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TRAVAUX DE LA COMMISSION

Réunie sous la présidence de M. Jean-Pierre Fourcade,
président, la commission des Affaires sociales a examiné le
\3 décembre 1988, en deuxiéme lecture, la proposition de loi
relative & la protection des personnes dans la recherche
biomédicale, sur le rapport de M. Claude Huriet.

Le rapporteur a tout d'abord souligné que ce texte résultant
d'une initiative sénatoriale, avait fait l'objet d'une réflexion
approfondie et d'une concertation exemplaire entre les deux
assembiées et le Gouvernement.

A propos des modificalions apportées par 1'4‘ssemb1ée
nationale, M. Claude Huriet a indiqué que beaucoup de précisions
rédactionnelles avaient été apportées ainsi que le choix d'une
nouvelle structure pour le livre II bis ainsi inséré dans le code de
la santé pubiique.

A propos des modifications de fond, qui loin de contredire le
vote du Sénat, enrichissent le texte, le rapporteur a indiqué
qu'elles concernaient six points : les régles relatives au
consentement de la personne, celles relatives a la responsabilité
du promoteur, qui déterminent un double régime de
responsabilité sans faute dans le cas d'une recherche sans finalité
thérapeutique directe, et de responsabilité pour faute avec
présomption de responsabilité pour une recherche a finalité
thérapeutique directe. Les régles relatives a la création des
comités locaux d'éthique ont été également précisées ainsi que
celles définissant une période d'exclusion entre deux recherches
sans finalité thérapeutique directe. Enfin, M. Claude Huriet a
indiqué qu'il approuvait les motifs qui avaient amené 1'Assemblée
nationale & supprimer les articles 3 et 4 de sa proposition de loi,
tout en indiquant que ceci n'avait pas pour objet de faire
application de l'article 318 du code pénal a l'encontre du
promoteur et de l'investigateur dés lors que ceux-ci respectaient
la présente loi.

Sénat 132-2



-6 -

Enfin, le rapporteur a fait deux recommandations a propos du
champ d'application de la proposition de loi. L'une est relative aux
personnes concernées par la loi qui sont les étres humains, pris en
tant que personnes vivantes, ce qui exclut les personnes en état de
mort cérébrale, et en 1'état actuel du droit, des connaissances
scientifiques et de la législation, I'embryon pris indépendemment
de la mére. La deuxiéme concerne la définition de 1la recherche
biomédicale, c'est-a-dire ce qui reléve a la fois de la médecine et de
la biologie. Ceci devrait permettre d'établir, dans certains
domaines tels la cosmétologie ou l'agro-alimentaire, la distinction
entre des essais effectués sur l'étre humain qui relévent du
biomédical, et donc sont soumis a la présente loi et d'autres qui, a
1'évidence, ne sont pas concernés, tels les 1ests terminaux ou
encore les tests de cocnsommateurs.

A l'issue de la discussion générale & laquelle ont participé
M. Jean-Piert Fourcade, président, MM. Francois Delga, Franck
Sérusclat et Claude Huriet rappkgrteur, la commission des Affaires
sociales a adopté sans modificati
nationale.

n le texte adopté par I'Assemblée
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EXPOSE GENERAL

Mesdames, Messieurs,

Le Sénat est appelé & examiner en seconde lecture la
proposition de loi qu'il a adoptée le 12 octobre 1988, modifiée par
I'Assemblée nationale et relative a la protection des personnes dans
la recherche biomédicale.

A T'occasion de ce débat, nous pouvons témoigner de
I'effort de concertation et de réflexion effectué par les parlementaires
et le Gouvernement. Tant au Sénat qu'a I'Assemblée nationale, tous
les intervenants ont souligné l'importance de ce texte qui doit mettre
fin 4 une situation juridique paradoxale en ce qui concerne la
recherche pharmaceutique en France et qui, plus largement, doit
contribuer a la protection de l'individu dans la recherche
biomédicale. Il est heureux, sur ce sujet, qu'aprées beaucoup de
réformes envisagées, de projets de textes dont aucun n'avait été
déposé par le Gouvernement sur le bureau des assemblées, une
initiative parlementaire, fruit d'une ¢oncertation exemplaire, soit
couronnée de succes.

Sans remetire en cause ni I'élargissement du champ
d'application de la proposition de loi adopté par le Sénat sur
proposition de la commission des Affaires sociales, ni les principes
fondamentaux qui constituent la charpente de ce dispositif 1égislatif,
I'"Assemblée nationale a adopté une série importante de
modifications, signe de l'intérét que tous apportent a ce texte. Ces
modifications sont pour certaines d'ordre rédactionnel, tandis que les
autres, qui portent sur le fond, enrichissent le texte initial.

0



1. LES MODIFICATIONS D'ORDRE REDACTIONNEL
APPORTEES PARLASSEMBLEE NATIONALE

1. La nouvelle structure du texte

L'Assemblée nationale ne conteste pas la création d'un
nouveau Livre a insérer dans le code de la santé publique, et juslifié
par le champ d'application de la proposition de loi relatif 4 'ensemble
des recherches biomédicales.

Mais sur proposition de la commission des Affaires
culturelles, familiales et sociales, I'Assemblée nationale a modifié la
structure de ce nouveau livre, pour regrouper notamment l'ensemble
des articies relatifs au consentement.

La composition du Livre II bis -nouveau- relatif a la
rotection des personnes qui se prétent a la recherche biomédicale est
maintenant la suivante :

Titre Premier : Dispositions générales
Titre Deuxiéme : Du consentement
Titre Troisiéme : Dispositions administratives

Titre Quatriéme : Dispositions particulieres aux
recherches sans finalité thérapeutique directe

Titre Cinquiéme : Sanctions pénales.

Cette nouvelle structure, qui a nécessité une nouvelle
répartition des articles et donc un nombre important d'amendements
n'appelle de notre part aucun commentaire particulier. Il est en effet
plus intéressant que 'ensemble des articles relatifs au consentement,
et garantissant la protection de l'individu soit regroupé sous un
méme titre.



2. Les précisions rédactionnelles

L'Assemblée nationale, sur l'ensemble du texte, a ensuite
apporté un certain nombre de dispositions rédactionnelles, qui
doivent étre retenues car elles précisent le texte adopté par le Sénat.
Notre propos n'est pas ici d'en faire 'énumération, mais on peut
signaler les plus importantes d'entre elles :

a) A [article L.209-1 du code de la santé publique,
relatif au ckamp dapplication de la proposition de loi un premier
alinéa additionnel précise ce qu'on entend par recherche a finalité
thérapeutique directe.

Le second alinéa additionnel donne une définition du
promoteur et de l'investigateur dans toute recherche biomédicale.
Cet alinéa donne, en réalité, valeur législative a une définition fixse
par le code de bonnes pratiques cliniques édité par le Ministére des
Affaires sociales et de I'Emploi en 1987. De plus, un amendement du
Gouvernement précise qu'en cas d'essais multicentriques, le
promoteur devra désigner une personne responsable désignée sous le
terme d'investigateur-coordinateur.

b) A lrticle L. 209-2 du code de la santé publique
relaiif aux pré-requis, sur un amendement du Gouvernement en
deuxiéme délibération, I'Assemblée nationale a adopté une rédaction
plus large qui devrait éire plus adaptée a I'évolution des techniques
el des sciences. Quels que soient les moyens retenus, aucune
recherche biomédicale ne pourra étre effectuée, si elle ne se fonde pas
sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une
expérimentation préclinique suffisante.

c) A larticle L. 209-3 du code de la santé publique
relatif aux conditions de réalisation des recherches biomédicales, la
rédaction adoptée a 1'Assemblée nationale entend permettre de fagon
plus explicite les recherches biomédicales en milieu "ambulatoire”.



Votre commission est tout a fait d'accord avec l'objet de
cette modification, puisqu'il a toujours été entendu que sous réserve
de conditions de sécurité suffisantes, des recherches pourraient étre
effectuées en milieu ambulatoire. En ce qui concerne les recherches
sans finalité thérapeutique, l'article L. 209-16 du code de la santé
publique précise que le lieu ol elles sz dérouleront, doit répondre a
des normes techniques et de sécurité spécifiques et avoir été autorisé
a ce titre par le ministére de la santé.

d) A larticle L. 209-3 quater du code de la santé publique
relatif aux essais sans finalité thérapeutique chez certaines catégories
de personnes, les modifications apportées précisent notamment que
les garanties prévues par cet article pour les personnes séjournant
dans un établissement sanitaire ou social concernent également les
personnes en situation d'urgence.

Povr ces personnes, qui, dans la plupart des cas, sont
inconscientes, des régles spécifiques et protectrices ont été fixées en
matiére de consentement. Dans la mesure du possible, le
consentement des proches devra étre sollicité et recueilli.

Votre commission partage ce souci de précision qui
apporte un supplément de garanties pour les personnes en situation
d'urgence, tout en permettant qu'elles soient inclues dans des
protocoles a finalité thérapeutique et parfois des protocoles sans
finalité thérapeutique. Les conditions posdes par la loi, pour la
réalisation de ce type d'essais, qui peuvent se rencontrer en
réanimation, sont en effet trés protectrices pour I'individu. Ces essais
ne doivent comporter aucun risque sérieux prévisible pour la
personne, étre utiles a des personnes présentant les mémes
caractéristiques et ne pouvoir étre réalisés autrement.

3. L.a medification de l'intitulé de la proposition de
loi

L'Assemblée nationale dans un souci de cohérence a repris
I'intitulé exact du livre II bis du code de la santé publique créé a
I'article premier et adopté par le Sénat pour modifier le titre de la
proposition de loi elle-méme. Le texte de lo! qui sera ainsi trés
prochainement promulgué sera donc intitulé comme suit : loi relative
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a la protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales.

Votre commission ne peut que saluer le souci de cohérence
qui justifie cette modification rédactionnelle.

I1. LES APPORTS FONDAMENTAUX DE L’ASSEMBLEE
NATIONALE

Outre les précisions rédactionnelles dont les plus
essentielles ont été présentées ci-dessus, I'Assemblée nationale, sur
proposition de sa cornmission des Affaires culturelles, familiales et
sociales a apporté un certain nombre de modifications qui sont autant
d'ajouts fondamentaux pour ce texte dont le but premier est la
protection des personnes.

L'article premier a été ainsi modifié sur quatre points
importants et deux autres amendements concernent les articles 3 et 4
de la proposition de loi.

1. Les régles relatives au consentement des
personnes fixées par les articles l.. 209-4 et .. 209-5 du code de
la santé publique

Des précisions importantes ont été apportées quant a la
rédaction de ces deux articles qui sont fondamentaux pour la
protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales.

- Les informations relatives a ces recherches devront étre
données par tcus moyens et plus précisément par oral puis résumées
dans un document écrit remis a l'intéressé.



- Parmi ces informations il devra étre expressément fait
état du droit pour la personne de refuser de participer 4 un essal et
surtout de son droit & se retirer de l'essai sans encourir aucune
responsabilité.

- Troisiemement et dans l'intérét d'une personne malade &
qui le diagnostic de sa maladie n'a pu étre révélé, l'investigateur
pourra ne fournir que des éléments d'information partielle.

Enfin, pour les majeurs et les mineurs sous tutelle, les
recherches sans finalité thérapeutique ne pourront étre autorisées
qu'aprés intervention du conseil de famille ou du juge des tutelles.

2. Les regles relatives a la responsabilité du
promoteur et a son obligation d'assurance prévues par l'article
1.. 209-3 quinquiés du code de la santé publique

Initialement, le texte de la proposition de loi ne prévoyait
qu'un régime de responsabilité sans faute pour les seuls essais sans
finalité thérapeutique. Sur proposition de la commission des Affaires
sociales, le Sénat avait étendu ce régime de responsabilité sans faute
a toute recherche biomédicale, tout en s'interrogeant sur les risques
posés par une telle extension.

Apreés concertation avec des juristes et des professionnels
concernés et un travail de réflexion mené avec les rapporteurs des
deux assemblées, le Gouvernement a déposé un amendement qui
propose un double régime de responsabilité pour le promoteur.

Un régime de responsabilité sans faute en cas de
recherches sans finalité thérapeutique directe. Cette responsabilité
sans faute couvre également le fait du tiers et les cas ol la personne
se sera volontairement retirée de la recherche. Bien entendu, cela
n'exclut pas pour le promoteur la possibilité d'actions récursoires a
I'encontre de l'investigateur ou d'autres intervenants selon les régles
de droit commun.



Un régime de responsabilité pour faute en cas d'essais a
finalité thérapeutique qui est proche du régime de droit commun en
matiére de responsabilité médicale. Mais ce régime est néanmoins
aggravé puisque une présomption de responsabilité pése sur le
promoteur qui devra faire la preuve qu'il n'a pas commis de faute. Ce
dispositif s'inspire d'un mécanisme similaire en matiére d'accidents
du travail.

Le troisiéme alinéa fait obligation au promoteur de
souscrire une assurance garantissant sa responsabilité civile telle
qu'elle résulte du présent article.

Ce dispositif auquel la commission souscrit permet un
équilibre entre le souci de protection de l'individu et 1a volonté de ne
pas empécher la réalisation de protocoles de recherches utiles a la
science et au progrés médical en imposant des clauses de
responsabilité nécessitant des polices d'assurance prohibitives ou
pire inassurables.

3. Les regles de création et de fonctionnement des
comités locaux d'éthique prévues par les articles L. 209-7 et
.. 209-7 bis du code de la santé nublique

L'Assemblée nationale a retenu une nouvelle
dénomination pour ces comités qui sont désormais intitulés comités
consultatifs de protection des personnes dans la recherche
biomédicale. On peut regretter cette terminologie un peu lourde mais
elle traduit la volonté de bien distinguer le role du comité national
d'éthique de celui qui sera joué par ces futurs comités. En particulier,
aucune hiérarchie jurisprudentielle ne devra s'établir.

Sur leur composition, I'Assemblée nationale reprend les
principes adoptés par le Sénat tout en précisant que la nomination
des membres faite par le préfet de région interviendra par tirage au
sort & partir de listes élaborées par les catégories ou groupes
professionnels appelés a faire partie de ces comités. Les membres
sont bien entendu astreints au secret professionnel.

Sénat 132 - 3
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Quant & leur compétence, il est prévu, qu'elle sera
régionale comme l'avait souhaité le Sénat. Il est précisé qu'en cas
d'essais multicentriques, c'est i'investigateur coordonnateur, désigné
en *ant que tel par le promoteur, qui soumettra le protocole
d'ensemble & un comité siégeant dans la région ou il exerce son
activité. Cette régle de déconcentration nous parait trés judicieuse.

Enfin, les moyens d'information du ministre de la santé a
propos des avis de ces comités consultatifs ont été modifiés. Le
promoteur est tenu d'envoyer pour tout protocole de recherches une
lettre d'intention assortie de 1'avis du comité. Par ailleurs, le comité
transmettra au ministre chargé de la santé tout avis négatif ; le délai
de deux mois prévu par le Sénat pour que le ministre s'oppose 4 une
telle recherche a été repris ainsi que son pouvoir général de police en
cas de risque pour la santé publique ou si la loi n'est pas respectée.

4. La définition d'une période d'exclusion entre
deux recherches sans finalité thérapeutique

A l'article L. 209-15 du code de la santé publique, et pour
renforcer le principe selon lequel une personne ne pourra se préter
simultanément a plusieurs recherches sans finalité thérapeutique, le
protocole de recherche déterminera une période d'exclusion pendant
laquelle la personne ne pourra participer & une autre recherche. La
durée de cette période pourra varier selon la nature de la recherche.

Ceci nous parait une disposition importante pour la
protection de l'individu, qui justifie encore plus la mise en place d'un
fichier des volontaires sains. Cette mesure garantirait de plus la
fiabilité des essais, et leur valeur scientifique.
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5. LLa suppression de }\'article 3 relatif a la
protection de l'intégrité corporelle ~

1

L'article 3 tel qu'adopté par le Sénat se proposait
d'intégrer dans le code civil un principe général protégeant l'intégrité
corporelle de tout individu & laquelle on ne sadrait porter atteinte
sans le consentement de la personne et sans y avoir été autorisé par
la loi. \

1

7

L'Assemblée nationale a jugé l'insertion d'un tel principe
dans le code civil pour le moins prématurée et souhaité qu'une
réflexion plus approfondie soit menée sur ce théme et c'est pourquoi
elle a voté la suppression de cet article.

)

Votre commission est consciente de l'enjeu posé par cet
article, qui souhaite affirmer de fagon formelle un des grands
principes de notre droit. ’

Cette traduction législative peut en effet étre source
d'interprétations divergentes trés éloignées de notre volonté
premiére. Une réflexion supplémentaire s'impose qui nous fait
approuver la suppression de cet article.

6. l.a suppression de l'article 4 relatif a la
modification de I'article 318 du code pénal

Le vote du Sénat modifiant l'article 318 du code pénal
avait pour objet d'éviter qu'il ne soit fait application de cet article, dés
lors qu'une recherche biomédicale serait menée dans le cadre de la loi,
et avec le consentement de la personne se prétanta la recherche.

Mais la modification ainsi apportée a l'article 318 du code
pénal supprime !'infraction pour faute intentionnelle, puisqu'elle
permet a une personne de nuire délibérément et en connaissance de
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cause a l'intégrité corporelle d'autrui, avec son consentement et dans
le cadre de la loi, en lui administrant des substances nocives.

Telle n‘était bien évidemment pas l'intention du Sénat en
premiere lecture, qui ne peut qu'approuver en conséquence la
suppression de cet article 4. Il faut cependant bien préciser, qu'en
dehors de la faute intentionnelle, une personne ne pourra plus étre
poursuivie au titre de l'article’318 deés lors qu'elle respecte la
présente loi et en particulier les régles relatives au consentement.

I, LA POSITION DE LA COMMISSION DES AFFAIRES
SOCIALES DU SENAT ‘

1. Approbation des modifications apportées par
I’Assemblée nationale

S
Comme il vient d'étre indiqué au travers de la
présentation succincte des apports et modifications votés par
1'Assemblée nationale, votre commission souscrit trés favorablement
a la nouvelle rédaction telle qu'elle nous est proposée.

En particulier, elle retient la rédaction de l'article L. 209-3
quinquiés relatif au régime de responsabilité du promoteur dans une
recherche biomédicale. Cet article, fruit d'une concertation
exemplaire doit permettre de concilier deux impératifs également
nécessaires, a savoir la protection de l'individu qui se préte 4 un essai
et la nécessité d'aider la recherche biomédicale pour contribuer au
progres scientifique et médical.

2. Recommandations de la commission a propos
du champ d'application de la proposition de loi

A propos de recherche biomédicale et en complément des
débats nombreux qui se sont déroulés depuisjuih dernier, il convient
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d'insister sur la définition du champ d'application de la présente
proposition de loi, tel que voté par le Sénat et 'Assemblée nationale.

La réflexion peut porter sur deux axes également
importants, d'une part les caractéristiques des personnes qui se
prétent a la recherche, et d'autre part la définition de la recherche
biomédicale elle-mémne.

a) Caractéristiques des personnes qui se prétent a la
recherche

r

En ce qui concerne les personnes qui se prétent a la
recherche, les auteurs et les rapporteurs de la proposition de loi tant
au Sénat qu'a 1'Assemblée nationale, ont entendu ne viser que les
étres humains en tant que personnes vivantes. En 1'état actuel des
connaissances, des principes bioéthiques reconnus et de la législation
comparée, la présente proposition de loi ne concerne donc pas les
droits de 'embryon, indépendamment < ceux de la mére, non plus
que les expériences réalisées sur les sujets en état de mort cérébrale.
En revanche, cette proposition de loi concerne les personnes en état
végétatif chronique pour lesquelles des régles particuliérement
protectrices ont été prévues a l'article L. 209-3 quater.

Sur ces domaines excessivement difficiles, qui constituent
de véritables problemes de société, le législateur n'entend pas se
dérober devant ses responsabilités. Mais avant de traduire dans la loi
un certain nombre de régles fondamentales, il faut approfondir la
réflexion menée a I'heure actuelle.

L'assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe réunie
4 Mayence en novembre 1988, a souhaité que soit élaboré au niveau
européen un cadre de principes garantissant les droits de 'embryon
reconnu comme étre humain, a partir duquel les lois et
réglementations nationales pourraient étre élaborées.

On peut également rappeler qu'a la suite du rapport
intitulé "De I'Ethique au droit" publié en février 1988 par le Conseil
d'Etat, un groupe de travail interministérie! présidé par M. Guy
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bioéthique, définissant notamment les conditions auxquelles sont
soumis la procréation médicalement assistée, le diagnostic prénatal
et la recherche sur les embryons.

Enfin, en ce qui concerne le douloureux probléme des
sujets en état de mort cérébrale, le comité national d'éthique a rendu
public le 7 novembre 1988 un avis sur l'expérimentation médicale et
scientifique menée sur ces personnes. Selon ce texte, "un médecin ne
peut procéder a des expériences sur un sujet en état de mort
cérébrale, 4 moins que le sujet n'ait déclaré de son vivant et par écrit,
vouloir faire don de son corps a la science”.

Ces regles proposées seraient plus restrictives que celles
retenues par la loi sur les prélévements d'organes, car la finalité et
I'intérét thérapeuiiques d'une expérimentation, soni de nature
différente. L'intérét thérapeutique des personnes vivantes a motivé
dans la loi du 22 décembre 1976 la reconnaissance d'une présomption
de consentement afin de faciliter un prélevement d'organecs rapide.
Dans la pratique, cette présomption doit étre mise en oeuvre avec
beaucoup de précautioas, surtout vis-a-vis de la famille et des
proches. Les transplantations d'organes qui constituent dés a présent
un progres incontestable pour la médecine, n'ont heureusement pas
eu a souffrir des questions et incertitudes soulevées a propos de la
définition de la mort cérébrale. Mais tous les intervenants sur le
terrain et sans nul doute le législateur, doivent rester vigilants pour
définir des régles et des comportements qui respectent les droits et
l'intégrité d'une personne décédée, tout en permettant la mise en
oeuvre de techniques médicales dont l'intérét thérapeutique est
évident pour les personnes vivantes.

b. Définition de la recherche biomédicale

Le deuxiéme axe important 4 propos du champ
d'application de la proposition de loi concerne la définition du terme
"recherche biomédicaie"”. Il s'agit 1a en effet d'une terminologie
nouvelle sur le sens de laquelle beaucoup s'interrogent. Il faut se
garder de vouloir lui donner une défirition trop générale qui
présenterait le grave défaut d'en faire une notion "fourre-tout" pour
laquelle l'adoption de régles cohérentes de fonctionnement
deviendrait impossible.
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Il convient donc de partir d'une définition simple qui
entend par "biomédical" ce qui concerne a la fois la biologie et la
médecine. La biologie générale recouvre I'étude de tous les problémes
fondamentaux de la vie organique et regroupe plusieurs thémes qui
sont la formation de I'étre vivant, I'évolution des espéces, la genése de
la vie, c'est-a-dire la reproduction et la croissance. Par médecine, il
faut entendre l'ensemble des connaissances scientifiques et des
moyens de tous ordres mis en oeuvre pour la prévention, la guérison
ou le soulagement des maladies, blessures ou infirmités.

La recherche biomédicale inclut donc toutes les recherches
menées pour améliorer la connaissance des maladies, leur prévention
et leur thérapie, dans le cadre plus général de 1'étude de la vie
organique et de son développement.

Cette définition, aussi imparfaite soit-elle, devrait aider a
préciser le champ d'application de la proposition de loi, pour lequel
votre commission des affaires sociales ne veut pas d'une définition
trop large, qui lui fasse perdre toute spécificité. Ceci devrait
notamment faciliter la mise en ceuvre de ce texte a propos de
certaines activités de recherches menées dans le domaine agro-
alimentaire ou en cosmétologie. Dans ces deux secteurs, il n'est pas
question de soumettre systématiquement une recherche pratiquée
sur l'étre humain, a 'ensemble des regles prévues par la proposition
de loi. Il en est ainsi par exemple des tests terminaux avant la mise
sur le marché, d'une créme de beauté ou d'un produit capillaire
d'entretien. L'applicacion de la présente proposition de loi
comporterait d'autant plus d'inconvénients que la fabrication des
produits cosmétiques et produits d'hygiéne corporelle est soumise a
des régles trés strictes reconnues au niveau européen, qui sont
prévues par la loi n° 75-604 du 10 juillet 1975 et reprises par la
directive européenne n° 76-768 CEE du 27 juillet 1976 modifiée.

En revanche, si dans ces secteurs, des recherches sont
menées, qui a I'évidence peuvent étre qualifiées de biomédicales, les
dispositions de la présente proposition de loi seront pleinement
applicables.
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CONCLUSION

Au-dela des réflexions importantes développées a propos
du champ d'application de la proposition de loi, votre commission
souscrit totalement aux modifications apportées au texte par le vote
de I'Assemblée nationale et qui témoignent d'une réelle concertation
entre nos deux assemblées et le Gouvernement.

C'est pourquoi elle vous propose d'adopter sans
modification le texte qui vous est soumis aujourd'huai.
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EXAMEN DES ARTICLES

ARTICLE PREMIER
Insertion dans le code de la santé publique
d'un livre relatif a la protection des personnes

dans la recherche biomédicale

Art. L209-1

Champ d'application

Cet article précise le champ d'application de la proposition
de loi qui concerne dans le cadre de la recherche biomédicale, les
études ou expériences réalisées sur l'étre humain.

Outre des modifications rédactionnelles, 1'Assemblée
nationale a adopté deux alinéas additionnels définissant les termes
de recherches a finalité thérapeutique directe, et ceux de promoteur
et d'investigateur, notamment en cas d'essai multicentriques.

Sénat 132 - 4
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TITRE PREMIER
DISPOSITIONS GENERALES

Art. L209-2

Prérequis scientifiques et bilan risques-avantages

Cet article précise les obligations fondamentales que doit
respecter toute recherche biomédicale effectuée chez I'Homme.

L'Assemblée nationale, &4 propos de l'obligation de
prérequis scientifiques fiables a adopté une rédaction plus souple
pour inclure tous les progrés futurs qui seront réalisés en matiére
d'investigation et de recherche en laboratoire. Il a été également
précisé que ces recherches devaient concourir 4 une meilleure
connaissance scientifique de 1l'étre humain et des moyens
susceptibles d'améliorer sa condition.

Art. L 209-3

Conditions de réalisation des recherches

A cet article, qui confie &4 un médecin la direction des
essais, dans un lieu répondant a des normes de sécurité, I'Assemblée
nationale a adopté une rédaction confortant la possibilité, voulue par
le Sénat, que de tels essais puissent étre réalisés en milieu
ambulatoire.

Art. L 209-3 bis (nouveau)
Recherches sans finalité thérapeutique sur les personnes

privées de liberté



-93-

Cet article nouveau résulte du transfert, sans
modification, de l'article L 209-8 adopté par le Sénat et qui vise
toutes les personnes privées de liberté. La rédaction retenue par
I'Assemblée nationale permet notamment de viser les personnes en
détention provisoire.

Art. L. 209-3 quater (nouveau)
Conditions posées quant a la participétion

de certaines personnes a des recherches biomédicales

11 s'agit 1a encore du transfert, sans modification au fond,
de l'article L 209-10 adopté par le Sénat relatif aux mineurs, majeurs
sous tutelle et aux personnes séjournant dans un établissement
sanitaire ou social. Outre une modification rédactionnelle, il est
précisé que sont également visés les malades en situation d'urgence.

Art. L 209-3 quinquiés (nouveau)

Responsabiliié et assurance du promoteur

Outre le déplacement de l'article L 209-6 relatif a la
responsabilité du promoteur, I'Assemblée nationale a modifié les
régles relatives a la responsabilité du promoteur, comme il vous a été
indiqué dans l'exposé général.

Un double régime est désormais prévu.

- Régime de la responsabilité sans faute pour les
recherches sans finalité thérapeutique directe ;

- Régime de la responsabilité pour faute pour les
recherches a finalité thérapeutique directe, avec présomption de
faute pesant sur le promoteur. Celui-ci, pour s'exonérer, doit apporter
la preuve que le dommage n'est pas imputable & une faute commise
par lui oul'un des intervenants.



-924 .

Le principe de 'obligation d'assurance a été repris dans le
texte adopté par 1'Assemblée nationale.

~

Art. L 209-3 sexiés (nor *‘

Gratuité des reii:s -5 1

—

1l s'agit 12 du transfert, sans modification, de l'article
L 209-5 adopté par le Sénat, posant le principe de la gratuité des
essais sous réserve de dispositions spécifiques pour les recherches
sans finalité thérapeutique directe.

TITRE PREMIER BIS
DU CONSENTEMENT

(Division et intitulé nouveaux)

Cette insertion correspond a la nouvelle structure du texte
adopté par 1'Assemblée nationale.

Art. L209-4

Consentement libre et éclairé du sujet de la recherche

L'Assemblée nationale a adopté cet article fixant les
garanties fondamentales en ce qui concerne le conseiitement des
personnes qui se prétent 4 une recherche en apportant, outre des
précisions rédactionnelles, des modifications intéressantes.

L'information destinée a la personne sera donnée par oral
par l'investigateur puis résumée dans un document écrit remis a
I'intéressé.
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L'information donnée doit préciser que la personne est
libre d'interrompre l'essai a tout moment.

Lorsqu'un diagnostic n'aura pu étre révélé entierement a
un malade, I'information qui sera donnée a ce dernier sur le but de la
recherche pourra n'étre que partielle.

Les régles prévues pour le consentement des personnes a
mettre en ceuvre en situation d'urgence concerne tous les types de
recherche biomédicale.

Art. L209-5

Consentement des mineurs ou des majeurs sous tutelle

Il s'agit l1a du transfert de l'article L 209-9 relatif aux
modalités de consentement des mineurs ou majeurs sous tutelle.
L'Assemblée nationale a repris les dispositions de cet article en
précisant que pour les mineurs ou majeurs sous tutelle, les
recherches sans finalité thérapeutiques ne pourraient étre autorisées
qu'aprés intervention du juge des tutelles ou du conseil de famille.

Art. L 209-6
Responsabilité et assurance du promoteur

supprimé

Cette suppression est de conséquence avec le déplacement
du contenu de cet article a l'article L. 209-3 quinquies.
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TITRE PREMIER TER
DISPOSITIONS ADMINISTRATIVES

(division etintitulé nouveaux)

Cette division résulte de la nouvelle structure du texte
adoptée par I'Assemblée nationale.

Art. L 209-7
Création des comités consultatifs de protection

des personnes dans la recherche biomédicale

L'Assemblée nationale a retenu pour l'essentiel les
principes inscrits dans cet article relatif aux comités d'éthique et
adoptés par le Sénat. Les modifications apportées au texte sont,
autant de précisions intéressantes.

Les comités consultatifs locaux sont désormais appelés
comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche
biomédicale, pour éviter toute confusion entre eux et le comité
national d'éthique et éviter une hiérarchisation en matiére de
jurisprudence.

La compétence géographique confirmée est celle de la
région, avec en cas de besoin possibilité de créer plusieurs comités,
mais l'agrément est donné au niveau ministériel.

Les membres de ces comités sont nommés par le préfet de
région, par tirage au sort et tenus au secret professionnel.
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Art. L209-7 bis

Compétence du comité consultatif

L'Assemblée nationale reprend en les précisant les regles
fixées en ce qui concerne les compétences de ces comités et leur roie
consultatif. Il est indiqué notamment qu'en cas d'essais
multicentriques, l'investigateur coordonnateur soumet le protocole a
un comité siégeant dans la région ol il exerce son activité.

De plus, le comité devra transmettre au ministre chargé
de la santé tout avis négatif rendu sur un protocole de recherche. Par
ailleurs, le promoteur aura systématiquement transmis une lettre
d'intervention au ministre chargé de la santé, assortie de l'avis du
comité consultatif.

Le dernier alinéa de l'article L 209-7 bis reprend les
dispositions du dernier alinéa de I'article L 209-17 relatif au pouvoir
général d'interdiction du ministre de la santé en cas de risque pour la
santé publique ou de non respect de la loi.

Art. L 209-7 ter (nouveau)
Compétences administratives des médecins

et des pharmaciens inspecteurs de la santé

Il s'agit du transfert, sans modification de l'article
L 209-21 relatif au role des médecins et pharmaciens inspecteurs de
la santé.
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TITRE DEUXIEME ’
PROTECTION DE CERTAINES PERSONNES

(division et intifulé supprimés)

Cette suppression résulte de la nouvelle structure du texte
adopté par I'Assemblée nationale.

Art. L209-8a L 209-12

Supprimés

Cette suppression est de pure conséquence puisque
I'ensemble de ces articles précisant les dispositions spécifiques
relatives a la protection de certaines catégories de personnes figurent
désormais au titre Ier : Dispositions générales, dans les articles L
209-3 bis, L 209-3 ter, L 209-3 quater et au titre II relatif au
consentement, dans les articles L. 209-4 et L. 209-5.

TITRE TROISIEME
DISPOSITIONS PARTICULIERES AUX RECHERCHES
SANS FINALITE THERAPEUTIQUE DIRECTE

Art. L 209-13 A (nouveau)

sxamen meédical

L'Assemblée natianale a inséré cet article additionnel
rendant obligatoire, dans re cas des recherches sans finalité
thérapeutique directe, un examen médical préalable de la personne
se prétant a la recherche.



Oun peut s'interroger sur la nécessité d'insérer dans un
texte de loi une disposition qui semble plutdot relever du domaine
réglementaire, mais votre commission n'est pas opposée au prindipe
de cet examen médical préalable.

Art. L209-13

Indemnisation dans le cas d'une recherche biomédicale sans
finalité thérapeutique directe

s

L'Assemblée nationale a adopté sans le modifier cet article
relatif & l'indemnisation des volontaires dans le cadre d'une
recherche biomédicale sans finalité thérapeutique directe sous
réserve d'une modification de conséquence.

Art. L209-14

Obligation d'une couverture sociale

L'Assemblée nationale a adopté cet article rendant
obligatoire pour toute personne participant 4 une recherche sans
finalité thérapeutique, l'affiliation & une assurance sociale en
précisant qu'il devait s'agir d'un régime obligatoire d'assurance
sociale.

Art. L209-15

Fixation d'un nombre maximal d'essais

Pour compléter le dispositif prévu par l'article L 209-15 et
fixant un nombre maximal d'essais sans finalité thérapeutique
directe auquel un volontaire peut se soumettre, 1'Assemblée
nationale a défini une période d'exclusion au cours de laquelle une
personne ne peut se soumettre a un autre essai. La durée de la
période variera en fonction de la nature de la recherche.
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Art. L209-16
Agrément des centres effectuant des recherches

sans finalité thérapeutique

L'Assemblée nationale a adopté cet article relatif aux
centres effectuant des recherches sans | finalité thérapeutique directe
en précisant que l'autorisation de fonct)” *mement; sera délivrée pour
le lieu de réalisation des essais, et non pas a l'investigateur, sans
vérification de la conformité des lieux.

TITRE QUATRIEME
SANCTIONS PENALES
(intitulé nouveau)

L'intitulé de cette division a été modifié pour tenir compte
de la nouvelle structure du texte adopté par I'Assemblée nationale.

Art. L209-17
Notification des recherches
et pouvoir d'interdiction du ministre chargé de la Santé

\

supprimé K

Cet article a été supprimé, car les dispositions qu'il
contenait ont été reprises a l'article L 209-7 bis.
‘ e
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Art. L209-18 e
Sanctions prévues lorsque le consentement n'est pas

ou mal recueilli

L'Assemblée nationale a adopté sans modification cet
article fixant les sanctions pénales prévues lorsque le consentement
des sujets n'aura pas été ou aura été mal recueilli, en dehors de
simples rectifications formelles.

Art. L209-19
Sanctions prévues en cas de non saisine du comité consultatif
pour la protection des personnes, ou de non-respect d'une

décision administrative

L'Assemblée nationale a adopté cet article en précisant
que les peines prévues s'appliquaient également aux promoteurs ne
respectant pas le principe d'un nombre maximal d'essais pour un
méme volontaire, ou de la période d'exclusion, défini a l'article L 209-
15.

Ari. L209-20

Sanction ou défaut d'assurance

L'Assemblée nationale a adopté cet article sanctionnant le
défaut d'assurance, sans modification hormis une rectification de
conségquence.
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Art. L209-21
Compétences administratives des médecins

et des pharmaciens inspecteurs de la santé
Supprimé

Cet article a été supprimé parce que transféré dans le titre
Ier ter intitulé : Dispositions administratives a l'article L. 209-7 ter.

ARTICLE 2
Non-imposition des indemnités versées dans le cadre

d'essais sans finalité thérapzutique

Cet article précisant que les indemnités versées dans le
cadre de recherche sans finalité th§rapeutique directe ne sont pas
imposables, a été adopté sans modification par 1'Assemblée
nationale, hormis une simple rectification matérielle.

ARTICLE 3

Modification du code civil
Supprimé

Comme il a été indiqué dans l'exposé général, cet article
avait pour objet d'insérer dans le code civil une régle de droit qui
n'était reconnue jusqu'a présent que de maniére implicite. Le nouvel
article 16 du code civil consacrait en effet le droit de chacun au
respect de son intégri%‘\'-% corporelle, en prévoyant qu'il ne pouvait y

|
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étre porté atteinte qu'avec le consentement de la personne et dans le
cadre de la loi.

L'Assemblée nationale, tout en reconnaissant la nécessité
d'une réflexion sur ce principe fondamental, a jugé prématuré
d'insérer une telle disposition dans le code civil a l'occasion d'un
débat centré autour d'un théme beaucoup plus limité, a savoir la
recherche biomédicale. C'est pourquoi elle a supprimé cet article et
votre commission, se rangeant aux raisons invoquées pour cette
suppression, vous propose de confirmer cette suppression.

ARTICLE 4

Modification de l'article 318 du code pénal
Supprimé

Ckt article modifiait 'article 318 du code pénal pour éviter
qu'il n'en soit fait application au promoteur d'une recherche
biomédicale, dés lors que ce dernier y était autorisé par la loi et qu'il
avait obtenu le consentement de la personne. 1l s'agissait
d'’harmoniser les différentes sources du droit.

L'Assemblée nationale a jugé que cette modification
entrainait des conséquences que votre commission n'avait nullement
eu l'intention de faire jouer. En effet, la modification de l'article 318
du code pénal supprime la possibilité d'inculpation pour faute
intentionnelle ou volonté de nuire, dés lors que la personne a respecté
le cadre de la loi et qu'elle a obtenu réguliérement le consentement
du sujet de la recherche. C'est pourquoi 1'Assemblée nationale a voté
la suppression de cet article.

Les raisons invoquées justifient a4 tout le moins cette
suppression que votre commission se propose de confirmer, tout en
réaffirmant qu'en dehors du cas de la faute intentionnelle, il ne
pourra étre fait application de l'article 318 du code pénal, dés lors que
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le promoteur respecte l'ensem{ le des régles fixées par la présente
proposition de loi.

ARTICLE 4 BIS
Coordination concernant les missions des pharmaciens

inspecteurs de santé

L'Assemblée nationale a adopté, avec une simple précision
rédactionnelle cet article complétant l'article L 564 du code de la
santé publique relatif aux pharmaciens inspecteurs de la santé afin
de tenir compte de leurs nouvelles compétences prévues a l'article
L 209-7 ter nouveau.

Votre commission vous propose d'adopter cet article sans
modification.

ARTICLE 4 TER

Réglementation des essais de phase 1V
Conforme

ARTICLE 4 QUATER (nouveau)

Circuitdu médicament

Apreés l'article 4 ter, I'Assemblée nationale a adopté un
article additionnel ayant pour objet d'éviter les problemes de gestion
des produits ou substances utilisés au cours de la recherche en
mettant fin & un circuit dérogatoire el de garantir la transparence de
la fourniture des médicaments afin que l'expertise soit réalisée sur
des échantillons et non sur des médicaments achetés par les
établissements hospitaliers. \
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Votre commission ne s'oppose pas a une telle disposition
qui devrait permettre aux pharmaciens des hopitaux d'avoir des
moyens réels pour exercer leur responsabilité.

ARTICLE 5

Modalités d’application

Cet article prévoit que les modalités d'application de la
présente loi seront fixées par des décrets en Conseil d'Etat.

Le Sénat avait adopté un amendement du Gouvernement
qui précisait les points importants pour lesquels un décret en Conseil
d'Etat serait nécessaire.

e

L'Assemblée nationale a adopté cet article en tenant
compte des modifications intervenues dans le corps du texte lui-
méme.

Votre commission vous propose d'adopter cet article sans
modification.

INTITULE DE LA PROPOSITION DE 1.0l y

L'Assemblée nationale a adopté un amendement tendant
a aligner le titre de la proposition de loi sur celui du livre II bis du
Code dé la santé publique.

Votre commission vous propose d'adopter ce nouvel
intitulé sans modification.



Texte de la proposition de loi
adoptée par le Sénat en leére lecture

Proposition de loi relative a la
protection des personnes dans la
recherche biomédicale.

Article prenver.

1l est inséré aprés le livre deuxieme du
code de ta santé publique relutif a la
protection sanitaire de la famille et de
l'enfunce, un livre deusiéme bis ainsi
rédige

"Livre deuxiéme bis

Protection des personnes qui se prétent
ades recherches biomédicales.

"Art. L. 209-1.- Les essais, etudes ou
expérimentations organises et pratiqués
chez I'homame en vue du développement des
connaissances biologiques vu médicales sont
autorisés dans les conditions prévues au
présent livre et sunt désignés ci-apreés par les
termes : "recherche biomédicale™.
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TABLEAU COMPARATIF

Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
lere lecture

Proposition de loi relative a la
protection des personnes qui se prélent
ades recherches biomédicales.

Article premuer.

Alinéa sans modification

“Livre deuxieme bis

Protection des personnes qui se prétent
ades recherches biomédicales.

"Art. L. 209-1.- Les essais, études ou
expérimentations organises et pratiqués sur
I'étre humain ¢n vue du développement ...

... biomédicale”.

“Les recherches biomedicales dont on
attend un benéfice therapeutique direct
pour la personne qui s'y préte sunt des
recherches a finalite therapeutique directe.
Toutes les autres recherches, gu'elles
portent sur des personnes malades ou non,
sontsans finalité therapeutiyue directe.

"La personne physique ou morale qui

prend l'initiative d'une recherche
bivmédicale sur I'étre humain est denommée
ci-aprés le promoteur. La ou les personnes
physiques qui dirigent et surveillent la
réalisution de la recherche sont denummeées

ci-upres les investiguteurs.

"Lorsque le promoteur d'une recherche

conlie sa réalisation a plusieurs
investigateurs, il désigne parmi eux un

investigateur coordonnateur

Propositions de la commission

Proposition de loi relative a la
protection des personnes qui se prétent
ades recherches biomédicales.

Article premier.

Conforme



‘Texte de la propaosition de loi
adoptée par le Sénal en lére lecture

"Titre premier

"Dispositions générales

"Art. L 209-2.- Aucune recherche
biomédicale ne peul étre effectuée chez
I'homme :

. si elle ne se fonde pas au préaludbie
sur le dernier &Lat des connaissances
scientifiques el sur une expérimentation
suffisante réalisée en laboratvire et sur
Tanimal;

"- si le risque encouru par les personnes
qui se prétent a la recherche est hors de
preportion avec Vintérét de celle recherche
ou le bénéfice escompté pour ces personnes.

“Art. L. 209-3.- Les recherches biome-

dicales ne peavent etre eflectuees que

". sous la direction et sous la sur-
veillance d'un docteur en médecine dénom-
mé linvestigateur, justifiant d'une expé-
rienceappropriée;

". dans un lieu équipé des moyens
malériels et technigues adaptes en fonetion
de I'essai et compatibles avec les impératils
de rigueur scientifique el de sécurité des
sujuls.
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Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
1ére lecture

"Titre premier

"Dispositions générales

"Art. L. 209-2.- Aucune recherche
biomédicale ne peut étre effectuée sur l'étre
humain ;

- si elle ne se fonde pus sur le dernier
état des connaissances scientifigues et sur
une expérimentation préchinique suffisante;

"-sile ri;que prévisible encouru par les
personnes qui se prétent a la recherche est
hors de proportion avec le bénéfice escompté
pour ces personnes ou l'interét de cette
recherche;

(0

- si elle ne vise pus a etendre la
connaissance scientifique de l'étre humain
el les moyens susceplibles d'umelivrer sa
condition.

"Art. L. 209-3

modiication

Alinea sans

- sous la direction et sous la sur-
veillance d’un medecin justifiunt d'une expé-
rience appropriee;

"= dans des conditivns materielles et
techniques aduptees a l'essai et compatibles
avec les impératifs de rigueur scientifique et
de sécurité des personnes qui se prétenl a ces
recherches.

Propositions de la Commission



Texte de la proposilion de 1oi
adoptée par le Sénat en 1ére lecture
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Texle de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
lére lecture

"Art. L. 209-3 bis .- Les recherches
sans finalité thérapeutique directe sur les
femmes enceiutes ou qui allaitent ne sont
admises que si elles ne présentent aucun
risque prévisible pour la santé de la femme
ou de l'enfant et st elles sont utiles a la
connaissance des phénumeénes liés a la
grossesse ou & 'allaitement .

“Art. L. 209-3 ter .- Les personnes
privees de liberté par une decision judiciaire
ou administrative ne peuvent étre sullicitées
puur se préter a des recherches bivmedicales
que si il en est attendu un benelice direct et
meojeur pour leur sante

"Art. L. 209-3 quater .- Les mineurs,
les majeurs sous tutelle et les persunnes
séjournant dans un élablissement sanitaire
ou soucial et les maludes en situation
d'urgence ne peuvent étre sollicites puur une
recherche biomedicale que s1 'on peut en

attendre un bénefice direct pour leur santé.

"Toutefois, les recherches suns finalité
therapeutique directe sont admises si les

trons conditisns suivantes sont remplies:

- ne presenter aucun Cisque sérieud
prévisible pour feursante;

- étre utiles a des personnes
presentant les mémes caracléristiques

d'age, de maladie ou de hundicap ;

"- ne pouvoir étre réaliseesautrement.

Propositions de la Commission



Texte de la proposition de loi
adoptée par le Sénat en lére lecture
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Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nalionale en
lére lecture

"Art. L.209-3 quinquies.- Pour les
recherches biomedicales sans finalite
thérapeutique directe, le promoteur assume,
méme sans faute, l'indemnisation intégrale
des conséquences dummageables de la
recherche pour la personne qui s'y préte,
sans toutefois que puisse étre vppose le fait
d'un tiers, ou le retrail volontaire de la
personne qui avait initinlement consenti a
se préter a la recherche.

"Pour les recherches bivmedicales a
firalité thérapeutique directe, le promoteur
assume l'indemnisation des conséquences
dommageables de la recherche pour la
personne qui s'y préte, sauf, preuve a sa
charge, que le dommage n'est pas imputable
a sa faute, sans toutefois que puisse étre
opposé le fait d'un tiers, ou le retrait
volontaire de lu persoune qui avait
initialement consenti 4 se préter a la
recherche.

"Pour toute recherche biomédicale, le
promoteur souserit une assurance
garantissant sa responsabilité civile telle
qu'elle résulte du present article et celle de
tout intervenant, indépendemment de la
nature des liens existant entre les
intervenants el le promoteur. Les
dispousitions du présent article sont d'ordre
public.

“"Art. L. 209-3 sexies - La recherche
biomeédicale ne donne lieu a sucune
contrepartie financiére hormis le¢
remboursement des frais expusés et sous
reserve de dispositivns particuliéres prévues
par l'article 1.. 209-13 du présent code relatif
auy recherches sans finalité therapeutique
directe.

Propositions de la Commission



Texte de la proposition de loi
adoptée par le Sénat en lére lecture

"Art. L. 209-4.- Préalablement a toute
recherche biomédicale, le consentement
personnel du sujet doit étre recucilli, aprés
que ce dernier a été informé des conditions
de la recherche, du but poursuivi et des

risques prévisibles.

“Le consentement duit éLre expres, libre
et eclairé. 1 est donne par ecril vy, en cas
d"timpossibilite, certifié devant un témoin.
Ce dernier doit étre indépendant de
I"investigateur et de lu personne physique ou
morale qui a pris l'initiative de la recherche,
denommée le promuteur.

"Un document ecerit est remis aua
stjuts, 1 mentionne notamment le but de la
recherche, sa méthodologie, su duree, les
risques previsibles et lavis du comité local
dethhque.
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Texte de la proposition de loi
adoptée par 'Assemblée nationale en
lére lecture

“Titre premier bis.

"Du consentement.

"Art. L. 209-4.- Préalablement a la
réalisation d'une recherche biomédicale sur
une personne, le consentement libre, éclairé
et exprés de celle-ct doit étre recueilli aprés
que l'investigateur, ou un medecin qui le
représente, lui ait fait connaitre:

"~ l'objectif de la recherche, sa
méthodologie etsa durée;

". les contraintes el les risques
prévisibles, y compris en cas d'arrét de la
recherche avant son term

" N'avis du comite s centionne a larticle
L..209-7 bis du present code

"Il wforme la persvnne dont le
consentement est sollicite de son droit de
refuser de participer a une recherche ou de
retirer son consentement & tout moment

sans encourir aucune responsabilité.

A titre exceptionnel, lorsque dans
I'intérét d'une personne malade le
diagnostic de sa maladie n'a pu lui étre
revele, Pinvestigateur peut, dans le respect
de sa confiance, reserver certaines
informuations hiees a ce diagoostic. Dans ce
cas, le protutole de ta recherche doit
mentivnner cette eventua bid.

"Les informations communiguées sont
resunmees dins un document ecrit remis a la

personne dont le consentement est sollicite.

"Le consentement est donné par eccit
ou, en cas d'unpossibilité, attesté par un
tiers. Ce dermier doit étre totalement
indépendant de Mavestigateur et du

promoteur.

Propositions de la Commission



Texte de la proposition de loi
adoptee par le Senat en 1ére lecture

"Art. L. 209-5.-

biomédicale ne dunne

La recherche
lieu a aucune
contrepuartie Nuanciere, hormis le
remboursement des frais exposés et sous
reserve dedispositions particuliéres prevues
par l'article 1. 209-13 du présent code relatif
aux recherches sans tinalité thérapeutique

directe.

“"Art. L. 209-6.- Pour toute recherche
bivmédicale, le promoteur assume, méme
suns faute, la responsabihite civile des

dummages subis par lesujet de la recherche.

Teate de la proposition de loi
adoptee par I'Assemblée nationale en
lerzlecture

“loutetors, v cas de recherches
bromedicules a mettre en veuvre dans des
sitbatiens durgence qui ne permettent pus
de recueithic le consentement préalablede la
persuonne gut ¥ sera soumi- | le protocole
présente a l'avis du comité instaure par
Particle L. 209-7 du présent code peut
prévoir que le consentement de cette
persunne ne sera pas recherché et que seul
seru sullicite celui de ses proches s'ils sont
présents, dans les conditions prévues ¢
dessus. L'interesse sera informé dis yue
pussible et son consentement Iu\”;-;:-'tlt
demande paur la poursvite éventuelle de
cette recherche.

"Art L. 208-5 - Lorsgu'une recherche
biomedicale est effectuee sur des mineurs ou
des majeurs sous tutelle :

"o le vonsentement doit étre donne,
selon les regles prevues a Farticle L. 209 4
du présent code, pur les titulaires de
l'exercice de 'zutorite parentale pour les
mineursnon emancipes, Pour ley mineurs ou
les majeurs sous tutelle, le cunsentement est
doane par le tuteur pour les recherches i
finalite therapeutique directe ne présentant
pus un risque previsible serieux, e, dans les
autres cas, par le tuteur auterisé puar le
conseil de fumille ou le Juge des Lutelles;

s

" le copsvatement du mineur ou du
majeur spus tutelle doit également étre
recherché lorsqu’il est apte a exprimer sa

volonté. 1l ne peut étre passe outre a sow

refus ou a la révocation de son
consentement.”
Article supprimé

Voir ci-dessus article 1., 209-3 quinguies

—~—

-
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I'exte de la proposition de loi
adoptée par le Sénal en lére lecture

“Le promoteur svuserit une assurance
garantissant la responsabihte civile des
intervenants poyir les dommagus subis par le
sujet de la recherche, y compris lorsque ce
dernier s'est volontairement retiré de la

recherche.

N

"Art. L. 209-7.- Toute recherche
biomedicale pratiquee chez 'homme est
suumise a Pavis consultatif préalable d'un
comité local d'ethique agréé par le
représentant de 'Etat duns la region.

“L'avis consultatit du cemité local
d'ethigue porie sur les conditions de validite
de la recherche prévues par le préseat livre,
notamment la pertinence générale du prujet,
les moyens techniques et financiers et la
proutlection des participunts. 1l ne dégage pus
le promoteur de su responsubilite, Ces avis
sopt communiqués au représentant de I'Etat
duns la région.
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Texte de ta proposition de oi
adoptée par I'Assemblee nationale en
1ére lecture

Titre premier ler

"Dispositions administralives

"Art. L. 209-7.- Dans chague region, le
ministre chargé de la sante agree un ou,
selon les besomns, plusicurs comités
consultatils de protecuiun des persunnes
dans la recherche biomedicale.

"Le ministre fixe par arrete e nombre

de comites dans chaque regum.

"Les comites sont competents au sein de
la region ou ils unt leur siege. s exercent
leur mission en toute independunce. Ils
duivent étre dotes de lu persoanalité
juridigue.

"Les comités sunt composes de maniere
a assurer une di\'c-rsijg_- dus competences
duns le domaine bivmedical et a V'egard des
questions éthigues, sociales, psychologiques
etjuridiques.

"Leurs membres sont nommes par le
représentant de PlStat dans la region, par
tirage uu sort des candidats,

"les membres des comites, les
personnes appelees a collaborer a leurs
travaux et les agents de 'Etat qui en sont
dépositaires sont tenus, dans les conditions
el sous fes peines prevues a Farticle 378 du
code pénal de guerder scerctes les
informations dunt ils peuvent avoir
connuissaoce & ruison de leurs functions et
yui sant relutives a la nature des recher~hes,
aux pvr.\\znnus qui tes organisent ou qui s'y
prétent, ou auy produits, objets ou methodes
expérimentas,

Propositions de la Commission



Texte de la proposition de loi
adoptée parle Sénat en 1ére lecture

“Art. L. 209-7 bis .- Les comités locaux
d'éthique agréés dvivent étre ndépendants
des promoteurs de recherches. lis font
constitues de maniére 4 assurer la diversité
de leur composition et leur compétence dans
le domaine biomédical et a l'égard des
questions ethiques, sociales, psychologiques
cLjuridiques.

"Lagrement d'un comite est retire si les
condittous dindependance, de composition,
de functionnement ou d'activité nécessuires
pour assurer ln quuhite des avis rendus ne

sont plus sutisfaites,
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Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
lére lecture

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

"Le ministre de la sunté peut retirer
I'agrément si les conditivns d'independance,
de composition et de fonctionnement
nécessaires pour assurer leur mission dans
les meilleures conditions ne sont plus
satisfaites.

"Art. L. 209-7 bis.- Avant de réaliser
une recherche chez l'étre humain, tout
investigateur est tenu d'en soumettre le
projet & l'avis d'un comité consultatif de
protection des personnes dans la recherche
biomédicale ayant son siépe dans la région
oa il exerce son activite.

"Dans le cas d'une recherche confiée 4
plusivurs investigateurs, avis prevu d
Palinéa precedent est demande par
linvestigateur coordinateur qui suumet le
projet it un comite siégeant dans la région vd

il exerce son activile.

"Le comité rend son avis sur les
conditions de validité de la recherche
notamment, la protection des participants,
leur information et les modalités de recueil
de leur consentement, les indemnités
éventuetlement dues, la perLincncL générale
du projet et l'adéquation entre les objectifs
poursuivis et les moyens mis en veuvre ainsi
gque la quahlication du ou des
investigateurs, II communique au ministre
chargé de la sante tout avis defuvurable
dunné a un projet de recherche.

"Avantss mise enveavre, le promaoteur
trunsmel au ministre charge de la sunté une
lettre d'intention decrivunt les données
essentielles de lu recherche, uccompagnée de
I'uvis du comité consulté. Cet avis ne le
déguge pus de su responsubilité. Les projets
uyant fait Pobjet d'un avis defavorable ne
peuvent étre mis en veuvre uvant un délai
de deux mois d compter de leur réeeption par
le ministre,

Propositions de la Commission



N

‘I'exte de la proposition de loi
adoptée par le Sénat en 1ére lecture

"Titre deuxieme

"Dispositions spécifiques relatives a la
protection de certaines personnes

"Art. L. 209-8.- lL.es persaonnes
incarcérées ne peuvent faire 'objel d'une
recherche biomédicale que s'il en estattendu
un bénéfice direct et majeur pour leur santé.

vy

"Art. L. 209.9.- Lorsqu'une recherche
biomedicale est effectuée chez des mineurs
ou des majeurs prolégés :

"o le cunsentement doit étre donné,
selon les regles prévues a l'article 1. 209-4
du present code, par les titulaires de
I'autorité parentale pour les mineurs non
emancipeés ou par les organes tutélaires pour
les mineurs sous tutelle et tes mujeurs
proteges ;

" le eonsentement du mineur uu du
muajeur prutégéduitégulcmcnté}.r/{&_&cuuilli,
lorsqu'il est apte & Jxprimer sa \Ef&ﬂ].@jm
peut élre pussé outre & son refus du a la

revucation de son consentement.,

Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
lére lecture

"Le ministre peut, 4 tout moment, en
cas de risque pour la sunté publigue ou du
non regpect des dispositions du présent livre,
suspendre ou interdire une recherche
biomedicale."

Art, L. 209-7 ter
inspecteurs de la santé et les pharmaciens

l.es medecins
inspecteurs de la santé ont qualité pour
veiller a* respect des dispuositions du présent

livre et des teates réglementaires pris pour

sun application.”

Division et intitulé supprimes

Article supprimé

Vuir ei-dessus article 1. 209-3 ter

Article supprimé

Vuir ¢1 dessus article L. 209-5

Propositions de la Commission



‘T'exte de la proposition de loi
adoptee par le Sénal en lére lecture

“Art. L. 209-10.- lL.es mineurs, les
majeurs protégés et les personnes
sejournant dans un établissement sanitaire
ou social ne peuvent faire l'objet de
recherche biomédicale que si I'on peut en
attendre un bénéfice direct pour leur sunté.

<
"Les

thérapeutique directe chez les persoanes

recherches sans finalité
visées a l'alinéu précédent ne sont admises

qu'a la condition :

". de ne présenter aucun risque serieux
previsible pour la santé;

- d'étre utiles a des personnes
presentant les mémes caracléristigues
d'age, de maladie oude handicup,

autrement,

"Art. L. 209-11.- Les recherches sans
finalité thérapeutique direcle chez les
femmes enceintes ou allaitantes ne sont
udmises que si ces recherches sunt utiles a la
connaissance des phénomeénes liées a lu
grossesse ou a l'allaitement et a la condition
qu'vlles ne présentent aucun risyue
prévisible pour la santé de lu femme ou de

Penfunt,

"Art. L. 209-12.- En cas de recherche a
finalité thérapeutique directe & mettre en
oceuvre en situation d'urgence et
d'impossibilité de recueithir un
consentement préalable, le protocole sbumis
a l'avis du comité local d'éthique peut
prévoir que le consentement sera demandé
dés que possible au sujet ou, en cas
d'impossibilité, a ses proches selon les
dispositions prévues a l'article L. 209-4.

"Titre troisiéme

“"Dispositions particuliéres aux
recherches sans finalité thérapeutique

directe.

- et de ne pouvoir étre réahiséesy
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‘Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblee nationale en
fére lecture

Article supprimé

Voir ci-dessus article L., 209-3 quater

Article supprimeé

Voir ci-dessus article 1. 209-3 bis

Article supprimé

Voir ci-dessus article 1. 209-4

"Titre troisieme

"Dispositions particulieres aux
recherches sans finalité thérapeutique

directe.

Propositions de la Commission



Texte de la proposition de loi
adoplée parle Sénat en 1ére lecture

“Ar( L. 209-13.- Dans le cas d'une
recherche sans finalité thérapeutique
directe a l'égard des personnes qui s'y
prétent, le promoteur verse a ces personnes
une indemnité en compensation des
contraintes subies. Le montant total des
indemnités qu'une personne peut percevoir
au cours d'uhe méme année est limité a ua
maximum fixé pur le ministre chargé de la
sante,

"Les recherches effectuées chez des
mineurs, des mujeurs protégés ou des
personnes séjournant dans un établissement
sunitaire ou social ne peuvent en aucun cas
donner lieu 4 une tolle indemnité.,

"Art, L. 209-14.- Toute recherche
bromedicale suns finalité thérapeutique
direcle chez une personne qui ne beneficie
pus d'une ussurance ou d'une protection

suciale est mterdite,

"L'orgionisme de protection sociale
dispose contre le promoteur d'une action en
puiement des prestalions versées ou
tournies.
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‘Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
Jére lecture

"Art. L. 209-13 A .- Les recherches
biomeédicales sans finalité thérapeutique
directe ne doivent comporter aucun risque
prevasible sérieux pour la santé des
personnes qui s'y prétent.

"Elles doivent étre précédées d'un
examen medical des personnes concernées.
Les résultats de cet exumen leur sont
communiqués par l'intermédiaire du
meédecin de leur choix.

"Art L.
modification.

209-13.- Alinéa sans

"Les recherches effectuées sur des
mineurs, des majeurs sous tulelle ou des
persunnes sejournant dans un établissement
sunilaire ou social ne peuvent en aucun cas
donner licu a une telle indemnité.

"Art. L. 209-14 - Toute recherche
biomedi~ale sans finalité thérapeutique
direate sur une personne qui n'est pas
alfihee a un régime de securité socle est

interdite.”

"L'organisme de sécurité sociale
dispuse contre le promoteur d'une action en
paiement des prestations versees ou
tuurnies.

Propositions de la Commission



Texte de la proposition de loi
adoptée par le Sénat en lére lecture

"Art. L. 209-15.- Nul ne peut se préter
simultanément a plusieurs recherches
biomédicales sans finalité thérapeutique
directe. Le ministre chargé de la santeé
étublit et geére un fichier national
permettant d'assurer P'application du
présent article.

"Art. L. 209-16.- Les personnes
physigues ou morales effecltuant des
recherches biomédicales sans finalité
thérapeutique directe doivent avoir obtenu
a cet effet du ministre chargé de la santé un
agrement étublissant qu'elles disposent des
moyens necessaires pour assurer aux sujels
des conditiuns satisfuisantes de sécurité.

"Titre quatriéme,

"Dispositions administratives
et sanclions pénales,

"Art. L. 209-17.- Prealablement & sa
miste en oeuvre, le promoteur communique
au ministre chargé de la santé Ltout
programme incluant des recherches

biomédicales pratiquées chez 'homme.
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Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
lére lecture

"Art. 1..209-15. Nul ne peut se preter
simultanément a plusieurs recherches
biomédicales sans finalité thérapeutique
directe.

“"Pour chague recherche sans finalite
therapeutique directe, le protocole soumis &
I'avis consultatit’ du comité consultatif de
protection des personnes dans la recherche
biomédicale détermine unc périwde d'esclu-
sion au cours de laquelie lu personne qui s'y
préle ng peut participer a une autre
recherche sans finalite therupeutique
directe. La duree de cetie perinde varie en
fonction de la nature de lu recherche.

"En vue de Papplication des disposi-
tions ci-dessus, le ministre chargé de la
santé établit et gére un fichier national.

"Art. L. 209-16.- l.es recherches
biomédicales suns finahite thérapeutigue ne
peuvent étre reahsées yue dans un lieu
équipé des moyens matériels et techniques
adaptés a lu recherche et computibles avec
les impératils de seeurité des personnes gui
s'y prétent, autobrisé, a ce titre, par le
ministre charge de fa sunte.

R\

itre quatrieme

"Sanclions pénales

Article supprimeé

Voir ci-dessus art. 1., 209-7 bis

Propositions de la Commission



Texte de la proposition de loi
adoptée par le Sénat en lére lecture

“Le comite local d'ethique transmet au
nunistte charge de la sunté tout avis negatil
dunne a un prowecale de recherche. e
ministte charge de la santé dispose d'un
délai de deux mois pour s'opposer a sa
réalisution.

"Le mimstre chargé de la santé peut a
toul moment, en cas de risque pour la sante
publique ou de nuon respect des dispositions
du présent livre, suspendre ou interdire une
recherche biomedicale.

"Art L. 208-18.- Est puni d'une pumv‘

d'emprisonnement de six mois 4 trois ans el
d'une amende de 12 000 F a 200 000 F ¢u de
['une de ces deux peines seulement
quiconque aura pratigué vu fast pratiquer
chez I'homme une recherche biomédicale
sans avoir recuill le consentement prévu
pur les articles L. 209-4 et L. 209-9 du
present code, vu alors qu'il aura eté retiré.

"Est pume des peines prevaes a l'alinea
precedent toute persynne qui aura pratiyue
au fuit pratiguer une recherche biomédicule
en infraction aus dispusitions des articles
1. 209-8 ¢t 1. 20910 a L., 209-12 du present

tude.

"Arl. L. 209-19.- Est puni d'un
emprisonnement de deus mos a un an el
d'une smende de 6 000 I a 100 000 I ou de
I'une de ces deux peines sceulement
quiconque aura pratique ou tuit pratiquer
une recherche biomédicule sans avair
vbtenu P'avis préaluble prevu par Particle
L.. 209 7 du present code.

“Ist punie des peines prévues a l'alinea
précedent Loute personue qui sura pratiqué
ou fait pratiquer, continué de pratiquer ou
de faire pratiquer une recherche
biomédicale dont la réalisation a ete
imterdite ou suspendue par le ministre

charge de lu sunte,
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Texte de la proposition de loi
adoptee par I'Assemblée nationale en
lére lecture

"Art. L. 209-18.- Est puni...

...pratiquer sur

I'éLre humain une recherche...

A 209-4 ev L. 209-5 du

present code... ...retire.

"lgst punie...

. des articles
1. 209 3 is a L. 209 3 quater et du dermer
alinea Jde Particle L. 209-4 du present code.

"Art. L. 209-19.
emprisonnement de deux mois a un an et
d'une amende de 6 000 ¥ a 100 000 F ou de

I'une de ces deux peines seulement :

Est puni d'un

"o quiconque dura pratique ou fait
pratiquer une recherche biomedicule sans
avoir obtenu 'avis prealable prevu par
Farticle 1., 209-7 bisdu present code

quiconque auca pratiqué ou fait
pratiquer une recherche biomedicale duns
des conditions contraires aux dispusitions
des deux premiers alinéas de Particle 1., 209-
15 du present eode ;

. quiconque aura pratique...

Lasunte.

Propositions de lu Commission



Texte de la proposition de lot
udoplée par le Sénaten lére lecture

"Llinvestigateur qui realise une telle
recherche sans avoir obtenu 'agrément
prevu a {article L. 209-16 est puni des

mémes peines.

"Art. L. 209-20.- L.e promoleur dont la
responsabilite civile n'est pas garantie par
P'assurance prévue a l'urticle L. 209-6 du
present code est puni d'un emprisonnement.
de un @ siy mois et d'une amende de 6 000 F
a4 100 000 F vu de 'une de ces deusx peines

seulement.,

"Art, L. 209-21.- Les medecins
inspecteurs de la sunté et les phuarmaciens
inspecteurs de la sante sont chargés de
veiller au respect des dispositions du présent
livre et des textes pris pour son
application.”.

Art. 2

Apres le 14° de l'article 81 du code
géneral des impots, il est inséré un 14° bis
ainsi rédige :

"14° bis L'indemnite prevue par
I'article L. 209-13 du code de la saote
publique ;"

Art. 3

['article 16 du code civil est rétabli
dung lu redaction susvante

"Art, 16. Nul ne peut porter uttginte a
integrite corporelle d'autrui sans sun
consentement el sans y avoir elé autorisé

pur la lo",

Art. 4.

Le premer uhnea de Partiow 318 du
codee penal est ainsi rédige:
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Texte de lu proposition de loi
adoptee par I'Assemblée nationale en
lére lecture

“Lhovesugateur gui réalise une telle
recherche en infraction aux dispositions de
f'article 1.. 209 16 est puni des mémes
peines.

"Art. 1..209-20.- l.¢ promoteur...
. larticle 1., 209-3

quinquiés du present code...

...seulement.”

Article supprimé

Voir ci-dessus art. 1.. 209 7 ter

Art.2
Apres le 14° bis de larticle 81 du code

général des impdts, il est inséré un 14° ter
ainsi rédige :

"14° ter- Lindemnite prévue par
articdle [.. 209-13 du code de la sante
publique ;.

Art. 3

Supprimeé.

Ari 4

Supprime.

Propositions de 12 Commission

Art. 2

Counforme

Art. 3

Suppression conforme

Art. 4.

Suppression conforme



Texte de la proposition de loi
adoplée par le Sénat en lére leclure

"Celui qui wura vecasionne a wutrui une
maladie ou incapacité de travail personnel
en lui administrant volontairement, de
guelque maniére gue ce soil, sans avur
obtenu sun consentement yl en dehors des
cas prévus par la loi, deé substances qui,
sans étre de nature a donner la mort, sont
nuisibles a la santé, sera puni d'un
emprisonnement d'un mois a cing ans et
d'une amende de 60 Fa 15000 F."

Art. 4 bis

L premiére phrase du premier alinéa
de l'article L. 564 du code de tu santé
publigue est ainsi rédigée :

"Dans wus les établissements qu'ils
sunt charges d'inspecter, les pharmauciens
inspecteurs de la santé oot yualité pour
techercher et constater les infractions aux
dispositions du présent livre, aux
dispositions Jdu livre deuxieme bis, en
application de l'urticle L. 209-21 dudit livre,
uus lois sur la repression des fraudes et plus
generalement 4 toutes les lois qui
concernent Pexercice de la pharmacie et aux
decrets en Conseil d'Ewat pris pour leur
application.

Art. 4 ter

Le septieme alinéa (6% de l'article L.
605 du code de la santé publigue est ainsi
redigé:

"6° les régles appheables a l'expéri-
mentation des médicuments en vue de leur
autorisution de mise sur le marche, ainsi
qu'aux essais organisés aprés lau delivrance
de cette nutorisation ;"

-5'_

Texte de la proposition de loi
adoptiée par 'Assemblée nationale en
lére lecture

Art. 4 bis.

Alinéa suns madification

"Dans tous les établissements...

.8 Particle L.209-7 ter
dudit...

... la pharmucie el aux textes
réglementaires pris pour leurapplication.

Ari. 4 ter

Sans moditication.

Art. 4 quater.

Aprés l'article L. 577 bis du code de Tu
santlé publigue, il est insére un article L. 577
ter ainsi rédigé :

Propositions de la Commission

Art. 4 bis.

Conforme

Art. 4 ler

Conforme

Art 4 quater.

Conforme



‘Texte de la proposition de loi
adoptee par le Sénat en lére lecture

Art. 5.

Des décrets en Consert d'Etat fixent les
modalités d'application de la présente loi et
notamment :

1° la composition et les conditions
d'agrément, de financement, de fonction-
nement et de nomination des membres des
comités locaux d'éthique ;

2° jes conditions de la constitution, de la
gestion et de la consultation du fichier
nationul prévu a l'article L. 209-16 du code
de la sunté publigue ;

J3° les conditions de I'agrément prevu a
I'article 1.. 20918 du méme code ;

4° la natute des infurmations gui

dutvent  étre communiguees  par
I'invesuigateur uu comité local d'ethique et
sur lesguelles celui-ci est uppelé a émettre

sun avig,

Texte de la proposition de loi
adoptée par I'Assemblée nationale en
lére lecture

“"Art. L. 577 ter. -
établissements sanilaires ou sociaux,

Dans les

publics ou privés qui sont titulaires d'une
licence d'exercice de pharmacie, ¢n
appplication de l'article L. 577 du présent
code, le phurmacien assurant la gérance de
cette pharmacie doit étre préalablement
informé par le promoteur des essais, études
ou expérimentations envisagés sur des
produits, substances ou médicaments.

"Ces

médicaments sont détenus et dispensés par

produits, substances ou

le ou les pharmaciensde l'établissement.”.

Art. 5.

Alinéa sans modification

1° la composition et les conditions
d'agrément, de financement, de fonction-
nement de nomination des membres des
comités consultatifs de protection des
personnes dans la recherche biomédicale,
ainsi que la nature des informations qui
doivent leur étre communiguées par
I'investigateur et sur lesquelles il est appelé
& émettre leur ayjis;

2°les conditions...

article L. 209-15 du code
de la santé publique ;

3° .es conditions de Paulonisation
prévue a l'article L.. 209-16 Ju méme cude

Alinea supprime

Propositions de la Commission

Art. 5.

Conforme



‘Fexte de la proposition de loi
adoptée par le Sénat en lére lecture

Les articles L. 209-7, L.. 209-15, L.
209-16 et L. 209-19 (premier et troisieme
alinéas) du code de la santé publique
entreront en vigueur aux dates fixées par les
textes pris pour leur application et au plus
tard le ler janvier 1990.

-~
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Texte de la proposition de loi
adoplée par 'Assemblée nationale en
1ére lecture

5° la nature des intormations qui
duvivent étre communiquées par le
promoteur au ministre churgé de lau santé
dans la letire d'intention mentionnée a
l'article L. 209-7 bis du code de la santé
publique

Les articles 1. 209-7, L. 209-7 bis L.
209-15, L. 209-16 et L.. 209-19 (premier ct
dernier alinéas) du code de la santé
publique...

...janvier 1990.

Propositions de la Commission



