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> Loi N° 2004-806 du 9 aoiit 2004, remplace Ia Loi N°88-1138 du 20 décembre
1988 modifiée dite Loi Huriet-Sérusclat , relative a 1a protection des personnes qui se
prétent a des recherches biomédicales, Circulaire N°DGS/SD1C/2005/123 du 7 mars
2005 relative a l'entrée en vigueur des dispositions relatives aux recherches
biomédicales issues de 1a loi n°2004-806 du 9 aofit 2004,
°.DIRECTIVE 2001 /20/CE du Parlement Européen et du conscil du 4 avril 2001,
concermant le rapprochement des dispositions 1égislatives, réglementaires et
administratives des états membres relative a Iapplication de bonnes pratiques
cliniques dans la conduite d’Essais Cliniques de Médicaments a usage humain
JOUE :L 121 du1/5/2001.
"~ Loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la biodthique, JORF n° 0157 du 8
juillet 2011.

- Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne
humaine, Dite Loi Olivier Jarde , JOREF du 6 mars 2012 .

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

1. Convention d’ Oviedo, 4.1V.1997 , Convention sur les Droits de I'Homme et la
biomédecine pour la protection des Droits de 'Homme et de la dignité de 1'étre
humain a 1égard des des applications de la biologie et de la médecine :Convention
sur les Droits de 'Homme et la biomédecine.

signée le4avril 1997a0viedo, en FEspagne, ¢t entrée en  vigueur
le 1¥ décembre 1999.

.CONSEIL DE L’EUROPE, Recommandation no R (90) 3 du Comité des
Ministres Aux Etats Membres sur Ia Recherche Médicale sur ’Etre Humain,
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Adoptée par le conseil des ministres, le 6 fevrire 1990 lors de la 33em réunion des
délegues des ministre

"%- Le décret d’application de Ia Loi Olivier Jardé : n® 2016-1537 du 16 novembre
2016 relatif aux recherches impliquant la personne humaine, JORF n°0267 du 17
novembre 2016

1. Reglement (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,
concermant le rapprochement des dispositions Iégislatives , réglementaires et
administratives des Etats membres relative a application de bonnes pratiques
cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicament a usage humain.
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1 Atticle L1121-2 . du code de la sante public modifier par Ia Loi n® 2012-300 du 5
mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine .

1°_ Atticle L1121-3 . du code de la sante public .modifier par 1 Ordonnance n° 2016-
800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant 1a personne humaine, Op-Cit

A 23501 Bl Y1 S ¢ AU Gl it o sbaly el pstald 450 el e

36‘)0‘2013 « \f‘qy%"_A\JANJZM\%\}\_CU\J:SJS\‘Zgbj\&yundf
18 _ 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.

9 _ Atticle L1122-1 du code de la sante public . modifié par l'art 01 de 1’

Ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la
personne humaine, Op —Cit.

% "préalablement a Ia 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 larecherche. .. "
Cour de cassation, civile, Chambre civile 1, 14 janvier 2010, 08-21.683, Inédit .

. " La personne physique ou la personne morale qui est responsable dune
recherche impliquant la personne humaine. en assure la gestion et vérifie que son
financement est prévu, est dénommeée le promoteur ... "

Atticle L1121-1, du code de la sante public , modifi¢ par art 1 de I’ Op.cit.

* (Comité de Protection des Personnes) :

L’ Article L1123-1, du code de la sante public ;modifier par I’art 03 de Ordonnnce
n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant Ia personne humaine
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3. "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 sant¢.

2 Avant de réaliser une recherche impliquant la personne humaine, le promoteur
en soumet le proiet a l'avis d'un comité de protection des personnes désigné de
mani¢re aléatoire dans des conditions prévues a larticle L. 1123-14. 11 ne peut
solliciter cu'un avis par proict de recherche. .. "

L’ Article L1123-1, du code de la sante public ;modifier par ’art 03 de Ordonnnce

n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant 1a personne humaine

" Nul ne peut mettre en ceuvre une recherche mentionnée au 1° delarticle L. 1121-
1 sans autorisation de l'autorit¢ compétente déliviée dans un délai fixé par voie
réglementaire. .. "

Atticle L.1123-8 du code de la sante public. modifié par la Loi n° 2012-300 du 5
mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine, Op.Cit.

* - "Aucune recherche ne peut étre pratiquée sur une personne sans son
consentement libre. éclairé et expres ". Article L.1122-1-1, du code de 1a sante public
, modifié par I’ Ordonnance n° 2016-800 , Op-cit.

7. " Une recherche. un traitement ou un diagnostic, portant sur le génome dun
individu. ne peut étre effectué au'anres ... le consentement préalable, libre, éclairé et
expres de l'intéressé(e) sera recueill. .. "

Atticle 5 de 1a Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'homme

11 novembre 1997, UNESCO/ Organisation des Nations Unies pour I’Education, la
Science, et la Culture

%_" Du point de vue éthique, il est impératif que des informations claires, objectives,
adéquates et approprides soient fournies a la personne dont le consentement
préalable. libre. éclairé et expres est recherché"

Atticle 6 de la Déclaration internationale sur les données génétiques humaines, 16
octobre 2003, UNESC(O/ Organisation des Nations Unies pour 1'Education, la
Science, et la Culture

#." . le consentement devrait étre exprés et Ia personne concemée peut le retirer &
tout moment et pour toute raison sans qu’il en résulte pour elle aucun désavantage ni
préjudice".

Atticle 6 de la Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de 'homme cu 19
octobre 2005 , UNESCO/ Organisation des Nations Unies pour 1'Education , la
Science , et 1a Culture

¥ Aucune recherche médicale ne peut etre effectuée sans le consentement éclairé.

libre: expres ... "

CONSEIL DE LEUROPE / Recommandation no R(90) 3 du comite des ministres
aux ¢tats membres Sur la recherche médicale sur Iétre humain (adoptée par le comite
des ministres. Le 6 février 1990. lors de la 433' réunion des délégues des ministres).
3L Je consentement visé 4 larticle 5 a été donné expressément, spécifiquement et
est consigné par écrit. Ce consentement peut, a tout moment, &tre librement retiré, "
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Article 16 du Convention Oviedo, 4.IV.1997, issue du conseil de I'Europe pour la
Protection des Droits de 'Homme et de la Dignité de 1'étre humain a I'égard des
Applications de 1a Biologie et de 1a Médecine
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Article 16-10. Code civil . modifi¢ par. L’Article 4 de 1a Loi n® 2004-800 du 6 aott
2004 relative a 1a bioéthique, JOREF 7 aout 2004

Gadall 5 Bl & el ol g0 (5950 aadd b oy ol e 1) Ol Dl IS -
Atticle 16-11. Code civil . modifié par Article 116 de la Loi n° 2016-731 du 3 juin
2016 renforcant la hutte contre le crime organisé, Ie terrorisme et leur financement, et
améliorant I'efficacité ct les garanties de la procédure pénale

- " 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 1a 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. "
Atticle L1111-6, du code de la sante public, modifi¢ 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.

v . Article L1122-1-1, du code de Ia sante public, modifié par 1" Ordonnance n°
2016-800 . Op-<it.

35_n

... le consentement doit dans la régle, étre donné  par crit"
Atticle 09 ,déclaration de Helsinki , Adoptée par 1’association médicale mondiale lors
de sa 18 em session tenue a Helsinki Finlande en 1964 .
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¥ Article L1122-2 du code de la sante public modifier par la Loi n° 2012-300 du 5
mars 2012 relative aux recssantherches impliquant la personne.

“ Articles 12, 13 et 16, la Convention des Nations Unies relative aux droits de
l'enfant, signée et ratifiée par résolution de I'Assemblée générale 44/35 du 30
Novembre 1989.

L Atticle L1122-2 du code de la sante public modifier par la Loi n® 2012-300 , op-
cit.
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. Atticle L1122-2, du code de la sante public modifier par., Tbid.
. Atticle L1122-2, du code de la sante public modifier par., Tbid.

. Article L1111-6, du code de la sante public modifier par Art 9 de Ia Loi n® 2016-
87, Op-it.

.- " Attendu que. pour déclarer le prévenu coupable, l'arrét retient qu'il a entrepris la
recherche biomédicale sur Jonas Y... alors aque celui-ci. arrivé dans Ie service depuis
une heure environ. était trés affaibli et manifestement dans 1'impossibilité de donner
un consentement libre, éclairé et expres, lequel n'a ét€ recueilli ni par écrit ni d'une
autre facon "

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

“. Article L1122-1-3, du code de Ia sante public, modifié par 1"Ordonnance n® 2016-

800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine .
Tnobreol 55 By H ¢~ 3lhe L3 T b 2l oYl o S L5 Ogole S0 ke
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. "L’ Article L1121-8, du code de la sante public modifier par ' Art 88 de la Loi
n° 2004-806, Op.cit.

iy A1 2016 oyl 06 G )31 (01-16) (35 0,948l Juall (g 15kl ) sl 0 34 5 66 51 -
2016 e 7 G syl 14 03 deos

0_n 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°® 2004806 du9 aout
2004 relative a la politique de santé publique, JORF n°185 du 11 aofit 2004.
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