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Historique de l’éthique de la recherche

Des lignes directrices, des codes, des règlements ont

été rédigés afin de guider la conduite de la recherche sur

les êtres humains :

- recherches entachées de manquements à la

déontologie

- mieux répondre aux besoins du monde de la 

recherche (modifications suite à l’évolution du monde de 

la recherche)



Code de Nuremberg = l’origine de la 

notion de protection des personnes

Déclaration en 10 points (octobre 1946-avril 1949) qui définit les

grandes lignes des conditions favorables à l’expérimentation

humaine

 Pour encadrer les pratiques de l’éthique médicale

1) le consentement volontaire du sujet humain est essentiel, 2)

résultats pour le bien de la société, 3) basée sur les résultats issus 

d’expériences sur animaux, 4) éviter toute souffrance physique et 

mentale inutile, 5) toutes les précautions doivent être prises, 6)

personnes qualifiées, 7) liberté d’interrompre sa participation à 

l’expérimentation, 8) l’investigateur doit pouvoir retirer le sujet de 

l’expérimentation, 9) pas d’expérience qui peut entraîner la mort ou 

une infirmité, 10) rapport risques-avantages



En 1948 : Déclaration universelle des droits de l’homme

(principes de liberté, sécurité, égalité et dignité humaine)

En 1949 : Code international d’éthique médicale



Déclaration d’Helsinki

Adoptée en juin 1964 par l’Association Médicale Mondiale (AMM) 

 définir les bases de l’éthique dans la recherche biomédicale

Repose sur le Code de Nuremberg

Référencée dans tous les protocole de recherche clinique

Première référence mondiale dans le domaine de la recherche 

biomédicale : distinction fondamentale entre la recherche sur l’être 

humain à visée scientifique et la recherche à visée thérapeutique ou 

diagnostique



Déclaration d’Helsinki

Dernière version amendée en 2013 (Brésil) : 37 points

 précisions au fil des révisions

Primauté de l’être humain sur l’intérêt de la science et de la société

Recueil du consentement éclairé du sujet 

Notion de personne qualifiée qui conduit la recherche 

Mise en place de comités d’éthique indépendants

Protection des personnes vulnérables

Utilisation possible du placebo 



Rapport Belmont

Le rapport Belmont (avril 1979) est le fruit du travail d’une

commission («The national commission for the protection of

human subjects of biomedical and behavioral research») créée

en 1974 suite à l’étude de Tuskegee sur la syphilis (1932 - 1972)

Principes pertinents :

- Se référer aux trois principes éthiques : respect des 

personnes, bienfaisance et justice

- Préciser les modalités d’application de ces principes :

consentement éclairé, évaluation des risques-bénéfices, 

sélection équitable des sujets des recherches 



Lignes directrices internationales d'éthique

pour la recherche biomédicale impliquant des 

sujets humains

Elaborées par le Conseil des Organisations Internationales des 

Sciences Médicales (CIOMS) avec la collaboration de l’Organisation 

Mondiale de la Santé (OMS), (1993, révision 2003) : consentement 

éclairé, recherche dans les pays en développement, protection des 

personnes vulnérables,...

Publication en 1981 de la déclaration de Manille : recherche dans 

les pays en voie de développement, directives internationales 

proposées pour la recherche biomédicale impliquant des sujets 

humains



Convention d’Oviedo

"Convention pour la protection des droits de l’homme et de la

dignité de l’être humain à l’égard des applications de la biologie

et de la médecine : convention sur les droits de l’homme et la

biomédecine"

Adoptée en 1997 dans le cadre du Conseil de l’Europe

S’accompagne de 3 protocoles : clonage, recherche biomédicale, 

transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine

Entrée en vigueur en France au 01/04/2012, signature de deux 

protocoles additionnels concernant la transplantation d’organes et de 

tissus d’origine humaine et les tests génétiques à des fins médicales 

: Décret n°2012-855 du 5 juillet 2012 (JO du 7 juillet 2012)

Protocole additionnel relatif à la recherche biomédicale en 2005



Normes de Bonnes Pratiques (cliniques, 

de laboratoire, de fabrication)

En 1990, des représentants des USA, du Japon et de l’Europe se 

sont réunis pour former la conférence internationale sur 

l’harmonisation (ICH)

Normaliser la procédure de développement, d’essais et de mise 

sur le marché des nouveaux médicaments

Finalisation du document en 1996 : les Bonnes Pratiques Cliniques 

(BPC ou GCP)

PS : BPC françaises publiées en 1987 et BPC Européennes 1991



Normes de Bonnes Pratiques Cliniques

BPC (GCP) = normes de qualité éthique et scientifique

s’appliquant à la conception, à la réalisation des essais, à 

l’enregistrement et à la présentation des données relatives à ces 

essais

Font référence à la déclaration d’Helsinki

 Fiabilité, exactitude des données et résultats présentés

 Protection des droits, de l'intégrité et de l'identité des patients 

participants



Loi Huriet-Sérusclat

Du 20 décembre 1988 "relative à la protection des personnes qui

se prêtent à des recherches biomédicales"

Inscrite dans le Code de la Santé Publique (CSP)

Entrée en application en 1991, modifiée en 1994

Et en 2002 : des amendements de la loi «Droits des malades»

traitaient de la recherche clinique



Loi Huriet-Sérusclat

Rappel de la primauté d’une logique de protection des personnes

dans la recherche biomédicale

Définition claire du statut des 2 acteurs principaux : le promoteur et 

l’investigateur

Distinction entre les recherches avec ou sans bénéfice individuel 

direct

Obligation d’un consentement libre et éclairé

Mise en place des CCPPRB et obligation de sa consultation pour tout 

type de recherche



Evolution :

 Directive européenne des essais cliniques 2001/20/CE pour le 

médicament 

 Loi n°2004-806 du 09/08/2004 relative à la politique de santé 

publique, Décret n°2006-477 du 26 avril 2006 : Titre II du livre 

premier de la 1ère partie du CSP, les arrêtés (~ 50) et décision, les 
avis aux promoteurs

 Loi n°2011-814 du 07/07/2011 relative à la Bioéthique

 Loi n°2004-801 du 06/08/2004 relative au traitement des

données à caractère personnel, Décret n°2005-1309 du 20 octobre

2005

Loi Huriet-Sérusclat



Principaux changements de la loi du 09/08/2004

- Le renforcement des règles concernant l’information et le recueil 

de consentement 

- La suppression des recherches avec et sans bénéfice individuel 

direct : évaluation du bénéfice escompté / risque prévisible

- CCPPRB => CPP à la composition et aux compétences 

étendues

- Régime de déclaration => régime d’autorisation

- avis favorable du CPP 

- et une autorisation de l’autorité compétente

- Renforcement de la protection des personnes vulnérables et 

des procédures de pharmacovigilance



A CE JOUR ……



• La loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 dite «loi Jardé» qui 

introduit la notion de recherche impliquant la personne 

humaine

• Règlement du parlement européen et du conseil relatif 

aux essais cliniques de médicaments à usage humain et 

abrogeant la directive 2001/20/CE en mai 2014 : mise en 

œuvre prévue fin 2018 

• Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 qui apportait 

des précisions sur la loi Jardé

• Loi de modernisation du système de santé (Touraine)  

promulguée en Janvier 2016 : contrat unique, révision de 

la LIL

• Décret n°2016-1537 du 16 novembre 2016 avec les 

arrêtés qui suivent …...



LA LOI JARDE

Les principaux apports :

1. Un cadre juridique unique pour toutes les catégories de 

recherches impliquant la personne humain y compris 

observationnelles 

2. Avec un socle réglementaire commun :

• avis CPP

• Promoteur

3. une approche pragmatique basée sur le risque : 

création de 3 catégories de recherches en fonction du 

risque et de la contrainte ajoutés par la recherche



RECHERCHES SUR LA PERSONNE HUMAINE

1°. Les recherches interventionnelles

Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention

sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle.

Elles étaient auparavant désignées comme « recherches 

biomédicales ».

Ces recherches, mentionnées au 1° de l’article L. 1121-1 du Code de 

la santé publique, comportent une intervention sur les personnes 

non dénuée de risques pour celles-ci.



RECHERCHES SUR LA PERSONNE HUMAINE

2°. Les recherches interventionnelles qui ne comportent

que des risques et des contraintes minimes liste fixée par arrêté.

Elles peuvent comporter l’utilisation de produits de santé mentionnés 

à l’article L. 5311-1 mais ceux-ci le sont alors dans les conditions 

habituelles d’utilisation. 

Elles peuvent comporter des actes peu invasifs (prélèvement 

veineux sanguins, imagerie non invasive…). 

Ainsi, une partie de ces recherches correspond à ce qui était 

antérieurement désigné comme « recherches visant à évaluer les 

soins courants ». 



RECHERCHES SUR LA PERSONNE HUMAINE

3°. Les recherches non interventionnelles

Les recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les 

actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle, 

sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de

traitement ou de surveillance 

Ce peut être par exemple des observations portant sur l’observance 

des traitements, la tolérance d’un médicament après sa mise sur le 

marché, les pratiques d’un centre de soins comparé à un autre.

Ces recherches peuvent porter sur des produits de santé ou des 

stratégies ou pratiques de soin et de prise en charge.

Les recherches sur données (ex dossiers médicaux) ne sont pas 

dans le champ des recherches sur la personne humaine



Règlement du parlement européen et du 

conseil relatif aux essais cliniques de 

médicaments à usage humain et 

abrogeant la directive 2001/20/CE 



Objectif : accélérer et de simplifier les procédures d’autorisation, 

tout en conservant des normes rigoureuses en matière de sécurité 

des patients et de fiabilité des données.

Pour mémoire, un Règlement européen est d’application directe et 

stricte dans la Loi nationale ≠ Directive européenne qui nécessite 

une transposition.

Actuellement phase pilote de l’ANSM


