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Abstract

Une intervention dans le domaine de la santé ne peut étre effectuée qu’apres que la per-
sonne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Et Cette personne regoit
préalablement une information adéquate quant au but et a la nature de 1’intervention ainsi
que quant a ses conséquences et ses risques. En plus, La personne concernée peut, a tout
moment, librement retirer son consentement.

Et chaque personne a le droit d’accéder a toutes les informations concernant son état de
santé, les services de santé et comment y avoir acces, et a tout ce que la recherche scien-
tifique et I’innovation technologique rendent disponibles.

Donc le but de cette recherche est de savoir ’importance de 1’expérimentation sur I’hom-
me, sa valeur scientifique et sa légitimité.

Mots-clés: consentement libre, patient, docteur, I’expérimentation sur I’homme.
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(1) Décr. n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions réglementaires relatives aux re-
cherches impliquant la personne humaine, J.O. n°109 du 10 mai 2017.

(2) Nouv. art. R. 1121-1 du Code frangais de la santé publique (CSP)« sont des recherches impliquant la
personne humaine au sens du présent titre les recherches organisées et pratiquées sur des personnes volon-
taires saines ou malades, en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales .»

(3) TERNON Y. « Quelles limites a I’expérimentation sur ’homme ? La criminalit¢ médicale nazie en
proces », Les cahiers de la justice, n’3, 2012, p. 15.
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(2) Loi Huriet-Sérusclat n°88-1138 du 20 déc. 1988, J.0. 22 déc. 1988, p. 16032. qui est le premier texte
dans la communauté européenne concernant les recherches biomédicales.

(3) Loi n°® 2004-806 du 9 aott 2004 relative a la politique de santé publique, J.O. n°185, 11 aolt 2004,
p.- 14277, ensuite la loi Jardé n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne
humaine, J.O. du 6 mars 2012, p. 4138, en application de cette loi v. Decr. n°2016-1537 du 16 nov. 2016,
J.O. 17 nov. 2016 et 11 arrétés du 2 déc. 2016, J.O. du 6, 7 et 11 déc. 2016. Ensuite la loi n°2016-41 du
26 janv. 2016 dite « loi santé », J.O. n°269 du 19 nov. 2016. En application de cette loi v. Ord. n°2016-800
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recherches biomédicales au réglement européen 536/2014 du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de
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impliquant la personne humaine, J.O. n°109 du 10 mai 2017.
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(1) ArtL.1121-1 DU CSP«Aucune recherche impliquant la personne humaine ne peut étre effectuée
- si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une expérimentation pré-
clinique suffisante«...
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(1) ART 5 DE LA LOI BELGIQUE 7\5\2004 “Une expérimentation ne peut étre entreprise ou poursuivie
que si les conditions suivantes sont remplies :

- Pexpérimentation est scientifiquement justifiée et se fonde sur le dernier état des connaissances scien-
tifiques et sur une expérimentation pré clinique suffisante” ..

(2) GENICOT G., Droit médical et biomédical, ouv. préc., p. 928.

(3) ART 1121-2 DU CSP “ucune recherche impliquant la personne humaine ne peut étre effectuée si le ris-
que prévisible encouru par les personnes qui se prétent a la recherche est hors de proportion avec le bénéfice
escompté pour ces personnes ou ’intérét de cette recherché”.

(4) ART 18 D.H “Une étude ne peut étre réalisée que si I’importance de I’objectif recherché prévaut sur les
contraintes et les risques encourus par le sujet. C’est particuliérement le cas lorsqu’il s’agit d’un volontaire
sain.”

(5) ART 19 D.H “Une étude ne peut étre réalisée que si I’importance de I’objectif recherché prévaut sur les
contraintes et les risques encourus par le sujet. C’est particuliérement le cas lorsqu’il s’agit d’un volontaire
sain.”
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(2) Cass. 1¢re civ. 12 juin. 2012, n°11-18,237 D. 2012, 1610, note J. Gallmeister.
(3) CEDH 2 juin 2009, n°31675/04, codanca c/Roumanie, JCP G, n°41 du 5 oct. 2009, 308, obs. P. Sar-
g0s
70 Ga 2013 cAasldl ol s sl slad Candall el ¢ lall ae al (4)
(5) CE 19 oct. 2016, centre hospitalier d’isoire et SHAM, n°391538.

(6) 11 s’agit des risques connus de cet acte qui, soit présentent une fréquence statistique significative,
quelle que soit leur gravité, soit revétent le caractére de risques graves, quelle que soit leur fréquence

(7) CRISTOL D., « note sous CE 19 oct. 2016, n°391538 », RDSS, n°6 nov.-déc. 2016, p. 1169.
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(3) L.1122-1 DU CSP “Préalablement a la réalisation d’une recherche impliquant la personne humaine, une
information est délivrée a la personne qui y participe par I’investigateur ou par un médecin qui le représente.
Lorsque I’investigateur est une personne qualifiée, cette information est délivrée par celle-ci ou par une autre
personne qualifiée qui la représente

(4) BERTHIAU B., Droit de la santé, gualino éd., 2007, p. 227

(5) CE 27 juin 2016, centre hospitalier de poitiers, n°386165, AJDA n°24 du 4/7/2016, p. 1316 ; CE 16 juin
2016, n°382479, AJIDA n°23 du 27/6/2016, p. 1264 et D. n°26 du 14 juill. 2016, p. 1501.

(6) HOUVENIN D., « La loi relative a la bioéthique ou comment accroitre I’accés aux éléments biologiques
d’origine humaine », D. 2005, 174

(7) CE 4° et 5° ss-section réun., 19 sep. 2014, n° 361534, D. n° 36 du 23 oct. 2014, p. 2053.
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consentement libre et éclairé, recueilli apres que lui a été délivrée I’information prévue a I’article 1122-1. »

(1) L.1111-6 DU CSP “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’ex-
primer sa volonté et de recevoir I’information nécessaire a cette fin. Elle rend compte de la volonté de la
personne. Son témoignage prévaut sur tout autre témoignage. Cette désignation est faite par écrit et cosignée
par la personne désignée. Elle est révisable et révocable a tout moment.”

Bpatienal) Alsally uayel) Boin (58 e 11 52l (2)

(3) CE 16 déc. 2016, n°386998, AJDA n° 6 du 20 fév. 2017, p. 331

(4) R.4127-36: »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«. www.legifrance.
gouv.fr.
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(2) Art 1121-7 du csp “Les mineurs peuvent étre solllc1tes pour se preter a des recherches mentionnées
aux 1° ou 2° de I’article L. 1121-1 seulement si des recherches d>une efficacité comparable ne peuvent étre
effectuées sur des personnes majeures 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 mineurs. Dans ce cas, les
risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractére minimal.”
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(1) GENICOT G., Droit médical et biomédical, ouv. préc., p. 949.

(2) Art. L. 1122-2 du CSP.

(3)Art L.1121-3 DU CSP.
(4) BERTHIAU B., Droit de la santé, gualino éd., 2007, p. 204
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