRENN PP T i ) agln e e saall palaid) -
o oty Alilee Allad ollia s Y ) Ja i Lpudil) dle U1 aialal)
dad giadl SLlaall 0 oY el 3 e sl 2 sill el &8 o 5 (aladY
25 el il gl
Oaclioad) i dald Jag pdd Claca iyl gl 5 Jdd gall sl W -
b i n g ol o) G Ll s ¢ ad gl g lad) e 3 ol Gl
A8 il 2 gl 6 ) s clbalall elidll e o e e Cusad) s3a gl ja)
o dsiall Dhall g Gl o sl sl Cysa Jakll §f ciall o e
IR C R JO - R R WP

Ol Ba e Jis 5] Bl Cpoall ulalls 5 a0 gy e

sl ) Gany o e Aallad Gl JalSie g dlae Ay of 8 sl

@ A5 A S s Ak Gl les cedind Lo ¢ Al Gl @l
A e L a . o s
e sl s o) Sl Orall s gl sSall S gl o sl 5l oSl

L. L’ Article L1121-8, du code de la sante code de la sante publique, modifier la Loi n° 2012-300,
Op.cit.

2 _Article L1121-6 du code de la sante code de la sante publique, modifier la Loi n° 2012-300 du 5
mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne , Ibid.

¥ _ L’Article L1121-5 du code de la sante code de la sante publique, modifier par la Loi n° 2012-
300, Ibid.
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- Article L1121-14 du code de la sante code de la sante publique , modifier par la Loi n° 2012-
300, Op .Cit.
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1_" Le consentement volontaire du sujet humain est absolument essentiel. Cela veut dire que
la personne concernée doit avoir la capacité Iégale de consentir ; qu’elle doit étre placée en
situation d’exercer un libre pouvoir de choix, sans intervention de quelque élément de force,
de fraude, de contrainte, de supercherie, de duperic ou d’autres formes sournoises de
contrainte ou de coercition ; et qu’elle doit avoir une connaissance et une compréhension
suffisantes de ce que cela implique, de facon a lui permettre de prendre une décision éclairée.
Ce dernier point demande que, avant d’accepter une décision positive par le sujet
d’expérience, il lui soit fait connaitre : la nature, la durée, et le but de I’expérience ; les
méthodes et moyens par lesquels elle sera conduite ; tous les désagréments et risques qui
peuvent étre raisonnablement envisagés ; et les conséquences pour sa santé ou sa personne,
qui pourraient possiblement advenir du fait de sa participation a I’expérience. L’obligation et
la responsabilité d’apprécier la qualité du consentement incombent a chaque personne qui
prend D’initiative de, dirige ou travaille a ’expérience. Il s’agit d’une obligation et d’une
responsabilité personnelles qui ne peuvent pas étre déléguées impunément "

Extrait du jugement du TMA, Nuremberg, 1947, Op Ct.
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! _ " dans toutes recherches 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 doit également étre informer de la
possibilité de retirer son consentement a tout moment. le médecin  doit obtenir son
consentement libre et éclairé, de préférence par écrit" .

Principe n°9 de la déclaration de Helsinki Adoptée par 1’Association Médicale Mondiale
lors de sa 18°" tenue en 1964 et révisée de sa 29°" session a Tokyo en 1975 :

2017 e 7 s oY1 2l [ doallall dplall dnaall an ll adgall 8 i ) o e
https://www.wma.net/fr/ce-qgue-nous-faisons/ethigue/declaration-dhelsinki/
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.91 = «1989:«
2. 0. O’Neill, Some limits of informed consent , Journal of Medical Ethics , vol
19(1),2003,p 04.
- Vollmann .J & Winau.R , Informed Consent in Human experimentation before the

Nuremberg code, British Medical Journal,vol 313,1996, p1445.
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1 _ Article L1122-1 du code de la sante code de la sante publique, modifié par I’Ordonnance n°

2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine.Op.cit.

2 Article L1121-16 du code de la sante code de la sante publique ,modifier par, modifié par la Loi
n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine ,Op .cit.
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L "préalablement a la réalisation d’une recherche biomédicale sur une personne, 1’investigateur ou le
médecin qui le représente doit dispenser une information loyale, claire et appropriée a son niveau de
compréhension portant les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en
cas d’arrét de la recherche, que dans ses écritures d’appel (page 19), M. X... faisait valoir que la notice
informative qui lui avait été remise faisait état d’un tel nombre d’effets secondaires qu’elle en était
purement et simplement incompréhensible ; qu’en jugeant que I’APREC rapportait la preuve de
I’exécution de son devoir d’information préalablement a la réalisation de la recherche biomédicale,
sans rechercher, comme 1’y invitait M. X..., si I’information qui avait ét¢ délivrée était claire et
accessible pour un profane, la cour d’appel a privé sa décision de base légale au regard de I’article L.
1122-1 du code de la santé publique dans sa rédaction issue de la loi du 20 décembre 1988 ".

Cour de cassation, civile, Chambre civile 1, 14 janvier 2010, 08-21.683, Inédit

2016 4ila 14 o www.legifrance aws gdsa ¢ Jshia
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Lo 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 ... "

Article L1121-1, du code de la sante code de la sante publique , modifié par 1> Ordonnance n°
2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impligquant la personne humaine, Op.cit.

2_A.Dorsner — Dolivet ,Op.cit, p 38.

5. Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des

préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa santé. "

Article L1111-4/1 code de la sante code de la sante publique , modifié par la Loi n° 2016-87 du 2
février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie,
JOREF du 3 février 2016.

Ao L'objectif d'une recherche en psychologie, ainsi que sa méthodologie et sa durée, peuvent ne faire
I'objet que d'une information préalable succincte dés lors que la recherche ne présente aucun risque
sérieux prévisible. Une information compléte sur cette recherche est fournie a l'issue de celle-ci aux
personnes s'y étant prétées. Le projet mentionné & l'article L. 1123-6 mentionne la nature des
informations préalables transmises aux personnes se prétant a la recherche. "

Article L1122-1/7 du code de la sante code de la sante publique , modifié par art 2 de I’
Ordonnance n° 2016-800, Ibid.
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L. A titre exceptionnel, lorsque dans I'intérét d'une personne malade le diagnostic de sa
maladie n'a pu lui étre révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, réserver
certaines informations liées a ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche doit
mentionner cette éventualité. "
Article L1122-1, du code de la sante code de la sante publique , modifié par par I’art 02
de Ordonnnce n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la
personne humaine, Op.cit.
2. (Comité de Protection des Personnes)

L’ Article L1123-1, du code de la sante code de la sante publique ,modifier par I’art 03
de Ordonnnce n°® 2016-800 , Ibid .

193


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=287DD2F96B50B4B8945813FB98AD6E23.tpdila09v_3?cidTexte=JORFTEXT000032719520&dateTexte=20160617
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=287DD2F96B50B4B8945813FB98AD6E23.tpdila09v_3?cidTexte=JORFTEXT000032719520&dateTexte=20160617

iwals (ANSMPS | doaall cilaiaal 5 ) (Y duiha gl 1S )
o3 o agstll a5 lall el e s S by ai il gl
Lo <l Al e giie ALEE (po Lulad 355500 (gl ddalide 08 50 2,1

¢ eelaa¥l e DY C ol ¢l gl c Caeas Cam LDl
o & ol Q) jaadiee 5 mall Cilmes s g gl 5 il
2012 ol J Adabidal) AL Co iy 0 Al i il il o olal
. 3 (CCPP) diass dguks 4y L Zial ) 3aiwe cul

Lo )-L'autorité compétente pour les recherches impliquant la personne humaine prévues a l'article L.

1121-1 est I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

11.-Elle se prononce au regard de la sécurité des personnes qui se prétent a une recherche
mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1, en considérant :

1° La sécurité et la qualité des produits utilisés au cours de la recherche conformément, le cas
échéant, aux référentiels en vigueur ;

2° Les conditions d'utilisation des produits et la sécurité des personnes au regard des actes
pratiqués et des méthodes utilisées ;

3° Les modalités prévues pour le suivi des personnes.

I11.-Pour les recherches mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1 et portant sur un produit
mentionné & l'article L. 5311-1, elle se prononce en outre sur :

1° La pertinence de la recherche ;

2° Le caractere satisfaisant de I'évaluation des bénéfices et des risques attendus ;

3° Le bien-fondé des conclusions.

L’ Article L1123-12, du code de la sante code de la sante publique ,modifier par I’art 03 de
Ordonnnce n° 2016-800 ,0p.cit..

2. " Les comités sont composés de maniere a garantir leur indépendance et la diversité des
compétences dans le domaine de la recherche impliquant la personne humaine et a I'égard des questions
éthiques, sociales, psychologiques et juridiques. lls comportent, en leur sein, des représentants
d'associations de malades ou d'usagers du systéme de santé agréées ... ".

L’ Article L1123-2, du code de la sante code de la sante publique , modifié par la Loi n°® 2012-300
du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine ,Op.cit.

%- le Comité Consultatif de Protection des Personnes dans la recherche biomédicale , Créé par la

loi n° 88-1138, du 20 décembre 1988, relative a la protection des personnes se prétant a des
recherches biomédicales, dite Loi de Huriet-Sérusclat, Op.cit .
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L™ Avant de réaliser une recherche impliquant la personne humaine, le promoteur en soumet le projet
a l'avis d'un comité de protection des personnes désigné de maniére aléatoire dans des conditions
prévues a l'article L. 1123-14. 1l ne peut solliciter qu'un avis par projet de recherche... "

Avrticle L1123-6 du code de la sante code de la sante publique , modifié par I’art 03 de Ordonnnce
n° 2016-800 du 16 juin 2016 ,Op.cit.

2. " Nul ne peut mettre en ceuvre une recherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1 sans
autorisation de I'autorité compétente délivrée dans un délai fixé par voie réglementaire... "

Article L1123-8 du code de la sante code de la sante publique, modifié par la Loi n°2012-300 du
5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op.Cit.
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! _S. Hocquet Breg & Bruno Py ,Op.cit, p 28.
2.S. Hocquet Breg & Bruno Py, lbid, p29.

. " ou encore le médecin n’est pas dispensé de I’information sur la gravités du risque par le
seul fait que ces risques ne se réalisent qu’exceptionnellement.

Cass, civ, 1* ch ,15 1999 juillet , n°97-20.160 : cité par S. Hocquet Breg & Bruno Py,
Ibid , p 28.

* - Lorsque l'acte médical envisagé, méme accompli conformément aux régles de lart,
comporte des risques connus de décés ou d'invalidité, le patient doit en étre informé dans des
conditions qui permettent de recueillir son consentement éclairé. Si cette information n'est pas
requise en cas d'urgence, d'impossibilité, ou de refus du patient d'étre informé, la seule
circonstance que les risques ne se réalisent gu'exceptionnellement ne dispense pas les
praticiens de leur obligation™

- C E, section du 05 janvier 2000 , 18 1899 , RFDA, 2000, p. 641 concl. D. CHAUVAUX et

note P. BON , AJDA, 2000, p. 180.

-" Un medecin engage sa responsabilité pour manquement & son devoir d'information alors
méme qu'a I'époque des faits la jurisprudence admettait qu'il ne commettait pas de faute s'il ne
révélait pas a son patient des risques exceptionnels ; en effet, l'interprétation jurisprudentielle
d'une méme norme a un moment donné ne peut étre différente selon I'époque des faits
considérés et nul ne peut se prévaloir d'un droit acquis a une jurisprudence figée".

" Cass civ 1%, 9 octobre 2001, pourvoi n° 00-14564 , Bull. civ., I, n ° 249 ; D. 2001, juris.,
p. 3470, rapp. P. Sargos, note D. Thouvenin; JCP éd. G 2002, 11, 10045, note O. Cachard .
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2016-41, Op .Cit.
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L " Une recherche, un traitement ou un diagnostic, portant sur le génome d'un 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 expreés de l'intéressé(e) sera recueilli. Si
ce(tte) 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 5 de la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'homme11 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 expreés est
recherché. Ces informations, outre qu'elles fournissent d'autres détails nécessaires, précisent les
finalités pour lesquelles des données génétiques humaines et des données protéomiques humaines
seront obtenues de l'analyse des échantillons biologiques et seront utilisées et conservées. Ces
informations devraient indiquer au besoin les risques et conséquences en cause. 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. "

Article 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
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L 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 expres 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 ’Education , la Science , et la Culture

2. Aucune recherche médicale ne peut etre effectuée sans le consentement éclairé« libre« exprés 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 doit« avant sa participation a celle-ci« etre
avertie de son droit de retirer son consentement. "

CONSEIL DE L'EUROPE / Recommandation n° 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 délegues des ministres).

" 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, & tout moment, étre librement retiré. "

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 & I'égard des Applications de la Biologie et
de la Médecine.

- "Aucune recherche ne peut étre pratiquée sur une personne sans son consentement libre, éclairé et
expres ", Article L1122-1-1, du code de la sante code de la sante publique , modifié par
I’ Ordonnance n° 2016-800 , Op-cit.
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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 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. "

Article 16-10, Code civil frangais , modifié par. L’Article 4 de la Loi n° 2004-800 du 6 ao(t 2004
relative a la bioéthique JOREF n°182 du 7 aout 2004

L@u.\j:u d)m\}!\h_\.m;é.‘\u\Ja.\M.\}éJ\mduw;@‘ﬁ\dﬁbahsdmd\wm%&\yésdyaﬂ\
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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 exprés de la personne doit étre recueilli par écrit préalablement a la réalisation de
I'identification, aprés qu'elle a été diment informée de sa nature et de sa finalité. Le consentement
mentionne la finalité de I'identification. Il est révocable sans forme et a tout moment. "
Article 16-11, Code civil francais , 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 , JOREF n° 129 du 4 juin 2016
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2" 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-mé&me serait hors d'état d'exprimer sa volonté
et de recevoir I'information nécessaire & 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. "
Article L1111-6, du code de la sante publique, 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,
Op.cit.

% " 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 I'information
prévue a larticle L. 1122-1. Lorsqu'il est impossible & la personne concernée d'exprimer son
consentement par écrit, celui-ci peut étre attesté par la personne de confiance prévue a l'article
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. "

Avrticle L1122-1-1, du code de la sante code de la sante publique, modifié par I’Ordonnance n°
2016-800 , Op.cit.
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L Justifie sa décision au regard des dispositions de l'article 223-8 du code pénal, la cour
d'appel qui, pour déclarer un médecin coupable de recherche biomédicale non consentie,
retient qu'il a entrepris cette recherche sur un patient tres affaibli et manifestement dans
I'impossibilité de donner un consentement libre, éclairé et exprés, lequel n'a été recueilli ni par
écrit ni par une autre facon"

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

! . Article L1122-1-3, du code de la sante code de la sante publique, modifié par
I’Ordonnance n°® 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la
personne humaine , Op.cit.
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. "_ Aucune recherche mentionnée au 1° de l'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
I'information prévue

- Aucune recherche mentionnée au 2° de l'article 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 opposée. "
Article L1122-1-1, du code de la sante code de la sante publique, modifié par
I’Ordonnance n°® 2016-800 relative aux recherches impliquant la personne humaine,
Op.Cit.
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- "...ce la veut dire que la personne intéressée doit jouir de capacité légale totale pou
consentir : quelle doit étre laissée libre de decider , sans intervention de quelque élément de
force de fraude , de contrainte , de supercherie, de duperie ou d’autre formes de contraintes
ou de coercition... "

3

Extrait du jugement du TMA, Nuremberg, 1947 (traduction. francaise in F. Bayle, Croix
gammeée contre caducée. Les expériences humaines en Allemagne pendant la Deuxiéme
Guerre Mondiale, Neustadt, Commission scientifique des crimes de guerre, p 03.
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- ..l doit également étre informer de la possibilité de retirer son consentement a tout

moment. le médecin doit obtenir son consentement libre et éclairé , de préférence par écrit"
Principe n°9 de la déclaration de Helsinki , Op cit.

3. B. Mathieu , la Bioéthique , Collection Connaissance du droit, 1* edtion , Dalloz , Paris,
2009, p54.
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1. .Dans le cas ou la personne se prétant & une recherche a retiré son consentement, ce

retrait n'a pas d'incidence sur les activités menées et sur l'utilisation des données obtenues sur
la base du consentement éclairé exprimé avant que celui-ci n'ait été retiré. ",Article L1122-1-
1, du code de la sante code de la sante publique ,modifier par 1’ Ordonnance n° 2016-800
, Op.cit.
147uae @L.J\@)d\ cclﬂs.m...uimd\)sm _2

... le consentement doit dans la régle, étre donné par écrit"
Article 09 ,déclaration de Helsinki ,Adoptée par 1’association médicale mondiale lors de sa
18 *Msession tenue a Helsinki Finlande en 1964 .
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-" Si la femme est mineure non émancipée, le consentement de I'un des titulaires de l'autorité parentale
ou, le cas échéant, du représentant légal est recueilli. Ce consentement est joint a la demande qu'elle
présente au médecin ou a la sage-femme en dehors de la présence de toute autre personne.”, Article
L .2212-7 du code de la sante publique, modifier par la Loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systéme de santé, Op.cit .

- " Le juge se prononce apres avoir entendu la personne concernée. Si elle est apte a exprimer sa
volonté, son consentement doit étre systématiquement recherché et pris en compte aprés que lui a été
donnée une information adaptée a son degré de compréhension. Il ne peut étre passé outre a son refus
ou a la révocation de son consentement.”, Article L2123-2 du code de la sante publique , cree parLoi
no 2001-588 du 4 juillet 2001 relative a I'interruption volontaire de grossesse et a la contraception
, JORF n°156 du 7 juillet 2001.

Aodd Aal) yelameVl g 3 5 JB pagady X
- Article L1241-1 du code de la sante publique, modifier par la Loi n° 2011-2012 du 29 décembre

2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé
, JORF n°302 du 30 décembre 2011.

Z_ v .. Le consentement est donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, attesté par un tiers. Ce dernier
doit étre totalement indépendant de l'investigateur et du promoteur. " Article L1122-1-1, Loi n°
2004-806, relative a la politique de santé publique. Op cit
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L. A.Dorsner-Dolivet, Op.cit, p 47 .
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- Pierre- Charles Bongrand ,I’expérimentation sur I’homme , sa valeur scientifique et sa
Iégitimité, présenté par Anne Fagot Largeault & Philipe Miel ,IGR press fr( les Presses de
I’institut Gustave Roussy), Villejuif France , 2011, p 79.
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1. " 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 par la Loi n° 2012-300 du
5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine ,Op.cit.
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2 _P-Ch BONGRAND , Op.cit, p 78.
Som 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 l'exercice de l'autorité

parentale. Toutefois, ce consentement peut étre donné par le seul titulaire de I'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 I'exercice de l'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 & une recherche devient majeure dans le cours de sa
participation, la confirmation de son consentement est requise apres 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
alarticle 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
I'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 par la Loi n° 2012-300 ,
Op.cit.
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1. 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 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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Lo 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 l'information nécessaire a cette fin. Elle rend compte de la volonté de Ila
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.

Si le patient le souhaite, la personne de confiance I'accompagne dans ses démarches et assiste aux
entretiens médicaux afin de I'aider dans ses décisions. "

Article L1111-6, du code de la sante code de la sante publique modifier par Art 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, Op.cit.

2. A. Dorsner — Dolivet ,Op.cit, p 42 .
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2. ™ Les personnes majeures faisant I'objet d'une mesure de protection légale ou hors d'état
d'exprimer leur consentement ne peuvent étre sollicitées pour des recherches ... que si des
recherches d'une efficacité comparable ne peuvent étre effectuées sur une autre catégorie de la
population et dans les conditions suivantes :

-soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature a justifier le risque
prévisible encouru.

-soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes
placées dans la méme situation. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que
comporte la recherche doivent présenter un caractére minimal "'L’Article L1121-8, du code
de la sante code de la sante publique modifier par I’Art 88 de la Loi n° 2004-806, relative
a la politique de santé publique , Op.cit.

¢ olall (1138 - 88)0y skl & lalicayl ST salall s CilS o &

-" Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les malades
en situation d'urgence et les personnes hospitalisées sans consentement en vertu des articles
L. 3212-1 et L. 3213-1 qui ne sont pas protégees par la loi ne peuvent étre sollicités pour se
préter a des recherches biomédicales que s'il en est attendu un bénéfice direct et majeur pour
leur santé. **
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Art L. 1121-5, Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes

se prétant a la recherche biomédicale, dite Loi de Huriet -Serusclat .
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2 . Aucune recherche biomédicale ne peut étre effectuée sur une personne décédée, en état
de mort cérébrale, sans son consentement exprimé de son vivant ou par le témoignage de sa
famille...", Article L1121-14, Loi n° 2004-806 du 9 aolt 2004 relative a la politique de
santé publique, Op.cit.
221



Aaadall AT dgs ALl 5 dacY) 3 le e aati f Lo Luadd aalud gl

Gililliia pady Ly adall Gl Lgilaa i L) el (e dand JBYI e
LAl aglell 5 Adal daall a peads Aol

S allaal)
Aahl Elad o o laatl didal) c)d sacieall JSbgd)

Fgnaall Sl of Tasell (S8 Jmiil) T3] ks ol (6 jad) el
S ASaY) 5 Ay aY) Tyl iy (aliaia¥) gy A dae senl Lunalsl
il o Aalilio A 5 Apale Jilus sy 5 e (555 Cun AL 4yad)
s el Gralall (alasl) c Gluiie ge desuie 5 ahall (el
o s deladl asl g Ll (05/85 ) Ll 55 5 dsall dles (58 L)) Lixe
ol Jlas 5 lee 3 5 ) elimel g3 ahas o g il
DAY Galaal) i dgla s it Leghea LS Juaadll Gt DA e bl
53 gl o el e gdall o glall CUBIAY il ) (el
Y 4l gl ki e 167 33l PA e gkl oS S8 5 ¢ Al 3 Y
Gl A Y] ise )3 Y 5 Ahd sl f daud) oLl ¢ iy
oalal) Sl G b el GISA 50 el Ll el i il
i g paall of o e a1 35 ol o Lapy dpal oyl
oSl Loas U C8 g daall o gldl yaall e g pie b k) o3

1odaall Qaldl 5l lasasy als JSLa

;\‘);‘\c._\;:\"njjm‘)w\‘;@c éJLAA\JQ}.AA\ Jg.l;j\:\m.aj\ U)-’GEJ.)‘“L}‘397 EJLAS\_l
aabadl QL..»)LMS\ et g8 o A0b ol dual) QL»JLMX\ F) M daaall QL..»)LMS\ & Gelatll Aol bl yall
el Gy iy (e samall LA a1 Badindl) JSbgh 3 diual

222



S8 e e S el b Tasalls i il gl s L
Apdall & gall pe A8 Al g dpale Cog ka9 Anulie Buds Oy ke 4 g
23¢d AN LaladV) ol s Apaladl Al pall 5 ALl g e B s
Se dasy OKe 8 V) Gl clle ol al K YOS T el
L) ae 488 gie g Candl pe Lein 5 Al Al 5 Aalal g 3y o) sl
2 el a)) el A

donsall Slawgall i Al Claill 5 Sisad o) a) Al # U G
5 "I'Etablissement francais du sang" i il adll dsie 5 Lagac
O sl Ak ol dngal 5 "les hopitaux des armeées" Jiuall cibadiiag
Ladall cladiedl 4 2 " I'Institution nationale des invalides"
tmanll Y JB i e Lo S50 (g AT Clanga ) diLYL

Institut national de la santé: 4wl &gad) g daall gl agaal) - 1
et de la recherche médicale (INSRM)

MM‘Q}Q\@@%}S}&}M@WW}AG&

bzl Bl 55 5 SNy Gadly el aalatl) 2 ) 5y G s e Bl

fhall Giadl Jlae i Cing o)) daia A lgiege chauall

1. Article L1121-3 du code de la sante publique modifier par art 01 de I’ Ordonnance n°
2016-800 relative aux recherches impliquant la personne humaine , Op-Cit.

% Article L1121-13 du code de la sante publique modifier par art 03 de I’Ordonnance n°
2018-20 du 17 janvier 2018 relative au service de santé des armées et a I'Institution
nationale des invalides, Op.cit.

% Article L1125-1 du code de la sante publique modifier par Art 4 de L’Ordonnance n°
2018-21 du 17 janvier 2018 de mise en cohérence des textes au regard des dispositions de
la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé , JORF
n°0014 du 18 janvier 2018 .

223



A el L sl sml) A slall Lia gl gl s 8 ddail 5G] 4 gl
de g el Zoall s cla sl gl gl ¢ slae) Cillag ale Al e
Ll Ly e plall sl g (RN

Agence de la biomédecine s gl alall d<y-2
¢ daall 3 ) jg dgbay i da ot (gl aalls D A gae Aaiie (oA
sdB SNisae clVlae 8 el Dle) 5 A8 el elay) 5yl e Jea
5 oy e duhll sacludl ¢ (bl &u\)m‘\z\);m‘m &)
il Ll g Al Ao dad LAY s gadle 3V gl J8 anail)

Jiig dalleny a0y aeny dilaial) saad) G jleadl 2ol paad 2 LS
Al Agda gl NS e ) LAY 5 AasY) g A sall eliae ) alasiud

s sl bl S5 (4l amy dnall cilaiial 5 4y 5V

Institut Pasteur _gimb 3g2a-3

Ly La gl gl Al TS ol Bls e Amen Bsuhe
5 sl aladl CESY) Jiniy 1887 Hle il clalill s (nl ) 5 didal
QY o1y ) asi€a 5 Jo¥) e g Lenente 5 Lsinls Gursl auls Cues
led Lo alla) e 33033 Ll sl Al iy LS <1885 ol
3l
ool Al sl & gall 5 il all g Jlal (e dles il dgre y

PR FRTEON P B RAN

! _ Régi par les articles L. 321-1 & L. 321-6 du code de la recherche créé par I'ordonnance n° 2004-
545 du 11 juin 2004, JOREF n° 138 du 16 juin 2004.

2. Article L1125-2 du code de la sante code de la sante publique Modifié par I’art 1 de la Loi n°
2012- 300, relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op.cit.
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! - Principe Ethique n° 8, Déclaration d’Helsinki de I’AMM , Principes Ethiques
applicables a la recherche médicale impliquant des étres humains , 64°™ Assemblée générale ,
Fortaleza, Brésil, 2013 ,p 03 .
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- "La personne physique ou la personne morale qui est responsable d'une recherche
impliguant la personne humaine, en assure la gestion et vérifie que son financement est prévu,
est dénommeée le promoteur. Celui-ci ou son représentant Iégal doit étre établi dans I'Union
européenne. Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative d'une méme recherche
impliguant 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 L1121-1/2 du code de la sante code de la sante publique 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
tc...) qui sont des organismes privés prenant effectivement 1’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

- Delegation Inter-Régionales De Recherche Clinique
Les DIRC ont été creées suite a lacirculaire N°DHOS/OPRC/2005/252 du 26/05/05
relative a ’organisation de la recherche clinique et au renforcement des personnels de
recherche clinique , Bulletin Officiel n° 7 du 15 aout 2005 .
Elles regroupent les Délégations a la Recherche Clinique et Innovation (DRCI) de plusieurs
CHU de régions voisines (Inter régions)
Les DIRC sont chargées d’assurer des missions d’animation et de soutien de 1’activité de
recherche clinique. Leur légitimité tient au fait que ces missions ne pourraient étre assurées
efficacement au niveau local.

* _Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale

(INSERM) est un établissement public a caractére scientifique et technologique au service
de la santé de tous et qui contribue, par la recherche, & mieux connaitre et a améliorer la santé
de I'nomme. De la biologie fondamentale a la santé publique.

(INSERM) a pour champs de compétences toutes les dimensions fondamentales, médicales,
cognitives, cliniques ou appliquées.
Ainsi (INSERM) est le seul organisme public francais entierement dédié a la recherche
biologique, médicale et en santé des populations. Ses chercheurs ont pour vocation I'étude de
toutes les maladies humaines des plus fréquentes aux plus rares.
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https://www.inserm.fr/

! - Agence nationale de recherche sur le sida et les hépatites virales
L'Agence nationale de recherche sur le sida et les hépatites virales (ANRS) collabore ainsi
avec I'Institut national de la santé et de la recherche médicale (Inserm), le Centre national de
recherche scientifigue (CNRS), [I'Institut Pasteur et I'Institut de recherche pour le
développement (IRD). Elle s'appuie également sur un réseau de cliniciens appartenant au
secteur hospitalier pour la conduite de ses essais thérapeutiques.
L'ANRS est présente dans I'ensemble des champs scientifiques : recherches biologique
fondamentale, vaccinale, clinique et épidémiologique, essais thérapeutiques, recherches en
santé publique, en sciences de I'nomme et de la société.

2017 s> 03 s (oomi ) a8 all (0 & YY) ey )8

http://www.anrs.fr/

2 _I'Institut de recherche pour le développement (IRD) : est un établissement public &
caractére scientifique et technologique (EPST) francais sous la tutelle des ministéres chargés
de la Recherche et de la Coopération, remplagant I'Office de la recherche scientifique et
technique outre-mer (ORSTOM)

Cet organisme participe a des recherches scientifiques et techniques par le biais d'accords
signés entre la France et certains pays en développement.

Ces programmes de recherche destinés a apporter une aide au développement des pays du

sud autour des sciences de la santé (maladies infectieuses
grandes endémies, nutrition, environnement) .
https://www.ird.fr/l-ird 2017 5> 01 psp (gom N 28 sl (0 &Y &y )

. L'Institut national du cancer (INCa) est I’agence d'expertise sanitaire et scientifique en
cancérologie de 1’Ftat chargée de coordonner les actions de lutte contre le cancer, elle est
placée sous la tutelle conjointe du ministére des Affaires sociales, de la Santé et des Droits
des femmes, et du ministéere de I'Enseignement supérieur et de la Recherche.

. Créée par la loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique ,
JORF n°185 du 11 aolt 2004

2017 Q\); 03 LX) GA...»JS\ é}.«l\ U,AEM\}“ é.))lﬂ
http://www.e-cancer.fr/Institut-national-du-cancer/

- CRO (contrat de research organisation ou Organisation de Recherche Clinique par
Contrat) Entreprise privée prestataire de I'lndustrie Pharmaceutique, spécialisée dans la
gestion des Essais cliniques (mise en place, suivi, analyse ...).

2017 Q\}; 04 X &5‘““".)3\ éﬁ}d\ QAEMY\ G‘Jt‘
http://www.pharmaclient.net/dataglossPHARMA/cro.php
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- "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 code de la sante publique modifier par I’ Ordonnance n°
2016-800 relative aux recherches impliguant la personne humaine , Op-Cit.
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! Lorsque le promoteur d'une recherche impliquant la personne humaine confie sa réalisation a
plusieurs investigateurs sur plusieurs lieux en France, le promoteur désigne parmi les investigateurs un
coordonnateur." Article L1121-1/3 du code de la sante code de la sante publique modifier par
I’Ordonnance n° 2016-800, Ibid.

2. Ch STERVINOU,Guide de Bonnes Pratiques en Recherche Clinique, Document élaboré par le
centre hospitalier du Val d’Ariége, 2015, p 09, 10,11.
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1- " document établi par les chercheurs qui devrait contenir un résumé du projet, une
justification succincte, des références bibliographiques, les buts de et objectifs de 1’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 problémes 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 , , Geneve SUISSE , 2009 ,
pO7.
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L Notions de bases pour le renforcement des capacités, Organisation Mondiale de la
Santé , Unité Ethlque et santé , Comités d’éthique de la Recherche , Op.cit , P 7.
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L. " le protocole de recherche doit étre soumis a un comité d’éthique de la recherche pou
¢évaluation, commentaires, conseils et approbation avant que 1’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"

Articlel5 ,déclaration de Helsinki ,Op.Cit .
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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 ethnigques internationalement
et localement reconnus, contrdlent 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.
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2. Article 19, Déclaration Universelle sur la Bioéthique et les Droit de I’homme, adoptée
par la Conférence générale de 'UNESCO, Paris le 19 octobre 2005 .
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2. procédera aux évaluations qui lui semblent nécessaires au cours de la recherche, y compris

le s-" Toute proposition de recherche impliquant des sujets humains doit étre soumise pour évaluation
de sa validité scientifique et de son acceptabilité éthique & 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 uivi 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) : Geneve, 2003.
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1. Créés par la Loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative & la politique de santé publique,
Op.cit.
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1 _ Article L1121-4 du code de la sante code de la sante publique , modifié par Art 1 de
I’ Ordonnance n° 2016-800 relative aux recherches impliquant la personne humaine , Op.cit. .
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Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de
Santé. (ANSM)
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1. Décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 relatif & I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, JORF n°0102 du 29 avril 2012.
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2_Article L1124-1 du code de la sante code de la sante publique modifier par I’Ordonnance n°
2018-21 du 17 janvier 2018 de mise en cohérence des textes au regard des dispositions de la loi n°
2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé , JORF n°0014 du 18
janvier 2018 .

®_ Article L1121-4 du code de la sante code de la sante publique , modifié¢ par Art 1 de
I’ Ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne
humaine , Op.cit. .

. Article L1123-12 du code de la sante code de la sante publique , modifié¢ par Art 1 de
I’ Ordonnance n° 2016-800, Ibid. .
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I’Information en Comité Consultatif sur le Traitement de
matiere de Recherche dans le domaine de la Santé

5 galall Sl o el adlafl) 5 e e R G jeda diad a
dalad 5 Jad dallae Jas 5 A8 sy Al cAanally CHSAY 5400 5 lSEY)
EDEY clsal) ) o Coman Al Lad sl il glaall Jysat g il
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! . 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'informatique, aux fichiers et aux
libertés modifiées par la Loi n° 94-548 du I* 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 auprés 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 bio statistique,
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 caractére personnel et la pertinence de celles-ci par rapport a
I'objectif de la recherche, préalablement & la saisine de la Commission nationale de l'informatique et
des libertés. "
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Commission nationale de I'informatique et de libertés
(CNIL)

b Slogladll Lin 16385 (68 o laa e A gpane Aiine 4y o) Adalu a
I TURRU I TR I RINEN I PV A R [ VR
6 &3 (17-78) b, ol iy Lgilega Sitis ¢ Aulall §f Aol iyl
38 8 58 5e Lo silid g0 72004 bl 6 3 Jandll 1978 s
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comité d'expertise pour les recherches, les études et les
évaluations dans le domaine de la santé

saladl DA (e ? aall il ety slaidll 2016 iy 26 (G 5ilE Gai
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Article L225-1 du Code de la recherche Créé par Ordonnance n° 2008-1305 du 11
décembre 2008 modifiant la partie législative du code de la recherche, JORF n°0289 du
12 décembre 2008.

! - Loi n°2004-801 du 6 ao(it 2004 relative & la protection des personnes physiques a
I'égard des traitements de données a caractere personnel, modifiant la loi n°® 78-17 du 6
janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, JORF du 7 janvier
1978.

% _Article 193 de la Loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme
de santé, Op.cit.

- Ainsi que 1’ Arrété du 5 mai 2017 portant nomination au Comité d'expertise pour les
recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la santé, JORF n°0110 du
11 mai 2017.
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Protection  des personnes-Défense et Sécurité Nationale
(CPP-DSN)
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L _ "Pour les recherches relevant du secret de la défense nationale, le promoteur soumet le
projet a l'avis d'un comité de protection des personnes spécifique, dénommé " comité de
protection des personnes-défense et sécurité nationale ", agréé par le Premier ministre sur
proposition du ministre de la défense et apres avis du ministre chargé de la santé... "

Article L1123-16 du code de la sante publique crée par I’Ordonnance n° 2018-
20, relative au service de santé des armées et a I'Institution nationale des invalides ,
Op.cit.
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Lo Lintérét des personnes qui se prétent a une recherche impliquant la personne humaine prime
toujours les seuls intéréts de la science et de la société." Article L1121-2 , du code de la sante code de
la sante publique ,modifier par la Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches
impliquant la personne humaine, Op.cit.

2. V. Sebag- Depadt , droit et bioethique , edition larcier, Luxembourg ,2007, p 40 .
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2. " Celui qui est légalement ou contractuellement tenu d’une obligation particuliére
d’information doit rapporter la preuve de 1I’exécution de cette obligation. Ainsi, il incombe au
médecin, tenu d’une obligation particuliére d’information vis-a-vis de son patient, de prouver
qu’il a exécuté cette obligation. "
Cassation, Chambre civile 1, du 25 février 1997, 94-19.685, (M.Hédreul / Dr. Cousin ,
Gaz. Pal.1

% _ Article L1111-2/6 du code de la sante code de la sante publique , modifié par la Loi n°
2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé, Op .Cit.

% "les conséquences facheuse qui peuvent &tre normalement prévues, et que pourraient
provoquer son comportement ou les réactions de son organisme " .
Cass civ 1¥ ch, 9 mai 1983 ,D 1984 ,21 , note J .Penneau , JCP , 1984.
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L "Toute personne a le droit d'étre informée sur son état de santé. Cette information porte sur
les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui sont proposés, leur
utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou graves
normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur
les conséquences prévisibles en cas de refus ".

Article L1111-2 du code de la sante code de la sante publique, modifié par la Loi n° 2016-
41 de modernisation de notre systeme de santé, Op.cit.

2. "La volonté d'une personne d'étre tenue dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic

doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de transmission."
Article L1111-2/4 du code de la sante code de la sante publique , modifié par la Loi n°
2016-41, Ibid.

®_ " Larticle 42 du Code de déontologie médicale issu du décret n° 79-506 du 28 juin 1979,
autorise le médecin a limiter l'information de son patient sur un diagnostic ou pronostic grave.
Cette limitation doit étre fondée sur des raisons légitimes et dans l'intérét du patient, lequel
doit étre apprécié en fonction de la nature de la pathologie, de son évolution prévisible et de la
personnalité du malade. Dés lors qu'une cour d'appel a souverainement estimé que l'intérét du
patient justifiait la limitation de son information quant au diagnostic, elle peut décider que le
praticien n'avait pas commis de faute en la limitant ."

Cass, civ 1%, du 23 mai 2000, n° 98-18.513, Publié au bulletin.

- 2017 Losle 6 a5 g Y1 s W legifrance el adse (e Jsiie
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- "si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prétent a la recherche est hors de
proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérét de cette recherche "
" Article L1121-2 , du code de la sante code de la sante publique, Op. Cit.
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L. A.Dorsner —Dolivet, Op.cit, p150 .
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! _A.Dorsner — Dolivet , Op.cit, p 146 .
- A.Dorsner —Dolivet , Ibid, p 174.
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2 _Serge Daél , conclusion sur I’affaire Bianchi(C.E 9 avril 1993) , Rec , 1993, p130 .
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" pour les recherches 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
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préte et celle de ses ayants droit, 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 recherches
biomédicales avec bénéfice individuel direct, le promoteur assume I'indemnisation des conséquences
dommageables de la recherche pour la personne qui s'y préte et celle de ses ayants droit, sauf preuve a
sa charge que le dommage n'est pas imputable & sa faute, 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."

Article L 1121-7 de la Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes se
prétant a la recherche biomédicale, dite Loi HURIET-SERUSCLAT , Op .cit.

- Loi n°75-401 du 26 mai 1975 modifiant I'Art. L10-1 du code de la santé publique afin
de faire supporter par ’Etat la réparation de tout dommage imputable directement a
une Vaccination Obligatoire , JORF du 27 mai 1975

2 - Serge Daél , Op.cit ,p 131 .
'~ Y. Lambert — Faivre, Droit du dommage corporel, systtme d’indemnisation, 4°™ éd,

Dalloz , Paris , 2000,p18.
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! _C.A.A, Lyon, Pléniére, Arrét Gomez ,21 décembre 1990, 89 LY 01742, JCP, 1991, ed
G Il 21968, obs, J.JMOREAU.

Le recours a une thérapeutique nouvelle dont les conséquences ne sont pas encore
entierement connues crée un risque spécial pour les malades qui en sont I'objet. Deés lors, si ce
risque ne s'impose pas pour des raisons vitales, et s'il a pour conséquence directe des
complications exceptionnelles et anormalement graves, il est de nature a engager la
responsabilité du service public hospitalier. Application de ce principe dans un cas de mise en
oeuvre d'une technique opératoire nouvelle ayant provoqué une paraplégie d'un adolescent qui
souffrait d'une cyphose avec des signes traduisant un aspect évolutif de la maladie de
Scheuermann.

Al el 3 S8 (liieY A8l cilS A 5 s S "LyoN " sl Ay laY) LY AaSaal pedll ol A s
SAiual'Gomez ' Jikll Jas ¢us ¢« 1990/12/ 21 gty aball 'Serge Gomez " plbal Uad 50 duilal
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3 5 sl Caaby ol B V) Al plal Al g e Able Camd jh ¢ il 48 phl Bl (LS s
Clal L 4 g el adiod) Joenty Al Cllal dpatiie leaSa "Lyon " caliiind deSas & yaal Lgilii
'- A .De LAJARTRE ,la responsabilité hospitaliére relative aux "premiére" médicale au
jurisprudence Gomez et loi Huriet , AJDA ,ed Daloz ,1997, p 562 .
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1. C.AA, Lyon, Pléniére, Arrét Gomez ,21 décembre 1990, 89L.Y01742, JCP, 1991, ed
G Il 21968, obs, . MOREAU .

2_ CE, ’Arrét Hopital Joseph Imbert d’Arles, du 3 novembre 1997, 153686, JCP 1998,
édG,I1,10016, obs.J.MOREAU .

" Lorsqu’un acte médical présente un risque dont l'existence est connue mais dont la
réalisation est exceptionnelle et dont aucune raison ne permet de penser que le patient y soit
particulierement exposé, la responsabilité du service public hospitalier est engagée si
I'exécution de cet acte est la cause directe de dommages sans rapport avec I'état initial du
patient comme avec I'évolution prévisible de cet état, et présentant un caractére d'extréme
gravité " .
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L faute incluse
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. "Doit étre cassé I'arrét qui, pour retenir la responsabilité d'un médecin, se référe & la notion
erronée de " faute incluse " alors que l'existence d'une faute ne peut se déduire de la seule
anormalité d'un dommage et de sa gravité " . Cass, civ 1* ch, du 27 mai 1998, 96-
17.197,note S.Porchy , D , 1998,IR 166, Gaz.Pal, 1998, Il, somm de Jurisp .720, obs
J.GUIGUE.

2. " |a réparation de conséquences de l'alea thérapeutique n'entre pas dans le champs des
obligations

Dont un médecin est contractuellement tenu a 1’égard de son patient "

Cass, civ 1°"ch, du 27 mars 2001, 99-13.471,Bull.Civ ,1,n° 86.

¥ - "l'alea inhérent & l'acte médicale était exclusif de toute faute et ne pouvait, par conséquent
étre pris en charge au moyen des regle de la responsabilité civile. "

Cass, civ 1* ch, du 30 mars 2005, 03-20.423 , JCP, 2005 ,ed G. 1V,n°1008. Voir également
Cass, civ 1°"ch du 10 mai 2005 ,03-16.272.
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s G gaill il 3 "Commissions Régionales d’Indemnisation

dunge pixd Al DONIAMY gkl Gl sall (e iy seill dgika o)) AS 41

1. J.PENNEAU, Le point sur les propositions de loi , responsabilité médicale de la faute au
risque , Essais et Recherches judiciaires , session de formation continue , ENM (Ecole
nationale de la magistrature) , 29mai — 2 juin 1995 ,206.

2. Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et & la qualité du
systeme de santé ,JORF du 5 mars 2002 .

5. Article L 1141,1- I, du code de la santé publique modifier par la n° 2002-303 du 4 mars
2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé , Ibid.

“- A. Dorsner-Dolivet, Op.cit, p 214 .

L. " Les personnes qui subissent des dommages dans le cadre de la recherche biomédicale
peuvent faire valoir leurs droits... auprés des commissions régionales mentionnées Lorsque
la responsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent étre indemnisées par
I'office institué a l'article L. 1142-22, conformément aux dispositions du Il de l'article L.
1142-1. Toutefois I'indemnisation n'est pas dans ce cas subordonnée au caractére de gravité
prévu par ces dispositions ".

Avrticle 95 de la Loi n° 2004-806 du 9 aolt 2004 relative & la politique de santé publique,
Op .cit.
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L "'Office national d'indemnisation des accidents médicaux"

Article L1142-22 du code de la sante code de la sante publique , modifié par Ordonnance
n° 2018-20 relative au service de santé des armées et a I'Institution nationale des
invalides . Op.cit.

2_ Article 1 , Décret n° 2003-314 du 4 avril 2003 relatif au caractére de gravité des
accidents médicaux, des affections iatrogenes et des infections nosocomiales prévu a
I'article L. 1142-1 du code de la santé publique, JORF n°81 du 5 avril 2003.

3. S.LE SCOLAN & R.PELLET, Op.cit, p 154.

“." Le promoteur assume l'indemnisation des conséquences dommageables de la recherche
impliguant la personne humaine pour la personne qui s'y préte et celle de ses ayants droit, sauf
preuve & sa charge que le dommage n'est pas imputable a sa faute 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. Lorsque la responsabilité du
promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent étre indemnisées dans les conditions
prévues a l'article L. 1142-3 "

Article L1121-10 du code de la sante code de la sante publique , modifié par la Loi n°
2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine , Op.cit.
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L. Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne

humaine, Dite Loi Olivier JARDE , Op.cit .
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L. Loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne

humaine, Dite Loi Olivier JARDE , Op.cit .
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3. Article L1121-2, du code de la sante publique ,modifier par la Loi n°® 2012-300 du 5
mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine ,Op,Cit .
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1. Article L1121-3 , du code de la sante code de la sante publique ,modifier par I’
Ordonnance n° 2016-800 relative aux recherches impliquant la personne humaine,
Op,Cit .
2 . "préalablement a la réalisation d’une recherche biomédicale sur une personne,
I’investigateur ou le médecin qui le représente doit dispenser une information loyale, claire et
appropriée a son niveau de compréhension portant les bénéfices attendus, les contraintes et les
risques prévisibles, y compris en cas d’arrét de la recherche... "
Cour de cassation, civile, Ch 1, 14 janvier 2010, 08-21.683, Inédit

2017 ey 08 ps2 g Y &6 www. legifrance el ad sa e Jsiie
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?id Texte=JURITEXT000021701827
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! . Association Médicale Mondiale, Déclaration de Helsinki , 12°" principe éthique

applicable a la recherche médicale impliquant des étres humain, adoptée par la 18 °"
Assemblée générale de I’ AMM ,Helsinki , Finlande , juin 1964 .
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! - Principe Ethique n° 16, Déclaration d’Helsinki de PAMM , Principes Ethiques
applicables a la recherche médicale impliquant des étres humains , 64°™ Assemblée générale ,
Fortaleza, Brésil, 2013 ,p 02 .
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2 " Aucune recherche impliquant la personne humaine ne peut étre effectuée :

si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prétent a la recherche est hors de proportion

avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérét de cette recherche " Article L1121-2 , du

code de la sante code de la sante publique ,modifier par la Loi n°® 2012-300 du 5 mars 2012 relative
aux recherches impliquant la personne humaine , Op. cit.

¥ - Ch Hennau-Hublet,Op.cit, p774

. S. Hocquet Breg & Bruno Py, Op.cit ,p 28.
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1~ Cass Civ 1% ch 22 mai 1964 , Bull .civ,1964 , |, n°204.
- Cass Civ 1* ch 8 janvier 1975, Bull .civ,1975,1,n°9.
Cité par : A.Dorsner — Dolivet, Op.cit, p 72.

2. Article L1122-1-3, du code de la sante code de la sante publique , modifier par I’art 2 de

1’Ordonnance n° 2016-800 relative aux recherches impliquant la personne humaine , Op.
cit.
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! - Principe Ethique n° 8, Déclaration d’Helsinki de I’AMM , Principes Ethiques
applicables a la recherche médicale impliquant des étres humains , 64°™ Assemblée générale ,
Op.cit ,p 02..

2. Article L1121-2 , du code de la sante code de la sante publique , modifier par la Loi n°
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L. Loi n° 2004-806 du 9 aoit 2004 relative a la politique de santé publique, JORF 12 aout
2004.

2. DIRECTIVE 20001 /20/CE du Parlement Européen et du conseil , 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 , Op.cit .

% Loi n° 2012-300 du5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne

humaine, Dite Loi Olivier JARDE , Op.cit .
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! - Article L1121-10 du code de la sante code de la sante, modifié par I’Art 1 de la Loi n°
2012-300, Ibid.

2. Article L1126-6 du code de la sante code de la sante publique , modifié par I’Art 93
de la Loi n° 2004-806 relative a la politique de santé publique, Ibid.

. "Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche ou un essai
clinique ...sans avoir recueilli le consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de
I'intéresse, des titulaires de l'autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes, autorités ou
organes désignés pour consentir a la recherche ou pour l'autoriser, ... est puni de trois ans
d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende.Les mémes peines sont applicables lorsque la
recherche interventionnelle est pratiquée alors que le consentement a été retiré".

Article 223-8 du code pénal Modifié par I’Ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016
relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op.cit. .

“- Article L1126-1 du code de la sante code de la sante publique , modifié par I’Art 6 de
I’Ordonnance n° 2016-800 ,bid.
288



SV Al e lal ety e b pagadlly gt adlad g4k s e

2 adanll 4y ! Alanll Ay 5! Gl Gl e

Eisadl Galasil g liaad) dasn a seads (5 sinal Gaditll dually U
d9an B A jall a4 gl s patic g Ay 9B a A8 e e (e dplal
% el dipdl aphll adsl e ciait o (Sa A el Gilaal dued
Ja ) Al lgiall o SS) ol Baad 5l (5 inall addl) g lind) o
¢ ) a8 i ued Cebaal o Ll BalLiill ade ¢ g sinall (adidl)
ST S i e 5] ALl 3 ) s waa gl

ooyl AU e gl o pldl il J Alatiul g daald ddeay
sl 5 Jaladl 8l all ® 2ald Aleny i il ¢kl Sl 2002 /20/CE

ZoB Akl Gl geliad) o) a (e Cilaazpall CilgaY) 533V Sl s

b Omall il ) 3 Al Gygadl bl L eaddl Wil dagpd ) sl 13 g sasl oSa—
ALl 38 e S L Ay
oAl ol palall i " AIX-EN-PROVENCE "Cudad dgliall 28 jall Gl ) 8 Jif - 2

PosiSe JSG B Ll i) Al ge clad o ) ol oSy A A jaill salad)
" Justifie sa décision au regard des dispositions de I’article 223-8 du code pénal, la cour
d’appel qui, pour déclarer un médecin coupable de recherche biomédicale non consentie,
retient qu’il a entrepris cette recherche sur un patient trés affaibli et manifestement dans
I’impossibilité de donner un consentement libre, éclairé et expres, lequel n’a été recueilli ni
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Cass Crim 7°"ch ,24 février 2009, 08-84.436, Publié au bulletin
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?idTexte=JURITEXT000020358473

. Article L1126-2 du code de la sante code de la sante publique , modifié par I’Art 6 de
I’Ordonnance n°® 2016-800 relative aux recherches impliquant la personne humaine
,Op.cit.

* - Article 131-39 du code pénal, modifier par PArt 12 de la Loi n° 2014-790 du 10 juillet
2014 visant a lutter contre la concurrence sociale déloyale, JORF n°0159 du 11 juillet
2014.

>- A.Dorsner .Dolivet, , Op.cit , p 390.
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'- "Dans ce cas les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent

présenter un caractere minimal."
Article L1121-5 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

2. Article L1126-3 du code de la sante code de la sante publique, Modifié par 1’art 6 de I’
Ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne
humaine , Op.cit.

290


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=9CEE68150D2BD465DB92AB1FF15B4349.tplgfr35s_2?cidTexte=JORFTEXT000032719520&dateTexte=20180905
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=9CEE68150D2BD465DB92AB1FF15B4349.tplgfr35s_2?cidTexte=JORFTEXT000032719520&dateTexte=20180905

505 15000 5 8L s ole a5 8l 46821 "Produits de Santé

Jid e

& 'Le Promoteur "l Al ghee can i il ¢ kall gy LS
Eumd G hans il (yfinl) Slels Lo i L Al el 5 imdl L
DIA) OS5 ¢ Jlaall i Galeial G gl e slaall 5 pmpoal JS 45l gone

2 43S 55530000 5 en i Y 4 peh Sl o N g

-

Ailal)

S OB Gl v o Apdall Clatll g sadl alal) SURY) Lia 3l
v A Jidial g colaill oda Jas Legdol ¢cpdadi po (g omlad Cpe g e
Slaa (& OBl Ba s o ADY) Alglas 5 Gladll 5 o gl Glusy
Al coladl | dge g pde 5 asete AT cils (e 5 ¢ dena Al Ales
OS5 Gl N uad Al gl cDAS Ll el Ll oY) aea e
Al g ) Al adlis)

sl Al g e ) cililecall (e Aleay daal LYl ana o Tasdl
5 Yl 5l Gl @3 Be peanad Taud a3 Aals Alie 5 dlea
o ad) Cpaana ALY 5 Gmoall s Cum pe igldl 5 BIAY)
Slo il IS lgle Cuaja I Gl aal (e 4l e asad) A0l

L. Article L1126-5 du code de la sante code de la sante publique, Modifié par 1’art 1 Loi
n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine,
Op.cit.

2. Article L1126-8 et L1126-9 du code de la sante code de la sante publique Créé par
I’Art de 1° Ordonnance n°® 2008-717 du 17 juillet 2008 portant sur les dispositions
pénales relatives a certains produits de santé , JORF n°0167 du 19 juillet 2008.
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