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1 Article L 209-1«Les essais ou expérimentations organisés et pratiqués sur |'étre humain en vue du développement des connaissances biologiques
ou médicales sont autorisés dans les conditions prévues au présent livre et sont désignés ci-apreés par les termes " recherche biomédicale " » loi
n°88-1138 du 20 décembre 1988 (j.o. du 22 décembre 1988),.modifiée par la loi n° 90-86 du 23 janvier 1990 ().O. du 25 janvier 1990), la loi n° 90-

549 du 2 juillet 1990 (.0. du 5 juillet 1990) et la loi n° 91-73 du 18 janvier 1991 (.O% R.F du 20 janvier 1991).

200« sladl gl icuyill dae deme 2

3 Art. L. 152-8. - La conception in vitro d'embryons humains a des fins d'étude, de recherche ou d'expérimentation est interdite.

* Toute expérimentation sur I'embryon est interdite.

* A titre exceptionnel, 'homme et la femme formant le couple peuvent accepter que soient menées des études sur leurs embryons.

* Leur décision est exprimée par écrit.

* Ces études doivent avoir une finalité médicale et ne peuvent porter atteinte a I'embryon.» ,loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et a

['utilisation des éléments et produits du corps humain JORF n°175 du 30 juillet 1994 p.11060.
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4 «ll 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 ['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. Art 16-3 du code civil frangais .
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.( consentement est donné par écrit.....)

Huriet- g6 500 o 1988 i > dnbll Oyl sl O S vl (s A Cf:l\
I e lIs e saiy &l oloed!) (3 siladl jobes ¥l fles ladl 1138-88 o 3Sérusclat

.166Qa ‘ @L‘.«Jl E")‘L‘ ¢ O ) geain S 1

2 «Aucune recherche biomédicale ne peut étre pratiquée sur une personne sans son consentement libre et éclairé, recueilli aprés que lui a été

délivrée l'information prévue a l'article L. 1122-1.»Art1122-1-1 code de la santé publique .

3 La loi n°88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales a constitué un
tournant majeur dans I'encadrement des recherches biomédicales en France. Portée par les séanteurs Claude Huriet et Frank Sérusclat, elles est
souvent citée sous le nom de loi Huriet-Sérusclat, Cette loi autorise les recherches biomédicales sur |'étre humain en précisant les conditions dans
lesquelles elles doivent &tre conduites. Elle a instauré I'obligation de demander le consentement écrit de toute personne participant a un essai
thérapeutique. Elle a fait I'objet d’'une révision dans le cadre de la loi de santé publique du 09.08.2004 afin de la mettre en conformité avec les

directive Européennes elle a:

*Proclamé la primauté de la protection des personnes ;

*Affirmé I'obligation d’'un consentement libre, expres et éclairé ;

*Défini le statut des deux acteurs principaux : promoteur et investigateur ;

*Etabli une distinction entre les recherches avec ou sans bénéfice individuel direct ;

*Créé les Comités Consultatifs de Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale (CCPPRB) ;

Définition publie sur site Internet http://www.cpp-sudmed2.fr/La-loi-Huriet-Serusclat, date de visite le 29/04/2018 .
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1 «Préalablement a la réalisation d'une recherche biomédicale sur une personne, le consentement libre, éclairé et exprés de celle-ci doit étre
recueilli aprés que l'investigateur.............. L'intéressé sera informé dés que possible et son consentement lui sera demandé pour la poursuite
éventuelle de cette recherche» Art 209-9 , Loi n°88-1138 du 20 décembre 1988, (j.0. du 22 décembre 1988), modifiée par la loi n® 91-73 du 18
janvier 1991 (J.0. du 20 janvier 1991).

S AU 10T @357« Apagandl Axsall O53l8 (esaill 1976/10/23 3 #5510 79-76 o 1Y 2
164 o « Gsladl aall e plud¥l e Aol cyylxddl o810 yall 71l 3

4 le rapport BELMONT (du nom du centre de congrés ot cette synthése fut discutée) formalise les principes éthiques de I'activité de recherche sur
I'8tre humain et continue aujourd'hui de faire référence. Le rapport Belmont réaffirme, comme le faisait la circulaire allemande de 1931, la «
frontiéres » entre pratique clinique et recherche médicale, entre traitement innovant et expérimentation. Il traite également des principes et de leur
réalisation, présentés selon la symétrie suivante : le principe de respect des personnes, fondé sur la « conviction éthique » que « les individus
doivent étre traités comme des agents autonomes », se réalise dans I'exigence du consentement informé préalable a la participation des sujets ; le
principe de bienfaisance se réalise dans I'évaluation soigneuse, dans le calcul, de I'équilibre entre les risques et les bénéfices (pour le sujet et pour la
société, y compris le risque de perte substantielle si la recherche n est pas conduite) , Philippe AMIEL , Expérimentation sur I'étre humain, article

publié sur le cite internet, https://hal.archives-ouvertes.fr/hal-00867312/document, P08,consulte le 28/04/2018 .
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4«Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur une personne mineure ou majeure sous tutelle |'autorisation est donnée par son
représentant légal et, si le comité mentionné a l'article L. 1123-1considére que la recherche comporte, par I'importance des contraintes ou par la
spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte a la vie privée ou a l'intégrité du corps humain, par le conseil de

famille s'il a été institué, ou par le juge des tutelles» Art 112-2, code de la sante public
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2 «Les essais ou expérimentations organisés et pratiqués sur |'étre humain en vue du développement
des connaissances biologiques ou médicales sont autorisés dans les conditions prévues au présent
livre et sont désignés ci-apreés par les termes "recherche biomédicale ».

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 dénommeées sans bénéfice
individuel direct.” |"art. 1121-1 du code da la santé publique, (Loi n° 88 - 1138 du 20 Déc. 1988 modifiée par la loi 91-86 du 23/01/1991 relative &
la protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales, ainsi que par la loi n° 94-548 du 01/07/94 relative aux fichiers sanitaires
automatisés, et la loi n © 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et la qualité du systéme de santé, dite « Loi Kouchner » (JO du

05/03/2002).
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2 sielle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une
expérimentation préclinique suffisante ;
- si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prétent a la recherche est hors de proportion
avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérét de cette recherche ;
- si elle ne vise pas a étendre la connaissance scientifique de I'étre humain et les moyens susceptibles d'améliorer sa condition ;

- si la recherche biomédicale n'a pas été congue de telle fagon que soient réduits au minimum la douleur, les désagréments, la peur et tout autre
inconvénient prévisible lié a la maladie ou a la recherche, en tenant compte particuliérement du degré de maturité pour les mineurs et de la

capacité de compréhension pour les majeurs hors d'état d'exprimer leur consentement, Art. 1121-2 du code de la santé public, précité.
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2« La recherche biomédicale exige la souscription préalable, par son promoteur, d'une assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu'elle
résulte du présent article et celle de tout intervenant, indépendamment de la nature des liens existant entre les intervenants et le promoteur. Les

dispositions du présent article sont d'ordre public ». Art 1121-10, Code de la santé publique, précité.
3 Les recherches biomédicales ne peuvent étre effectuées que si elles sont réalisées dans les
conditions suivantes :

-sous la direction et sous la surveillance d'un médecin justifiant d'une expérience appropriée .

-dans des conditions matérielles et techniques adaptées a l'essai et compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des

personnes qui se prétent a ces recherches. Art 1121, Code de la santé publique, précité

4 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 par la commission nationale mentionnée a l'article L. 1123-1-1. Il ne peut solliciter qu'un avis par projet de

recherche. Art 1123-, Code de la santé publique, précité .
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2 Le « code de Nuremberg » est la premiére synthése 4 valeur internationale (le jugement de Nuremberg est une jurisprudence internationale) des
regles de I'expérimentation licite. Son ancrage est celui du point de vue pénal ; pour autant, les qualités intrinséques du texte contribuérent { ce qu'il
circuldt comme une liste de préceptes déontologiques (au point que furent souvent oubliées |'origine du texte et les conditions exactes de son

élaboration).

Le jugement de Nuremberg consacre des principes connus, mais il les fait découler du droit international plutdt que d’une universalité vague. C'est
I{ que réside la grande innovation de Nuremberg. La puissance historique du « code de Nuremberg » fut de consacrer un mode d'encadrement
normatif particulier de I'expérimentation humaine, fondé sur l'idée d’'une vulnérabilité telle des sujets potentiels que leur protection, et celle de

I'humanité en ces matiéres, ne peut étre assurée que par des normes impératives

contraignant les expérimentateurs au nom de l'ordre public et, en I'espéce, de l'ordre public international. Le « modéle de Nuremberg », qui
organise la protection « de victimes potentielles contre des bourreaux éventuels », s'impose durablement dans le droit international dont dérivent,

sur ces questions, les réglementations nationales. Philippe AMIEL, op cit. p.7.

108



2336-0615403, / 2018&dé 4 P adad ¢ (euladlg Adatl dhoxe
.........................................................................................
[V o L ‘ %

DSl o LMW O gl e dals jlnn 10l 0l eV dog sy - D31 el
Sl aln Joo i I N Y ¥l ok I Ol Y il O iy gl O3 il
by il dss 0ps Lo a1 5 ale B8 oy ol 3 ol S ely5 n Oy O3l OIS
oo o e, LS LSlE U 5K eSe L5 Y1 asall Y I dele el Jpadl elast

¥l G st 51 Uiy b ol e Ogmgill 51 e OF J] LS )l & i

Aol diay Lol Cldly Lo diay a1 Gl tole re LSLE Wl e s
‘HM‘WUH)‘&”U‘X"WKSJ;L”M%WJ@‘QJL?J‘@JJO}TL@TLM;\)SOA sy
ol e mentl Hal Sl e 22T Lol cobdl sda o sloges Clall dige 3N G
(5o o3 2a sl 355 sl S B V1 B0 e ol e 055 5 531 5 Ll o)

3 el ialall Gty s diay N1 e Sl o s a5 S

L o) 0555 Ol 3 S LI Lazaze 055 OF bty dypoetll wdldl Gasetdl Lo, le Jpadl 55,5
C’}"l‘ Al e 5 & ol danle aade] S ol SYI 5T $9a)l e o jaaie Lgf J=5 09 JLyl
ELG_':).,\}-

paizmad) Lol2] Wl G (o Al B & 2| 0S5 OF ™

LS s gl bl 0585 Oy bl e ool U5 ) sl dosze & 2l 0455 OF by *
¢ ool odgy pldll

u-ﬁdb-&t.’ P YJ cu)L}LJ\oJ.J:L.A ;L,TL&G;\;YLSJ\ uL’L,ay\j M\j ML.«.....:L\ )\Jﬁaﬁyb ryy\ g_,\...4v<
U wslil) Lo )5l Gl Ll slie Y U] s Lo Lglan 3l g1 bl 6 ,00e Il Yl

U mdldhl jasadl B 6 a6kl dor s & 2| e &8N 515401 505 of b jas®

Vg Unes OIS 5y o oz Jlast JS oy ealedl GEIU 315 5wl el iy & ) i) lad
@1 51 sl 5T LY U] (o5

Ll 25 egels Gy daladl 8laSO1y 5Ll o d2 s el o & 2l O sl slB YT 0585 OF g™
ol Jol e ot (3 A

ded o o dd> 0 6de¢wj kﬂdLé_gLQ_i\d,_w :'N]SC’;L;_‘ SN

109



2336-0615403, / 2018&dé 4 P adad ¢ (euladlg Adatl dhoxe
.........................................................................................
[V o L ‘ %

e el 3‘{~5§‘ dl S5 Lead a1 OF LY 13 L s 6‘ @ i) &l S e g ™
a5 5 5ol of LU UL 905 D) (3 1 ezadl Oh 0S50 clanss o add OIS 13 db

U1 sl L) Bl sl s pad Lo sl o ey e sbeal OIS w1 oS3 ('*’ L s
u...i:j .J..G\}.R.H °M;9"'J dj.UL’ L;;TL:¢WMBL...) QL.M.’;}“ @5.0_4 MU.\ dLa.e%H (’Jﬁ ‘\.Jij,ﬂj.a,m u.o..,m
AR RPN

D Lod i g1 sl e Gl s oy M3 (25 ST
B.s\jj\j Sbs}[\ o.l.& SRVl PRvD Q.;,JJ\ PN P u)br_._U WL_;L\ upbw‘yb Ls S5 é—“ _}\j_u L? 4 (14
el gad Vg dadal w\g)w\wbr@g&zﬁu&wwm OY (dindl b S ansdl

2olsl1 o Gl ol 31y ol ] Bkos e 525 b O ALY G ke 7

3 paseall Se ) Gy bl ddall Oyl 5l s Ll e Corl 1 el goaldl apad s o lazil
Py b o LN G3LL 5 L e p skl d81 e G Jay 1 lleals el lontl) § sl L o)

ST g e ol
4..4:.._{5 o.J..,J..4 (’J&j dtm}“ u‘l"' u)br_..H ol S-‘J?-l C.E UT u.<.€ 6‘” )LL}SU d>ep b ‘u.:JJa.; o.b.l.4 (’J&?‘v

o8 s pedl e O LS el S ol e gl e il Gasadl Bl e Jsaadd
- Bl

S sb 5 Seda O] — Ll
fadadly okl Ol Lo 2l J5Y1 WluYI 4(Déclaration d’Helsinki ) Suds 0de| Juc
4.--19 u)u > d.le\ d Sl Lo )\J§J 63@} cd..«.g'J.;-\ CM‘ éj.iﬂj o.bd.wl\ ‘UJJS“ JL; gj de.)}“ le.&

ol s Olas Y Gy ek L5001 5 pgt) clogm Sl LI Ol ol sl OVl Ll S gl
BN e el Gl o1 B iy G S Ftgs 03l 1964 oo 11 ALY iy

:2018/04/25 Y )i « s % Al e o9t o Ayl ARl ey ¢ e sgd oids «last 1
http://descobayesetdeshommes.fr/Docs/NurembergTrad
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4 La Déclaration marque la reprise en main du probléme de I'expérimentation par les médecins : les principes du « code de Nuremberg » sont suivis,
mais adaptés et parfois édulcorés (dans certains cas, le médecin peut s'affranchir d'informer et de recueillir le consentement). Surtout, la
Déclaration introduit une dualité dans la protection, sur-protégeant les sujets soumis a des expériences « non thérapeutiques » et assouplissant les
conditions pour les malades sujets d’expériences « thérapeutiques », c'est-a-dire visant la mise au point de traitements, I'expérience étant
susceptible de leur procurer un bénéfice. L'idée sous jacente est que les malades sujets sont déja sous la protection de leur médecin dans le cadre de
la relation de soins. Cette dualité qui organise I'encadrement de la recherche biomédicale partout dans le monde jusqu’{ la fin du XXe siécle n'a pas
pu contribué a brouiller la distinction fondamentale entre acte de soin (a visée curative) et acte de recherche (a visée essentiellement cognitive : si
on teste, c'est qu’on ne sait pas ; dans ce cadre le bénéfice du malade peut étre recherché de surcroit — etil 'est en pratique le plus souvent —, mais il
n’est pas la préoccupation premiére. Philippe Amiel , op.cit, p.11
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4 La révision de Tokyo de la déclaration d'Helsinki est une avancée majeure. Elle consacre le caractére inconditionnel du consentement préalable &
la participation de tous les sujets et prescrit la I'examen préalable obligatoire des projets de recherche par un comité indépendant. La
recommandation, inscrite dans cette révision, que les recherches ne satisfaisant pas aux régles posées par la Déclaration ne puissent plus étre
acceptées pour la publication fut prise au sérieux par les éditeurs de journaux scientifiques. La perspective de ne plus pouvoir publier eut, { partir de
la fin des années 1970, un effet déterminant a I'échelle mondiale, sur I'organisation et les pratiques de la recherche sur I'étre humain Philippe Amiel,

op.cit,p.11.

5 Voir , AMIEL Philippe, Déclaration d'Helsinki, appendice électronique de Des cobayes et des hommes «Expérimentation sur |'étre humain et
justice», , Paris ,Belles Lettres 2011. P 10, publie sur le cite | internet http://descobayesetdeshommes.fr/Docs/032-HelsinkiVersions1964-

2008.pdf, consulté le 29/04/2018 .
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