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! _Décret n° 88-1138 du 20 Décembre 1988 relative a la protection des personnes qui se prétent a des
Recherches biomédicales, JORF du 22 Décembre 1988.
2 _Article R1121-1: Modifié par Décret n°2017-884 du 9 mai 2017 Art 2
L- Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les recherches
organisees et pratiquées sur des personnes volontaires saines ou malades, en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales qui visent & évaluer :

1- les mécanismes de fonctionnement DE L'organisme humain, normal ou pathologique :

2- L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de l'utilisation de I'administration de

produits Widans un but de diagnostic, de traitement de prévention d'états pathologiques.
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' _Claudote fersson, recherche en épidémiologie clinique quelles régles appliquer, revue

d’épidémiologie et de santé publique, N° 59 ,2008, p16.

2 _ paris — 27/11/1945 DALLOZ 1950 P58

Article 04 Arrété n° 387 du 31 juillet 2006, relative aux essais cliniques : « les essais cliniques -

nécessitent des promoteurs, et ou des organismes de recherche dénommés contract research
organisation (CRO) est des investigateurs »
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! _Article 04 Arréte n° 387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: «les essais cliniques
nécessitent des promoteurs« et/ou des organismes de recherche dénommeés contrat research organisation
(CRO) et des investigateurs. »
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' _ Article 24 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: «Tout projet d’essai clinique
doit étre soumis par le promoteur a I’avis préalable du comité d’éthique pour les essais cliniques créés
a I’article 25 ci-dessous.

Le comité d’éthique pour les essais cliniques dispose d’un délai d’un mois, & compter de la date de
réception du projet pour donner son avis. »
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% - Article 25/3 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « les modalités
d’organisation et de fonctionnement des comités d’éthique pour les essais cliniques publics de santé. »
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! _ article 26/01 arrété N° 387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: «le comité d’éthique pour
les essais cliniques est un organe indépendant: il est composé de neuf personnes

- ¢ing(05) médecins dont un généraliste.

- un pharmacien.

-Un technicien supérieur de la santé.

- un juriste.

-un représentant des associations de malades. »

2~ Article 27 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « le comité donne son avis
sur les conditions de validité de la recherche au regard de la protection des personnes notamment leur
information avant et pendant la durée de la recherche et sur les modalités, de recueil de leur
consentement, les indemnités éventuellement dues, la pertinence générale du projet et I’adéquation
entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en ceuvre ainsi que la qualification du ou des
investigateurs. »

3 Article 28 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Le Ministre de la santé, de
la population et de la réforme hospitaliére peut dissoudre un comité d’éthique pour les essais cliniques
si les conditions d’indépendance de composition ou de fonctionnement nécessaires pour assurer sa
mission ne sont plus réunies. »
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1 _Article 35 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: « les essais cliniques sans
bénéfice individuel direct ne peuvent étre réalisés que dans structures agréées par le ministre de la
santé, de la population et de la réforme hospitaliere:"

-Article 10 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: « les essais cliniques ne
peuvent etre effectués que:
- 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 clinique et compatibles avec les
impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se pretent a cet essai."
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Art 1121-2 C.S.P.F : « Aucune recherche biomédicale ne peut étre effectué 1’étre humain.... Si elle ne
se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifique et sur une expérimentation pré- clinique
suffisante... »
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! _ Marie Dominique: droit des malades et responsabilité des médecins mode 1’emploi« Ed¢ maraboutes
paris, 2005 , p96.
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! Article 9 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Aucun essai clinique ne peut
étre effectué sur I’étre humain :

- s’il ne se fonde pas sur le dernier état de la recherche clinique, des connaissances scientifiques et sur
une expérimentation pré clinique suffisante ;

- si le rapport bénéfice/ risque prévisible n’est pas au profit du sujet inclus a la recherche

2 - Article 30 arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : «

% _Hannau Hablet, I’activité médicale et les atteinte a I’intégrité physique des personnes, revue de droit
pénal et criminelle, 1988, p773.
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! Article 8 ArretéN°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Tout promoteur d'un essai
clinique sur I'étre humain doit déclarer son intention de réaliser celui-ci, au Ministre de la santé, de la
population et de la réforme hospitaliére qui lui délivre une autorisation a cet effet. La déclaration
d'intention est formulée conformément au formulaire joint en annexe B du présent arrété.... »

Gstye ye pabd SIS @)l adall ajle sasee. 1118 gyihall daall 5l e 395 saldl) =2
Lals daally Al il Auhall Ales ey o (PUA Dy e das S ol S adgie ye 4
"ol 32 AL17 drss DA Gl sl ¢ LY ST Al £paleadl chluhall dlall cal@iay)

¥ _Article 11: Tout effet grave susceptible d'étre di & une recherche sur un produit pharmaceutique doit
étre déclaré par le promoteur« au Ministre de la santé« de la population et de la réforme hospitaliére«
conformément au formulaire joint en annexe D du présent arrété.
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L _Arrété n°388 du 31juillet 2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

67 s <) gapall sl jia =2
3 _Arrété N°200 du 25 juillet 2009 modifiant I’arrété n°112 du 22 octobre 1995 fixant les régles des
bonnes pratiques cliniques.
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2 _Article L.1110-4 du CSP Francais¢ Alinéa

1- Un professionnel peut échanger avec un ou plusieurs professionnels identifiés des informations
relatives @ une méme personne prise en charge, a condition qu’ils participent tous a sa pris en charge et
gue ces informations soient strictement nécessaires a la coordination ou a la continuité des soins, a la
prévention ou a son suivi médico- social et social

2- lorsque ces professionnels appartiennent a la méme équipe de soins, au sens de I’article L.1110-12
ils peuvent partager les informations concernant une méme personne qui sont strictement nécessaires a
la coordination ou & la continuité des soins ou & son suivi médico- social et social. Ces informations
sont réputées confiées par la personne a I’ensemble de 1’équipe.

190



ity 5yl L e Apalall Ll o)aY Faativad)) G ilall Jafgall £ SEI L
L@l gyl LSl Je dnaly hall e )ad NP gl 1 SE Qb

daall G5l e 169 sl 3 gisall ol jull o Gai a8 gyl @il Ll
Bl ol a3l o g Apad s Aay dlige danal) Sige pula ' Ol e sl s
G ilaslaal) ayygi g 4ild Gmnyes JISH G e G sigall JAdh Letie ¢ gl s
capall daliae b @llyg paY) elaae) U e Gyl eliaef aal lgde Jiaas

i e (B Aley Cad dpalal) Aball c)aY geliial) ) Gapad) OIS 1Y) 4y
% bl Gl JelS gy 2ge 38 (gyall aolal) b Ly e ) il shad)

) Ao Calgal) dda -3

oaill ) Al (g cagat) a8 ool ully cpegilall aaad & cileg il calial
k) el Gsmolay A (alatY) Gy oLl aay ol ull a5l Gar Aalya
Opayaally Julilly Aalually abally sLLY) ) 138 e Jas

b olelell pea dad Js Opima galaidl e dabua pay Al s SE sl W
Lo 13y 5pile gt ol 8ydlae 8ypemy Anhall agiige Cane ully Jsale Gadlly lal) Sl
@sully g radd) ayllS dyally Wilady Lilally L d e Zapall cilag il Gl 4 3

Sl 1S5 o

Le partage entre des professionnels ne faisant pas partie de la méme équipe de soins, s’informations
nécessaires a la prise en charge d’une personne requiert son consentement préalable, recueilli par tout
moyen, y compris de fagcon dématérialisée dans des conditions définies par décret pris apres avis de la
commission nationale de I’informatique et des libertés.

L. Artcle L 226-2-2 CASF DE LA LOI n°2007-29 du 5 mars 2007 relative a la protection de I’enfance
qui dispose que « les personnes qui mettent en ceuvre la politique de protection de I’enfance...
transmettent sans délai au président du conseil général... toutes information préoccupante sur un
mineur en danger ou risquant de 1’étre ou sens de ’article 375 du code civil » cité par pierre vendier op
.Cit. p. 10

2 _Jean Pierre verdier, Le secret professionnel en travail social, 3eme Edition, EDDUNOD/ Jeunesse et
droit, paris, 2006 ,p125.
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soumise a un acte médical méme en dehors d’une maladie ».
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A - LEGISLATION:

1 les codes:

1. code civil, dernier modification 03/01/2018.

2. code de la santé publique francaise dernier modification 21/06/2018 .
2_les lois et les Arrétés

1. Décret n° 88-1138 du 20 Décembre 1988 relative a la protection des personnes qui se
prétent a des recherches biomédicales, JORF du 22 Décembre 1988.

2. loi n°92-684 DU 22/07/1992 portant réforme des dispositions du code pénale relatives
a la répression des crimes et délits contre les personnes J.O.N° 169 du 23/07/1992.

3. loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 loi n° 94-548 relative aux fiches sanitaire
automatisées JORF du 30 juillet 1994.

4.  Loi n°2002-303 du 04 mars 2002 relative aux droits des malades et la qualité du
systeme de la santé, JORF du 05 mars 2002.

5. Lois n° 2004-800 de aout 2004.relative a la bioéthique. JORF 07 aout 2004.
6.  Arrété n°388 du 31juillet 2006 fixant les procédures de réalisation d’un essai clinique.

7. -Arrété N°200 du 25 juillet 2009 modifiant I’arrété n°112 du 22 octobre 1995 fixant
les regles des bonnes pratiques cliniques.
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B- OUVRAGE:

« Les Livres Généraux:

1. Paul Doucet J.« la protection pénale de la personne humaine« la protection de
la vie et de I’intégrité corporelle« entierement refondue, 1993.
s Les Livres Spécialisés:
1. A BRIGHET ASSOUS: la relation médecin malade en milieu hospitalier
algérien , Européen scientificjournal,vol8,N27,2012.
2.  Achsloghe j. probléme de I’expérimentation humaine le point vue de médecin
Xiéme journée« d’études juridiques« jean dabin, op.cit.
3.  Ayd, F, “Drug Studies in Prisoner Volunteers”, in Beauchamp «T Walters, L,
eds,op.cit.
4. Dorsiner Diolivet, La responsabilit¢ du médecin, édition Economisa, paris,
2002.
5. Frank M. Cellan , Midical Malpractice :Law, Tactics, and ethics (Temple
6. Jean Pierre verdier, Le secret professionnel en travail social, 3eme Edition,
EDDUNOD!/ Jeunesse et droit, paris, 2006.
University Press ed, 1994.
C_ these et memoires:
1. MARTINI (p), la responsabilité du chirurgien, thése présenté a la faculté d
droit et science politique, université poule Cézanne Aix, Marseille 3, 1999 .
2. Oikaoui Younes: Don, prélévement et transplantation d’organes en droit
marocain: étude prospective a partir du modeéle frangais, thése en vue de 1’obtention
du Doctorat de 1’Université de Toulouse, 2010.
D_ articles:
1. CLAUDOT FERSSON, recherche en épidémiologie clinique, quelle regle
appliquer,revue épidémiologie et de santé publique N°59,2008.
2. Jean DUPRAT, information et consentement éclaire du sujet dans le cas de
I'expérimentation, médicale sur I'nomme, revue du droit sanitaire et sociale, N°71,
1982.
3.
8.

E_ site:
_J.George Annas, A. Michael Grodin ; The Nazi Doctors and the Nuremberg Code,

Human Rights in Human Experimentation.
http://ohsr.od.nih.gov/quidelines/nuremberg.html
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Abstract :

Medical development in the modern era has made an unprecedented
breakthrough, especially in the field of clinical studies, including the removal and
transplantation of human organs, tissues and cells, medical reproductive assistance,
cosmetic surgery, and human cloning. The development of technical means of
medicine and treatment and pharmacological discoveries have also contributed
significantly to the development of medical treatment protocols. This in turn has
contributed to the high rates of recovery from many diseases that were previously
considered intractable and difficult to treat, as clinical studies have greatly expanded
the horizons of science and knowledge in the medical field and knowledge of the
causes of diseases and methods of treatment




However, in some cases, clinical studies constitute a violation of the
inviolability of the human being, and this violation is legally unlawful, even if it is by
the will of the person subjected to the study. This is because one of the most
important principles established in the Islamic Sharia and law is that the human body
is inviolable and its being has a sanctity commensurate with the value of the human
being. Therefore, it is necessary to balance the modern requirements in the field of
scientific research and clinical studies with the imperative of providing the necessary
protection for the human body and preserving its dignity.

The importance of clinical studies and medical experiments cannot be ignored,
especially after the tremendous successes achieved by most of them, which have
contributed to saving the lives of millions of people.

Keywords: Human Entity, Clinical Studies, Legal Regulations, Therapeutic Protocol,
Liability.




