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Chapitre ler : Principes généraux

Article L1121-1

(Loi n°2004-806 du 9 aott 2004 art. 88 |1 Journal Officiel du 11 aolt 2004)
(Loi n°2006-450 du 18 avril 2006 art. 31 | Journal Officiel du 19 avril 2006)

Les recherches organisées et pratiquées sur I'étre humain en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales sont autorisées dans les conditions prévues au
présent livre et sont désignées ci-apres par les termes "recherche biomédicale"

Les dispositions du présent titre ne sappliquent pas:

1° Aux recherches dans lesgquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés
de maniére habituelle, sans aucune procédure supplémentaire ou inhabituelle de
diagnostic ou de surveillance;

2° Aux recherches visant a évaluer les soins courants, autres que celles portant sur les
médicaments, lorsgque tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniére
habituelle mais que des modalités particuliéres de surveillance sont prévues par un
protocole, obligatoirement soumis al'avis du comité mentionné al'article L. 1123-1. Ce
protocole précise également les modalités d'information des personnes concernées. Les
recherches ne peuvent étre mises en oeuvre qu'apres avis favorable, rendu dans un délai
fixé par voie réglementaire, de I'un des comités de protection des personnes compétent
pour le lieu ou sont mises en oeuvre les recherches. La demande auprés du comité est
faite par la personne physique ou morale qui prend l'initiative de ces recherches, en
assure la gestion et vérifie que son financement est prévu. Lorsgue les recherches portent
sur des produits mentionnés al'article L. 5311-1 al'exception des médicaments, et
figurant sur une liste fixée par arrété du ministre chargé de la santé, pris sur proposition
du directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, le
comité de protection des personnes sassure aupres de I'Agence francgaise de sécurité
sanitaire des produits de santé que les conditions d'utilisation dans les recherches de ces
produits sont conformes a leur destination et aleurs conditions d'utilisation courante.
L'avis défavorable du comité mentionne, le cas échéant, que les recherches ne relevent
pas du présent 2°. Aprés le commencement des recherches, toute modification
substantielle de celles-ci doit obtenir préalablement aleur mise en oeuvre un nouvel avis
favorable du comité.
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Lapersonne physique ou la personne morale qui prend l'initiative d'une recherche
biomédicale sur I'étre humain, qui en assure la gestion et qui vérifie que son financement
est prévu, est dénommee le promoteur. Celui-ci ou son représentant |égal doit étre établi
dans la Communauté européenne. Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative
d'une méme recherche biomédicale, elles désignent une personne physique ou morale
gui auralaqualité de promoteur et assumera les obligations correspondantes en
application du présent livre.

Laou les personnes physiques qui dirigent et surveillent laréalisation de larecherche
sur un lieu sont dénommeées investigateurs.

Lorsgue le promoteur d'une recherche biomédicale confie saréaisation a plusieurs
investigateurs, sur un méme lieu ou sur plusieurs lieux en France, le promoteur désigne
parmi les investigateurs un coordonnateur.

Article L1121-2

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 111 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Aucune recherche biomédicale ne peut étre effectuée sur I'étre humain :

- sl elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une
expérimentation préclinique suffisante ;

- si lerisque prévisible encouru par les personnes qui se prétent alarecherche est hors
de proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérét de cette
recherche;

- si elle ne vise pas a éendre la connaissance scientifique de I'ére humain et les
moyens susceptibles d'améiorer sa condition ;

- si larecherche biomédicale n'a pas été congue de telle fagon que soient réduits au
minimum la douleur, les désagréments, la peur et tout autre inconvénient prévisiblelié 3
lamaladie ou alarecherche, en tenant compte particulierement du degré de maturité
pour les mineurs et de la capacité de compréhension pour les majeurs hors d'état
d'exprimer leur consentement.

L'intérét des personnes qui se prétent a une recherche biomédicale prime toujours les
seuls intéréts de la science et de la société.

Larecherche biomédicale ne peut débuter que si I'ensemble de ces conditions sont
remplies. Leur respect doit étre constamment maintenu.

Article L1121-3

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 1V Journal Officiel du 11 aolt 2004)

(Ordonnance n°® 2005-1087 du 1 septembre 2005 art. 4 | Journal Officiel du 2
septembre 2005)

Les recherches biomédicales ne peuvent étre effectuées que si elles sont réalisées dans

les conditions suivantes :
- sous ladirection et sous la surveillance d'un médecin justifiant d'une expérience
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appropriée;

- dans des conditions matérielles et techniques adaptées al'essal et compatibles avec
les impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se prétent aces
recherches.

Dans les sciences du comportement humain, une personne qualifiée, conjointement
avec l'investigateur, peut exercer la direction de larecherche.

L es recherches biomédicales concernant le domaine de I'odontologie ne peuvent étre
effectuées que sous ladirection et la surveillance d'un chirurgien-dentiste et d'un
médecin justifiant d'une expérience appropriée.

Par dérogation au deuxiéme alinéa, les recherches biomédicales autres que celles
portant sur des produits mentionnés al'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixée par
décret en Conseil d'Etat, qui ne comportent que des risques négligeables et n'ont aucune
influence sur la prise en charge médicale de la personne qui Sy préte, peuvent étre
effectuées sous ladirection et la surveillance d'une personne qualifiée.

L es recherches biomédicales portant sur des médicaments sont réalisées dans le
respect des regles de bonnes pratiques cliniques fixées par décision de I'’Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé. Pour les autres recherches, des
recommandations de bonnes pratiques sont fixées par arrété du ministre chargé de la
santé et par décision de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
pour les produits mentionnés al'article L. 5311-1.

Les personnes chargées du contréle de qualité d'une recherche biomédicale et diment
mandatées a cet effet par le promoteur ont acces, sous réserve de I'accord des personnes
concerneées, aux données individuelles strictement nécessaires a ce controle ; elles sont
soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13
et 226-14 du code pénal.

Article L1121-4

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 V Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Larecherche biomédicale ne peut étre mise en oeuvre qu'apres avis favorable du
comité de protection des personnes mentionné al'article L. 1123-1 et autorisation de
l'autorité compétente mentionnée al'article L. 1123-12.

Lademande d'avis au comité et la demande d'autorisation a l'autorité compétente
peuvent ou non étre présentées simultanément au choix du promoteur.

Article L1121-5

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 VI Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Les femmes enceintes, les parturientes et les méres qui alaitent ne peuvent étre
sollicitées pour se préter a des recherches biomédicales que dans les conditions
suivantes :

- soit I'importance du bénéfice escompté pour elles-mémes ou pour I'enfant est de
nature ajustifier le risque prévisible encouru ;
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- soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres femmes
se trouvant dans laméme situation ou pour leur enfant et ala condition que des
recherches d'une efficacité comparable ne puissent étre effectuées sur une autre catégorie
de la population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la
recherche doivent présenter un caractére minimal.

Article L1121-6

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 VI Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les
personnes hospitalisées sans consentement en vertu des articles L. 3212-1 et L. 3213-1
qui ne relévent pas des dispositions de l'article L. 1121-8 et les personnes admises dans
un établissement sanitaire ou socia a d'autres fins que celle de la recherche ne peuvent
étre sollicitées pour se préter a des recherches biomédicales que dans les conditions
suivantes :

- soit I'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature ajustifier le
risque prévisible encouru ;

- soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres
personnes se trouvant dans la méme situation juridique ou administrative ala condition
gue des recherches d'une efficacité comparable ne puissent étre effectuées sur une autre
catégorie de lapopulation. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que
comporte larecherche doivent présenter un caractére minimal.

Article L1121-7

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 | Journal Officiel du 11 aolt 2004)
(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 VI11 Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Les mineurs ne peuvent étre sollicités pour se préter a des recherches biomédicales que
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 ajustifier 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 larecherche
doivent présenter un caractére minimal.

Article L1121-8

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 | Journal Officiel du 11 aolt 2004)
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(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 | X Journal Officiel du 11 aolt 2004)

L es personnes majeures faisant I'objet d'une mesure de protection Iégale ou hors d'état
d'exprimer leur consentement ne peuvent étre sollicitées pour des recherches
biomédicales 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 ajustifier 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 larecherche doivent présenter un caractére minimal.

Article L1121-9

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 X Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Si une personne susceptible de préter son concours a une recherche biomédicale reléve
de plusieurs catégories mentionnées aux articlesL. 1121-5aL. 1121-8, lui sont
applicables celles de ces dispositions qui assurent a ses intéréts la protection la plus
favorable.

Article L1121-10

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 1, XI Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Le promoteur assume l'indemnisation des conséquences dommageables de la
recherche biomédicale pour la personne qui sy préte et celle de ses ayants droit, sauf
preuve a 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 alarecherche.

Lorsque laresponsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent étre
indemnisées dans les conditions prévues al'article L. 1142-3.

Larecherche biomédicale exige la souscription préalable, par son promoteur, d'une
assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu'dlle 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.

La garantie d'assurance de responsabilité visée a l'alinéa précédent couvre les
conséquences pécuniaires des sinistres trouvant leur cause génératrice dans une
recherche biomédicale, dés lors que la premiere réclamation est adressée al'assuré ou a
son assureur entre le début de cette recherche et I'expiration d'un délai qui ne peut étre
inférieur adix ans courant a partir delafin de celle-ci.

Pour I'application du présent article, I'Etat, lorsqu'il ala qualité de promoteur, n'est pas
tenu de souscrire al'obligation d'assurance prévue au troisieme alinéa du présent article.
Il est toutefois soumis aux obligations incombant al'assureur.
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Article L1121-11

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 I, XI1 Journal Officiel du 11 aolt
2004)

Larecherche biomédicale ne donne lieu a aucune contrepartie financiere directe ou
indirecte pour les personnes qui sy prétent, hormis le remboursement des frais exposés
et, le cas échéant, I'indemnité en compensation des contraintes subies versée par le
promoteur. Le montant total des indemnités qu'une personne peut percevoir au cours
d'une méme année est limité a un maximum fixé par le ministre chargé de la santé.

Le versement d'une telle indemnité est interdit dans le cas des recherches biomédicales
effectuées sur des mineurs, des personnes qui font I'objet d'une mesure de protection
|égale, des personnes majeures hors d'état d'exprimer leur consentement, des personnes
privées de liberté, des personnes hospitalisées sans leur consentement et des personnes
admises dans un établissement sanitaire et social a d'autres fins que larecherche.

L es personnes susceptibles de se préter a des recherches biomédicales bénéficient d'un
examen médical préalable adapté alarecherche. Les résultats de cet examen leur sont
communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin de leur choix.

Par dérogation a l'alinéa précédent, les recherches biomédicales autres que celles
portant sur des produits mentionnés al'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixée par
décret en Conseil d'Etat, qui ne comportent que des risques négligeables et n'ont aucune
influence sur la prise en charge médicale de la personne qui sy préte peuvent étre
réalisées sans examen médical préalable.

Toute recherche biomédicale sur une personne qui n'est pas afiliée a un régime de
securité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime est interdite.

L'organisme de sécurité sociae dispose contre le promoteur d'une action en paiement
des prestations versées ou fournies.

Article L1121-12

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 Xl 11 Journal Officiel du 11 ao(t
2004)

Pour chaque recherche biomédicale, le dossier soumis au comité de protection des
personnes et al'autorité compétente détermine sil est nécessaire que la personne ne
puisse pas participer simultanément a une autre recherche et fixe, le cas échéant, une
période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui Sy préte ne peut participer aune
autre recherche. La durée de cette période varie en fonction de la nature de larecherche.

Article L1121-13

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 Xl 11 Journal Officiel du 11 ao(t
2004)
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Les recherches biomédicales ne peuvent étre réalisées que dans un lieu disposant des
moyens humains, matériels et techniques adaptés alarecherche et compatibles avec les
impératifs de sécurité des personnes qui Sy prétent.

Celieu doit étre autorise, a cet effet, pour une durée déterminée, lorsqu'il sagit de
recherches réalisées en dehors des lieux de soins, ainsi que dans des services hospitaliers
et danstout autre lieu d'exercice des professionnels de santé lorsque ces recherches
nécessitent des actes autres que ceux qu'ils pratiquent usuellement dans le cadre de leur
activité ou lorsque ces recherches sont réalisées sur des personnes présentant une
condition clinique distincte de celle pour laquelle le service a compétence. Cette
autorisation est accordée par le représentant de I'Etat dans larégion ou par le ministre de
ladéfense, si le lieu reléve de son autorité.

Cette autorisation, al'exception de celle donnée a des lieux situés dans un
établissement mentionné al'article L. 5126-1, inclut, le cas échéant, la réalisation par un
pharmacien des opérations d'approvisionnement, de conditionnement et d'éiquetage des
médicaments expérimentaux, ainsi que les opérations de stockage correspondantes,
nécessaires aux recherches biomédicales menées dans ce lieu. Ces opérations sont
réalisées en conformité avec les bonnes pratiqgues mentionnées al'article L. 5121-5.

Article L1121-14

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 X1V Journal Officiel du 11 ao(t
2004)

Aucune recherche biomédicale ne peut étre effectuée sur une personne décédée, en
état de mort cérébrale, sans son consentement exprime de son vivant ou par le
témoignage de sa famille.

Toutefois, lorsgue la personne décédée est un mineur, ce consentement est exprimé
par chacun des titulaires de 'autorité parentale. En cas dimpossibilité de consulter I'un
des titulaires de l'autorité parentale, la recherche peut étre effectuée a condition que
l'autre titulaire y consente.

Les dispositions de I'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables a ces
recherches.

Article L1121-15

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 XV Journal Officiel du 11 aolt
2004)

L'autorité compétente définie al'article L. 1123-12 établit et gére une base de données
nationales des recherches biomédicales. Pour les recherches portant sur des
médicaments, elle transmet les informations ainsi recueillies figurant sur une liste fixée
par arrété du ministre charge de la santé sur proposition de I'Agence francgaise de sécurité
sanitaire des produits de santé al'organisme gestionnaire de la base européenne de
données.
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Conformément aux objectifs définis al'article L. 1121-1, l'autorité compétente met en
place et diffuse des répertoires de recherches biomédicales autorisées, sauf si le
promoteur sy oppose pour des motifs |égitimes.

A lademande des associations de malades et d'usagers du systéme de santé, l'autorité
compétente fournit les ééments pertinents du protocole figurant sur la base de données
nationales, apres en avoir préalablement informé le promoteur qui peut Sy opposer pour
des motifs |égitimes. Toutefois, I'autorité compétente n'est pas tenue de donner suite aux
demandes abusives, en particulier par leur nombre, leur caractéere répétitif ou
systématique.

Article L1121-16

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 XVI Journal Officiel du 11 ao(t
2004)

En vue de I'application des dispositions du premier alinéade l'article L. 1121-11 et de
l'article L. 1121-12 et pour les recherches biomédicales portant sur les produits
mentionnés al'article L. 5311-1, un fichier national recense les personnes qui ne
présentent aucune affection et se prétent volontairement a ces recherches ainsi que les
personnes malades lorsque I'objet de larecherche est sans rapport avec leur état
pathologique.

Toutefois, le comité de protection des personnes peut décider dans d'autres cas,
compte tenu des risques et des contraintes que comporte la recherche biomédicale, que
les personnes qui y participent doivent étre également inscrites dans ce fichier.

Article L1121-16-1

(inséré par Loi n°2006-450 du 18 avril 2006 art. 32 Journal Officiel du 19 avril
2006)

L es caisses d'assurance maladie prennent en charge les médicaments bénéficiant d'une
autorisation de mise sur le marché ou faisant I'objet d'une autorisation temporaire
d'utilisation mentionnée au ade l'article L. 5121-12, inscrits sur laliste mentionnée a
l'article L. 5123-2 ou sur laliste prévue al'article L. 5126-4, ainsi que les produits inscrits
sur laliste mentionnée al'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale, ou pris en charge
au titre des prestations d'hospitalisation mentionnées al'article L. 162-22-6 du méme
code, lorsgu'ils sont utilisés dans le cadre d'une recherche biomédicale autorisée dans les
conditions ouvrant droit au remboursement.

L es caisses d'assurance maladie peuvent également prendre en charge atitre
dérogatoire les médicaments ou produits faisant I'objet d'une recherche biomédicale
autorisée, lorsqu'ils ne sont pas utilisés dans des conditions ouvrant droit au
remboursement, sous réserve de I'avis conforme de la Haute Autorité de santé et de l'avis
conforme de I'Union nationale des caisses d'assurance maladie. Cet avis apprécie l'intérét
de ces recherches pour la santé publique, I'amélioration du bon usage et la qualité des
soins et des pratiques. La décision de prise en charge est prise par les ministres chargés
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de lasanté et de la sécurité sociae. Elle est subordonnée a l'engagement du promoteur
de rendre publics les résultats de sarecherche, ainsi gu'alafourniture d'une déclaration
attestant son indépendance et celle du ou des investigateurs al'égard des entreprises qui
fabriquent ou qui commercialisent les médicaments ou produits concernés.

La prise en charge prévue au présent article ne sapplique que lorsque le promoteur est
un organisme public de recherche, une université, un établissement public de santé, un
établissement de santé privé participant au service public hospitalier, un éablissement
public ou toute autre personne physique ou morale ne poursuivant pas de but lucratif.

Article L1121-17

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 88 XVII Journal Officiel du 11 aolt
2004)

Les moddlités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par
décret en Conseil d'Etat et notamment :

1° Les minima de garanties pour I'assurance prévue au troisieme ainéade
l'articleL. 1121-10;

2° Les conditions de l'autorisation prévue al'article L. 1121-13;

3 Les conditions d'établissement et de publication des répertoires prévus al'article
L. 1121-15.
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Chapitre Il : Information de la personne qui se préte a une recherche biomédicale et
recueil de son consentement

Article L1122-1

(Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 art. 15 | Journal Officiel du 5 mars 2002)
(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 891, 11 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Préalablement alaréalisation d'une recherche biomédicale sur une personne,
I'investigateur, ou un médecin qui le représente, lui fait connaitre notamment :

1° L'objectif, laméthodologie et la durée de larecherche ;

2° Les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas
d'arrét de larecherche avant son terme;

3 Les éventuelles aternatives médicales ;

4° Les modalités de prise en charge médicale prévues en fin de recherche, si unetelle
prise en charge est nécessaire, en cas d'arrét prématuré de larecherche, et en cas
d'exclusion de larecherche;

5° L'avis du comité mentionné al'article L. 1123-1 et l'autorisation de l'autorité
compétente mentionnée al'article L. 1123-12. 11 I'informe également de son droit d'avoir
communication, au cours ou al'issue de larecherche, des informations concernant sa
santé, qu'il détient ;

6° Le cas échéant, l'interdiction de participer simultanément & une autre recherche ou la
période d'exclusion prévues par le protocole et son inscription dans le fichier national
prévu alarticleL. 1121-16. ;

Il informe la personne dont le consentement est sollicité de son droit de refuser de
participer aune recherche ou de retirer son consentement atout moment sans encourir
aucune responsabilité ni aucun préudice de cefait.

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 dées lors que la
recherche ne porte que sur des volontaires sains et ne présente aucun risque serieux
prévisible. Une information compléte sur cette recherche est fournie al'issue de celle-ci
aux personnes sy étant prétées. Le projet mentionné al'article L. 1123-6 mentionne la
nature des informations préalables transmises aux personnes se prétant alarecherche.

A titre exceptionnel, lorsque dans I'intérét d'une personne malade le diagnostic de sa
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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.

Les informations communiqueées sont résumeées dans un document écrit remisala
personne dont le consentement est sollicité. A l'issue de larecherche, la personne qui sy
est prétée ale droit d'étre informée des résultats globaux de cette recherche, selon les
modalités qui lui seront précisées dans le document d'information.

Article L1122-1-1

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 89 |11 Journal Officiel du 11 aolt
2004)

Aucune recherche biomédicale ne peut étre pratiquée sur une personne sans son
consentement libre et éclaire, recueilli aprés que lui a été délivrée I'information prévue a
l'article L. 1122-1.

Le consentement est donné par écrit ou, en cas dimpossibilité, attesté par un tiers. Ce
dernier doit étre totalement indépendant de l'investigateur et du promoteur.

Article L1122-1-2

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 89 |11 Journal Officiel du 11 aolt
2004)

En cas de recherches biomédicales a mettre en oeuvre dans des situations d'urgence
gui ne permettent pas de recuelillir le consentement préalable de la personne qui y sera
soumise, le protocole présenté al'avis du comité mentionné al'article L. 1123-1 peut
prévoir que le consentement de cette personne n'est pas recherché et que seul est sollicité
celui des membres de sa famille ou celui de la personne de confiance mentionnée a
l'article L. 1111-6 dans les conditions prévues al'article L. 1122-1-1, sils sont présents.
L'intéressé est informé dés que possible et son consentement lui est demandé pour la
poursuite éventuelle de cette recherche. Il peut également sopposer al'utilisation des
données le concernant dans le cadre de cette recherche.

Article L1122-2

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 891, 1V Journal Officiel du 11 aodt 2004)

l. - 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 biomédicale est envisageée,
I'information prévue al'article L. 1122-1 adaptée aleur capacité de compréhension, tant
de lapart de l'investigateur que des personnes, organes ou autorités chargés de les
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assister, de les représenter ou d'autoriser larecherche, eux-mémes informés par
I'investigateur.

IIs sont consultés dans la mesure ou leur état le permet. Leur adhésion personnelle en
vue de leur participation alarecherche biomédicale est recherchée. En toute hypothése,
il ne peut étre passé outre a leur refus ou alarévocation de leur acceptation.

1. - Lorsgu'une recherche biomédicale est effectuée sur un mineur non émancipé,
l'autorisation est donnée par les titulaires de I'exercice de l'autorité parentale. Toutefois,
cette autorisation peut étre donnée par le seul titulaire de I'exercice de l'autorité parentale
présent, sous réserve du respect des conditions suivantes :

- larecherche ne comporte que des risques et des contraintes négligeables et n'a aucune
influence sur la prise en charge médicale du mineur qui Sy préte;

- larecherche est réalisée al'occasion d'actes de soins;

- 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 larecherche au regard de sesfindlités.

Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur une personne mineure ou majeure
sous tutelle, I'autorisation est donnée par son représentant |égal et, si le comité
mentionné al'article L. 1123-1 considére que larecherche comporte, par l'importance des
contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque
serieux d'atteinte alavie privée ou al'intégrité du corps humain, par le conseil de famille
Sil a étéinstitué, ou par le juge des tutelles.

Une personne faisant I'objet d'une mesure de sauvegarde de justice ne peut étre
sollicitée aux fins de participer a une recherche biomédicale.

Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur une personne majeure sous
curatelle, le consentement est donné par I'intéressé assisté par son curateur. Toutefois, si
la personne majeure sous curatelle est sollicitée en vue de sa participation aune
recherche dont le comité mentionné al'article L. 1123-1 considére qu'elle comporte, par
l'importance des contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle
conduit, un risgue sérieux d'atteinte alavie privée ou al'intégrité du corps humain, le
juge des tutelles est saisi aux fins de s'assurer de I'aptitude a consentir du majeur. En cas
d'inaptitude, le juge prend la décision d'autoriser ou non larecherche biomédicale.

Lorsgu'une recherche biomédicale satisfaisant aux conditions édictées par I'article
L. 1121-8 est envisagée sur une personne majeure hors d'état d'exprimer son
consentement et ne faisant pas I'objet d'une mesure de protection juridique, l'autorisation
est donnée par la personne de confiance prévue al'article L. 1111-6, a défaut de celle-ci,
par lafamille, ou, adéfaut, par une personne entretenant avec l'intéresse des liens étroits
et stables. Toutefois, si le comité mentionné al'article L. 1123-1 considere que la
recherche comporte, par I'importance des contraintes ou par la specificité des
interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte alavie privée ou a
I'intégrité du corps humain, l'autorisation est donnée par le juge des tutelles.

I11. - Le consentement prévu au septieme ainéadu Il est donné dans les formes de
l'article L. 1122-1-1. Les autorisations prévues aux premier, cinquiéme, septiéme et
huitieme alinéas dudit |1 sont données par écrit.
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CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
(Nouvelle partie Législative)

Chapitre Ill : Comités de protection des personnes et autorité compétente

Article L1123-1

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 901, 11 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

(Loi n°®2005-1719 du 30 décembre 2005 art. 153 | finances pour 2006 Journal
Officiel du 31 décembre 2005)

Le ministre chargé de la santé agrée au niveau régional ou interrégional pour une durée
déterminée un ou, selon les besoins, plusieurs comités de protection des personnes et
détermine leur compétence territoriale. Leurs membres sont nommes par le représentant
de I'Etat dans larégion dans laquelle le comité a son siege.

Les comités exercent leur mission en toute indépendance. |ls sont dotés dela
personnalité juridique.

Article L1123-2

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 901, 111 Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Les comités sont composés de maniére a garantir leur indépendance et la diversité des
compétences dans le domaine biomédical et al'égard des questions éthiques, sociales,
psychologiques et juridiques. |ls comportent, en leur sein, des représentants
d'associations de malades ou d'usagers du systéme de santé agréées et désignés au titre
desdispositions de l'article L. 1114-1.

Article L1123-3

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 901, 1V Journal Officiel du 11 aodt 2004)
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Les membres des comités, les personnes appelées a collaborer aleurs travaux, et les
agents relevant du statut général des fonctionnaires qui en sont dépositaires sont tenus,
dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code
pénal, de garder secrétes les informations dont ils peuvent avoir connaissance araison de
leurs fonctions et qui sont relatives a la nature des recherches, aux personnes qui les
organisent ou qui Sy prétent ou aux produits, objets ou méthodes expérimentés.

Les membres du comité adressent au représentant de |'Etat dans larégion, al'occasion
de leur nomination, une déclaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec les
promoteurs et les investigateurs de recherches. Cette déclaration est rendue publique et
actualisée aleur initiative dés qu'une modification intervient concernant ces liens ou que
de nouveaux liens sont Noués.

Ne peuvent valablement participer a une délibération les personnes qui ne sont pas
indépendantes du promoteur et de l'investigateur de la recherche examinée.

Article L1123-5

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 | Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Le ministre chargé de la santé peut retirer I'agrément d'un comité si les conditions
d'indépendance, de composition ou de fonctionnement nécessaires pour assurer sa
mission dans les meilleures conditions ne sont plus satisfaites.

Article L1123-6

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 1, V Journal Officiel du 11 aolt 2004)
(Loi n°2006-450 du 18 avril 2006 art. 31 11 Journal Officiel du 19 avril 2006)

Avant de réaliser une recherche biomédicale sur I'ére humain, le promoteur est tenu
d'en soumettre le projet al'avis de I'un des comités de protection des personnes
compétents pour le lieu ou l'investigateur ou, le cas échéant, l'investigateur
coordonnateur, exerce son activité. Il ne peut solliciter qu'un seul avis par projet de
recherche.

Toutefois, en cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander au
ministre chargé de la santé de soumettre le projet de recherche, pour un second examen,
aun autre comité désigné par le ministre, dans des conditions définies par voie
réglementaire.

Le ministre chargé de la santé peut étre saisi de laméme demande en cas d'avis
défavorable du comité de protection des personnes sur une recherche définie au 2° de
l'articleL. 1121-1.

Article L1123-7
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(Loi n°2004-800 du 6 aolt 2004 art. 13 Journal Officiel du 7 aodt 2004)
(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 1, VI Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, notamment au
regard de:

- la protection des personnes, notamment la protection des participants ;

- l'adéquation, I'exhaustivité et I'intelligibilité des informations écrites a fournir ainsi que
la procédure a suivre pour obtenir le consentement éclairé, et lajustification de la
recherche sur des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ;

- lanécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

- lanécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de participer
simultanément a une autre recherche ou une période d'exclusion ;

- lapertinence de larecherche, le caractére satisfaisant de I'évaluation des bénéfices et
des risques attendus et le bien-fondé des conclusions;;

- l'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en oeuvre ;

- laqualification du ou des investigateurs ;

- les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

- les modalités de recrutement des participants.

Dans le protocole de recherche soumis al'avis du comité de protection des personnes
et al'autorisation de l'autorité compétente, le promoteur indique, de maniére motivée, si
la constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

Le comité sassure, avant de rendre son avis, que les conditions de l'article L. 1121-13
sont satisfaites. L'autorité compétente est informée des modifications apportées au
protocole de recherche introduites ala demande du comité de protection des personnes.

Outre les missions qui leur sont confiées, en matiere de recherches biomédicales, a
I'alinéa précédent, les comités sont également sollicités en cas de constitution d'une
collection d'échantillons biologiques dans les conditions prévues al'article L. 1243-3 et,
en cas d'utilisation d'éléments et de produits du corps humain a des fins scientifiques
relevant d'un changement substantiel de finalité par rapport au consentement
initialement donné, dans les conditions prévues al'article L. 1211-2.

Le comité se prononce par avis motivé dans un délai fixé par voie réglementaire.

En cas de faute du comité dans I'exercice de samission, la responsabilité de I'Etat est
engagee.

Article L1123-8

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 1, VII Journal Officiel du 11 aolt 2004)

(Loi n°®2004-1484 du 30 décembre 2004 art. 134 finances pour 2005 Journal Officiel
du 31 décembre 2004)

(Loi n°®2005-1719 du 30 décembre 2005 art. 153 11 finances pour 2006 Journal
Officiel du 31 décembre 2005)

Nul ne peut mettre en oeuvre une recherche biomédicale sans autorisation de l'autorité

compétente délivrée dans un délai fixé par voie réglementaire.
Si, dans les délais prévus par voie réglementaire, l'autorité compétente informe le
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promoteur par lettre motivée qu'elle a des objections ala mise en oeuvre de larecherche,
le promoteur peut modifier le contenu de son projet de recherche et adresser cette
nouvelle demande a l'autorité compétente. Cette procédure ne peut étre appliquée qu'une
seule fois & chague projet de recherche. Si le promoteur ne modifie pas le contenu de sa
demande, cette derniere est considérée comme rejetée.

Le comité de protection des personnes est informé des modifications apportées au
protocole de recherche introduites ala demande de I'autorité compétente.

Toute demande d'autorisation mentionnée au présent article ou al'article L. 1123-9
donnelieu, au profit de I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de sant€, ala
perception d'une taxe ala charge du demandeur.

En outre, toute demande d'avis a un comité de protection des personnes au titre du
présent article, du 2° de l'article L. 1121-1, del'article L. 1123-6, du treiziéme dinéa de
l'article L. 1123-7 ou de I'article L. 1123-9 donne lieu a la perception d'une taxe
additionnelle ala charge du demandeur.

Lataxe et lataxe additionnelle sont recouvrées par I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, al'occasion de la demande d'autorisation ou al'occasion
de lademande d'avis a un comité de protection des personnes, au moment ou est
accomplie la premiére de ces deux démarches.

Le produit de lataxe additionnelle est attribué aux comités de protection des
personnes, selon une répartition fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

Le baréme de lataxe et de lataxe additionnelle est fixé en fonction du type
d'autorisation ou d'avis demandé, dans lalimite d'un montant total de 6 000 Euros, par
arrété du ministre chargé de la santé. Pour les demandes d'avis et d'autorisation déposées
par un organisme public de recherche, une université, un établissement public de santé,
un établissement de santé privé participant au service public hospitalier, un établissement
public ou toute autre personne physique ou morale ne poursuivant pas de but lucratif, le
montant exigé seralimité a 10 % du montant applicable selon le bareme des taxes.

Les taxes sont recouvrées selon les modalités prévues pour le recouvrement des
créances ordinaires des établissements publics administratifs de I'Etat.

NOTA : Loi 2005-1719 2005-12-30 art. 153 IV : les présentes dispositions sont
applicables a compter de l'entrée en vigueur du décret en Conseil d'Etat prévu aux ler et
4e alinéas de I'art. L1123-14 du code de la santé publique.

Article L1123-9

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 1, 1 X Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Apres le commencement de larecherche, toute modification substantielle de celle-ci &
l'initiative du promoteur doit obtenir, préalablement & sa mise en oeuvre, un avis
favorable du comité et une autorisation de l'autorité compétente. Dans ce cas, le comité
Sassure qu'un nouveau consentement des personnes participant alarecherche est bien
recueilli si cela est nécessaire.

Article L1123-10

http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/VisuArticleCode?commul...

13/11/2007 19:31



Legifrance - Le service public del'accés au droit http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/VisuArticleCode?commul...

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 VI11 Journal Officiel du 11 aodt 2004)
(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 X Journal Officiel du 11 aodt 2004)

Les événements et les effets indésirables définis pour chaque type de recherche sont
notifiés respectivement par l'investigateur au promoteur et par le promoteur al'autorité
compétente mentionnée al'article L. 1123-12 ainsi qu'au comité de protection des
personnes compétent. Dans ce cas, le comité sassure, Si nécessaire, que les personnes
participant alarecherche ont été informées des effets indésirables et qu'elles confirment
leur consentement.

Sans prgudice de l'article L. 1123-9, lorsqu'un fait nouveau intéressant la recherche ou
le produit faisant I'objet de larecherche est susceptible de porter atteinte ala sécurité des
personnes qui Sy prétent, le promoteur et I'investigateur prennent les mesures de sécurité
urgentes appropriées. Le promoteur informe sans délai I'autorité compétente et le comité
de protection des personnes de ces faits nouveaux et, le cas échéant, des mesures prises.

Article L1123-11

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 VI11 Journal Officiel du 11 aodt 2004)
(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 X Journal Officiel du 11 aodt 2004)

L'autorité compétente peut, atout moment, demander au promoteur des informations
complémentaires sur larecherche.

En cas de risque pour la santé publigue ou en cas d'absence de réponse du promoteur
ou si l'autorité administrative compétente estime que les conditions dans lesquelles |a
recherche est mise en oeuvre ne correspondent plus aux conditions indiquées dans la
demande d'autorisation mentionnée al'article L. 1123-8 ou ne respectent pas les
dispositions du présent titre, elle peut atout moment demander que des modifications
soient apportées aux modalités de réalisation de larecherche, atout document relatif ala
recherche, ainsi que suspendre ou interdire cette recherche.

Sauf en cas de risque imminent, une modification du protocole ala demande de
I'autorité compétente ou une décision de suspension ou d'interdiction ne peut intervenir
gu'apres gue le promoteur a été mis améme de présenter ses observations.

Le promoteur avise l'autorité compétente mentionnée al'article L. 1123-12 et le comité
de protection des personnes compétent que la recherche biomédicale est terminée et
indigue les raisons qui motivent l'arrét de cette recherche quand celui-ci est anticipé.

Article L1123-12

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 XI Journal Officiel du 11 aolt
2004)

L'autorité compétente est I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
pour les recherches portant sur les produits mentionnés al'article L. 5311-1, et le ministre
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chargé de la santé dans les autres cas.

Lorsqu'une collection d'échantillons biologiques humains est constituée pour les seuls
besoins d'une recherche biomédicale, elle est déclarée al'autorité compétente pour cette
recherche.

Article L1123-13

(inséré par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 V111 Journal Officiel du 11 ao(t
2004)

Lorsque larecherche doit se dérouler dans un ou plusieurs établissements publics ou
privés, le promoteur en informe le ou les directeurs de ces établissements avant que cette
recherche ne soit mise en oeuvre.

Article L1123-14

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 90 V111, X1 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

(Loi n°®2005-1719 du 30 décembre 2005 art. 153 V finances pour 2006 Journal
Officiel du 31 décembre 2005)

Les moddlités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par
décret en Conseil d'Etat et notamment :

1° La composition et les conditions d'agrément, de financement, de fonctionnement et
de nomination des membres des comités de protection des personnes ainsi que la nature
desinformations qui doivent leur é&re communiquées par le promoteur et sur lesquelles
ils sont appelés a émettre leur avis ;

2° Ladurée des agréments des comités de protection des personnes mentionnés a
l'articleL. 1123-1;

3 Lanature des informations qui doivent é&tre communiquées par le promoteur a
I'autorité compétente, dans la demande d'autorisation mentionnée al'article L. 1121-4 ;

4° Les modalités de consultation des comités de protection des personnes en ce qui
concerne les recherches a caractére militaire ;

5° Les modalités de présentation et le contenu de la demande de modification de la
recherche prévue par l'article L. 1123-9 ;

6° Le délai dans lequédl le promoteur fait part de ses observations al'autorité
compétente dans le cas prévu au deuxiéme alinéade l'article L. 1123-11 ;

7° Lanature et le caractére de gravité des événements et des effets indésirables qui sont
notifiés selon les dispositions de l'article L. 1123-10 ainsi que les modalités de cette
notification ;

8° Les modalités selon lesquelles le promoteur informe I'autorité compétente et le
comité de protection des personnes de I'arrét de larecherche ;

9 Les modalités d'évaluation prévues sur la base du référentiel d'évaluation des
comités de protection des personnes élaboré par I'Agence nationale d'accréditation et
d'évaluation en santé et publié par arrété du ministre chargé de la santé ;
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10° Les conditions dans lesquelles I'autorité compétente procede al'information des
autorités compétentes des autres Etats membres, de la Commission européenne et de
I’'Agence européenne du médicament, ainsi que le contenu des informations transmises ;

11° Les délais dans lesquels le comité rend I'avis mentionné al'article L. 1123-7 et
l'autorité compétente délivre l'autorisation mentionnée al'article L. 1123-8 ;

12° Les modalités particuliéres applicables aux recherches biomédicales dont le
promoteur est un organisme public de recherche, une université, un établissement public
de santé, un établissement de santé privé participant au service public hospitalier, un
établissement public ou toute autre personne physique ou morale ne poursuivant pas de
but lucratif portant sur :

- des médicaments bénéficiant de l'autorisation de mise sur le marché prévue a
I'article L. 5121-8 ou de l'autorisation temporaire d'utilisation prévue au ade
l'articleL. 5121-12 ;

- des produits mentionnés al'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale ayant regu
le certificat mentionné al'article L. 5211-3 ;

- des dispositifs médicaux ne disposant pas de ce certificat et autorisés atitre
dérogatoire par le directeur général de I'Agence francgaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.

'4Préc:é-:‘4cm_'_' (Suivant Retn:h,
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CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
(Nouvelle partie Législative)

Chapitre V : Dispositions particuliéres a certaines recherches

Article L1125-1

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 92 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Ne peuvent étre réalisées que dans des établissements de santé ou de transfusion
sanguine, dans des hopitaux des armées ou dans le centre de transfusion sanguine des
armées, la greffe, I'administration ou la transfusion effectuées dans le cadre d'une
recherche biomédicale portant sur les organes, les tissus, les cellules d'origine humaine,
les spécialités pharmaceutiques ou tout autre médicament fabriqués industriellement de
thérapie cellulaire, de thérapie génique ou de thérapie cellulaire xénogénique, les
préparations de thérapie cellulaire mentionnées al'article L. 1243-1, les préparations de
thérapie génique mentionnées au 12° de l'article L. 5121-1, les préparations de thérapie
cellulaire xénogénigue mentionnées au 13° de I'article L. 5121-1, ou les produits sanguins
labiles. L'autorisation prévue al'article L. 1123-8 vaut, le cas échéant pour ladurée dela
recherche et pour les produits en cause, autorisation selon les dispositions de l'article
L.1121-13.

Ces recherches biomédicales ne peuvent étre mises en oeuvre qu'aprés autorisation
expresse de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Article L1125-2

(Loi n°2004-800 du 6 aot 2004 art. 2 VI Journal Officiel du 7 aodt 2004)
(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 92 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

(Ordonnance n°® 2005-1087 du 1 septembre 2005 art. 4 11 Journal Officiel du 2
septembre 2005)

L'utilisation a des fins thérapeutiques d'organes ou de tissus d'origine animale qui ne
sont ni des dispositifs médicaux, ni destinés a des médicaments n'est autorisée que dans
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le cadre de recherches biomédicales soumises aux dispositions du présent titre. Les
recherches biomédicales portant sur |'utilisation thérapeutique de tels organes ou tissus
chez I'étre humain ne peuvent étre mises en oeuvre qu'apres autorisation expresse de
I’'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé apres avis de I'Agence de la
biomédecine. L'autorisation peut étre assortie de conditions particulieres, portant
notamment sur la surveillance along terme des patients. Le délai applicable al'autorité
compétente pour donner son autorisation et au comité de protection des personnes pour
donner son avis est fixé par voie réglementaire.

Des regles de bonne pratique relatives au prélevement, ala conservation, ala
transformation, au transport et al'utilisation des organes, tissus et cellules animaux sont
définies par décision de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
apres avis de I'Agence de la biomédecine.

Des décisions de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé prises
aprés avis del'Agence de labiomédecine et de I'Agence francaise de sécurité sanitaire
des aiments fixent :

1° Les regles de bonne pratique relatives ala sélection, ala production et al'éevage des
animaux ;

2° Les conditions sanitaires auxquelles doivent répondre les animaux dont proviennent
les organes, tissus et cellules utilisés ;

3 Lesregles didentification de ces animaux, organes, tissus et cellules permettant
d'assurer latragabilité des produits obtenus.

Article L1125-3

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 92 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Ne peuvent étre mises en oeuvre gu'apres autorisation expresse de |'autorité
compétente les recherches biomédicales portant sur des médicaments dont le principe
actif contient des composants d'origine biologique humaine ou animale ou dans la
fabrication duquel entrent de tels composants, sur des médicaments issus de procédés
biotechnologiques mentionnés au 1 de I'annexe du reglement CE n° 726/2004 du
31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la
surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire,
et instituant une agence européenne pour |'évaluation des médicaments et qui n'‘ont pas
d'autorisation de mise sur le marché au sens de I'article L. 5121-8, sur des dispositifs
médicaux incorporant des produits d'origine humaine ou animale, ou dans lafabrication
desquels interviennent des produits d'origine humaine ou animale, sur des produits
cosmétiques contenant des ingrédients d'origine animale dont la liste est fixée par voie
réglementaire sur proposition de I'’Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de
santé ou sur les produits mentionnés al'article L. 5311-1 contenant des organismes
géné&tiquement modifiés. Cette autorisation vaut, le cas échéant, autorisation selon les
dispositions de l'article L. 533-3 du code de I'environnement.

Article L1125-4
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(Loi n°2004-800 du 6 aot 2004 art. 12 b Journal Officiel du 7 aodt 2004)
(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 92 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par
décret en Consell d'Etat.

-‘ Précédent ) ( Suivant > Retour )
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- ACCUEIL LI HEMAT -_\ V- RecHERt ——

Les codes en vigueur

| Précédent)  (Suivant Retmh.

CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
(Nouvelle partie Législative)

Chapitre VI : Dispositions pénales

Article L1126-1

(Ordonnance n°® 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22
septembre 2003 en vigueur le 1er janvier 2002)

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 94 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Commeil est dit al'article 223-8 du code pénal ci-aprés reproduit :

« Lefait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche biomédicale
sans avoir recueilli le consentement libre, éclairé et expres de l'intéressé, des titulaires de
I'autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes, autorités ou organes désignés
pour consentir alarecherche ou pour l'autoriser, dans les cas prévus par les dispositions
du code de la santé publique est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45000 euros
d'amende.

Les mémes peines sont applicables lorsque la recherche biomédicale est pratiquée aors
gue le consentement a &té retiré.

Les dispositions du présent article ne sont pas applicables al'examen des
caractéristiques génétigues d'une personne ou a son identification par ses empreintes
génétiques effectués a des fins de recherche scientifique. »

Article L1126-2

Comme il est dit a l'article 223-9 du code pénal ci-apres reproduit :
« Les personnes morales peuvent étre déclarées responsables pénalement, dans les conditions préwues par
I'article 121-2, de linfraction définie a l'article 223-8.
Les peines encourues par les personnes morales sont :
1° L'amende, suivant les modalités prévues par l'article 131-38 ;
2° Les peines mentionnées a l'article 131-39.
L'interdiction mentionnée au 2° de l'article 131-39 porte sur l'activité dans I'exercice de laquelle ou a l'occasion de
laguelle l'infraction a été commise. »
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Article L1126-3

(Ordonnance n°® 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22
septembre 2003 en vigueur le 1er janvier 2002)

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 93 | Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Lefait de pratiquer ou de faire pratiquer une recherche biomédicale en infraction aux
dispositionsdes articles L. 1121-5aL. 1121-8 et de l'article L. 1122-1-2 est puni de trois
ans d'emprisonnement et de 45000 euros d'amende.

Les personnes physiques coupables de I'infraction prévue al'ainéa précédent
encourent également les peines suivantes :

1° L'interdiction des droits civiques, civils et de famille, suivant les modalités prévues
par l'article 131-26 du code pénal ;

2° L'interdiction, pour une durée de cing ans au plus, d'exercer 'activité professionnelle
ou sociale al'occasion de laquelle ou dans I'exercice de laquelle l'infraction a été
commise;

3 La confiscation définie al'article 131-21 du code pénal ;

4° L 'exclusion des marchés publics atitre définitif ou pour une durée de cing ans au
plus.

Article L1126-4

Les personnes morales peuvent étre déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2
du code pénal, de l'infraction définie a l'article L. 1126-3.
Les peines encourues par les personnes morales sont :
1° L'amende, suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal ;
2° Les peines mentionnées a l'article 131-39 du code pénal.
L'interdiction mentionnée au 2° de larticle 131-39 du code pénal porte sur l'activité dans l'exercice de laquelle ou a
l'occasion de laquelle l'infraction a été commise.

Article L1126-5

(Ordonnance n°® 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22
septembre 2003 en vigueur le 1er janvier 2002)

(Loi n°2004-806 du 9 aott 2004 art. 93 |1 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Est puni d'un an d'emprisonnement et de 15000 euros d'amende le fait de pratiquer ou
de faire pratiquer une recherche biomédicale :

1° Sans avoir obtenu l'avis favorable d'un comité de protection des personnes et
l'autorisation de I'autorité compétente conformément al'article L. 1121-4 ;

2° Dans des conditions contraires aux dispositions de l'article L. 1121-12 ;

3° Dont laréalisation a été interdite ou suspendue par I'autorité compétente mentionnée
alarticleL. 1123-12.

L'investigateur qui réalise une telle recherche en infraction aux dispositions de I'article
L. 1121-13 est puni des mémes peines.
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Article L1126-6

(Ordonnance n°® 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22
septembre 2003 en vigueur le 1er janvier 2002)

(Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 art. 93 111 Journal Officiel du 11 aolt 2004)

Le promoteur dont la responsabilité civile n'est pas garantie par |'assurance prévue a
l'article L. 1121-10 est puni d'un an d'emprisonnement et de 15000 euros d'amende.

Article L1126-7

Par dérogation a l'article 13 de la loi des 16 et 24 ao(t 1790 sur l'organisation judiciaire, le tribunal de grande instance
est seul compétent pour statuer sur toute action en indemnisation des dommages résultant d'une recherche biomédicale ;
cette action se prescrit dans les conditions prévues a l'article 2270-1 du code civil.

-‘Préc_é-cﬁmlt ) ( Suivant Jp»  Retour )
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